


TECHNINĖ SPECIFIKACIJA 
Kompiuterinis tomografas
1. [bookmark: _Ref38285444][bookmark: _Ref38291496]Jei techninėje specifikacijoje nurodytas standartas, techninis liudijimas ar bendrosios techninės specifikacijos, tiekėjas gali siūlyti lygiaverčius. Jei apibūdinant pirkimo objektą, techninėje specifikacijoje nurodytas konkretus modelis ar tiekimo šaltinis, konkretus procesas, būdingas konkretaus tiekėjo tiekiamoms prekėms ar teikiamoms paslaugoms, ar prekių ženklas, patentas, tipai, konkreti kilmė ar gamyba, dėl kurių tam tikriems subjektams ar tam tikriems produktams būtų sudarytos palankesnės sąlygos arba jie būtų atmesti, tokiu atveju tiekėjas gali siūlyti lygiaverčius.
2. Tiekėjo siūlomos prekės turi atitikti techninės specifikacijos reikalaujamas charakteristikas. Įrodymui kartu su pasiūlymu pateikiama prekės gamintojo techninė dokumentacija (techninės specifikacijos, katalogų, bukletų kopijos ir pan.) originalo/anglų kalba ir kartu pateikiamas jų vertimas į lietuvių kalbą. Nereikalaujama versti skaičių, matavimo vienetų, techninių žymėjimų ir kitų visuotinai pripažįstamų simbolių. Kartu su pasiūlymu teikiamuose gamintojo dokumentuose tiekėjas turi grafiškai nurodyti (pažymėti) konkrečias dokumentų vietas, kuriose aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės, bei įrašyti, kurį techninių reikalavimų punktą jos atitinka. Papildomai gali būti pateikiama nuoroda į gamintojo interneto puslapį, kuriame išdėstyta visa informacija apie siūlomą prekę. Perkančioji organizacija turi teisę reikalauti pateikti techninių specifikacijų, katalogų, bukletų ir pan. originalus, o tiekėjui jų nepateikus – pasiūlymą atmesti. Tuo atveju, jeigu pateiktoje gamintojo dokumentacijoje nėra visos reikalaujamos prekės charakteristikas patvirtinančios informacijos, tiekėjas privalo pateikti gamintojo arba jo įgalioto atstovo (tiekėjo deklaracija nėra lygiavertis dokumentas) raštiškus patvirtinimus (prekės gamintojo atitikties deklaraciją/eksploatacinių savybių deklaraciją ir pan.) ar kitus atitiktį reikalavimams įrodančius dokumentus (informaciją), kad perkančioji organizacija galėtų įsitikinti siūlomos prekės atitiktimi nustatytiems reikalavimams. Pateikiamos skaitmeninės dokumentų kopijos. 
3. Tiekėjas turi būti siūlomos medicininės įrangos gamintojas, oficialus gamintojo atstovas arba turi oficialų susitarimą su tokiu atstovu ir turi teisę įdiegti ir paleisti medicininę įrangą bei atlikti jos garantinį aptarnavimą. Kartu su pasiūlymu tiekėjas (jei nėra gamintojas) privalo pateikti prekių gamintojo (-ų) išduotą oficialų atstovavimą Lietuvoje patvirtinantį dokumentą ar susitarimą su tokiu atstovu ar kitą lygiavertį dokumentą (originalo/anglų ir lietuvių kalbomis). 

	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomos įrangos konkretūs parametrai

	Pateikiamo failo, dokumento pavadinimas
	Pateikiamo dokumento puslapio Nr.
(dokumente būtina aiškiai pažymėti vietą, kurioje pateikta siūlomo techninio parametro atitiktį patvirtinanti informacija)
	Gamintojo nuoroda
(gamintojo interneto tinklalapio nuoroda (jei tokia yra) turi būti tiksli ir tiesiogiai nukreipti į konkretų siūlomą techninį parametrą)

	1. KOMPIUTERINIO TOMOGRAFO (KT) BAZINĖ SKENAVIMO DALIS

	1.1.
	Paskirtis.	
	Viso žmogaus kūno tyrimams
	
	
	
	

	1.2.
	Pagrindiniai skenavimo režimai:
1. Spiralinis skenavimas
2. Daugiapjūvis ašinis (angl. sequential) skenavimas.
3. Topogramos.
4. Perfuzijos
	Būtina
	
	
	
	

	1.3.
	Pjūvių skaičius, gaunamas vieno pilno apsisukimo (360o) metu, ašinio skenavimo režime.
	≥ 128
	
	
	
	

	1.4.
	Detektoriaus eilių skaičius z-ašies (išilgine) kryptimi (aparatą komplektuojant su dviejų rentgeno vamzdžių sistema, detektorių eilių skaičius – sumuojamas)

	≥ 64
	
	
	
	

	1.5.
	Efektyvus detektorių matricos plotis izocentre z-ašies (išilgine) kryptimi (aparatą komplektuojant su dviejų rentgeno vamzdžių sistema, efektyvus detektorių matricos plotis - sumuojamas 
	≥ 38 mm
	
	
	
	

	1.6.
	Rentgeno generatoriaus srovės pasirinkimo diapazonas (ne siauresnis už nurodytą)
	Nuo 10 iki 420 mA
	
	
	
	

	1.7.
	Skenavimo įtampos diapazonas 
	Ne siauresnis nei 80-135kV
	
	
	
	

	1.8.
	Detektoriaus elementų x-ašies kryptimi (skersinis)
	≥ 850
	
	
	
	

	1.9.
	Bendras detektoriaus elementų skaičius
	≥ 58000
	
	
	
	

	1.10.
	Skenavimo angos diametras
	≥ 700 mm
	
	
	
	

	1.11.
	Maksimali stalo apkrova
	≥ 220 kg
	
	
	
	

	1.12.
	Paciento skenuojamos zonos išilgine kryptimi diapazonas
	≥ 1800 mm
	
	
	
	

	1.13.
	Trumpiausiais skenavimo laikas prie 360o apsisukimo
	≤ 0.5 s
	
	
	
	

	1.14.
	Adaptyvus automatinis nuskaitymo mA ir kV parametrų nustatymas pagal topogramą.
	Būtina
	
	
	
	

	1.15.
	Fizinis arba virtualus arkos pasvyrimas kampu
	Būtina
	
	
	
	

	1.16.
	Technologo valdymo konsolė su programine įranga:
	1. Programinė įranga siūlomo kompiuterinio tomografo valdymui,
2. Komplektuojama su klaviatūra, optine pele,
3. Vaizdo monitoriaus įstrižainė ≥ 27" ARBA 2 monitoriai po ≥ 19“,
4. Vaizdų spausdinimo funkcija – DICOM Print,
5. Informacijos perdavimo funkcija – DICOM Store (alternatyvus pavadinimas –DICOM Send),
6. Modality WorkList funkcija - DICOM Modality Worklist,
7. Apšvitos pateikimo funkcija - DICOM Radiation Dose Structured Report
	
	
	
	

	2. RENTGENO VAIZDŲ REKONSTRUKCIJOS SISTEMOS IR KITOS CHARAKTERISTIKOS

	2.1.
	Erdvinė rezoliucija esant 50% MTF reikšmei
	≥ 8,0 lp/cm
	
	
	
	

	2.2.
	Erdvinė rezoliucija esant 0% MTF reikšmei x-y ir z plokštumose
	≥ 19,8 lp/cm
	
	
	
	

	2.3.
	Iteratyvios rekonstrukcijos algoritmų sistema, kuri įgalina sumažinti paciento apšvitą (Safire, iDose4, ASiR-V, AIDR 3D ar lygiavertis algoritmas)
	Būtina, komplektuojama valdymo kompiuteryje
	
	
	
	

	2.4.
	Vaizdų rekonstrukcija atliekama kartu su skenavimu.
	Būtina
	
	
	
	

	2.5.
	Specializuotas algoritmas metalinių implantų sukeltiems artefaktams sumažinti (iMAR, OMAR, MAR, SEMAR ar lygiavertis algoritmas)
	Būtina, komplektuojama valdymo kompiuteryje
	
	
	
	

	2.6.
	Vaizdų rekonstrukcijų greitis
	≥ 30 vaizdų/s
	
	
	
	

	2.7.
	Vaizdo rekonstrukcijos sistema, kuri naudoja gilaus mokymosi neuroninį tinklą, kad sukurtų geresnio kontrasto, sumažinto triukšmo vaizdus  bei mažintų pacientui tenkančios apšvitos kiekį ARBA statistinio modeliavimo pagrindu veikiantis algoritmas (Truefidelity, AiCE, ADMIRE ar lygiavertis algoritmas)
	Būtina, komplektuojama valdymo kompiuteryje
	
	
	
	

	2.8.
	Tyrimo eigą automatizuojančios technologijos apimančios vaizdo kameras, automatinį paciento pozicionavimą ir centravimą, automatinį nuskaitymo zonos nustatymą.
	Būtina
	
	
	
	

	3. KITI REIKALAVIMAI

	3.1.
	Nuotolinio Kompiuterinio tomografo valdymo ir monitoringo sistema (informavimas apie klaidas elektroniniu paštu arba kitu lygiaverčiu automatizuotu pranešimo būdu, nuotolinė prieiga ir valdymas)
	Būtina
	
	
	
	

	3.2.
	Rentgeno diagnostikos įrangos bei kartu su įranga pateiktų dokumentų atitikimas Lietuvos higienos normoje HN 31:2021 „Radiacinės saugos reikalavimai medicininėje rentgenodiagnostikoje“ bei HN 73:2018 „Pagrindinės radiacinės saugos normos“ nurodytiems reikalavimams
	Būtina (būtinas tiekėjo patvirtinimas, kad siūloma rentgeno diagnostikos įranga bei kartu su įranga pateikti dokumentai atitiks Lietuvos higienos normoje HN 31:2021 „Radiacinės saugos reikalavimai medicininėje rentgenodiagnostikoje“ ir HN 73:2018 „Pagrindinės radiacinės saugos normos“ nurodytus reikalavimus)
	
	
	
	

	3.3.
	Siūlomos įrangos pristatymas, iškrovimas, instaliavimas, montavimas, įskaitant projekto radiacinei saugai paruošimą bei jo ekspertizę ir paruošimas eksploatacijai pagal Lietuvos higienos normos HN 31:2021 „Radiacinės saugos reikalavimai medicininėje rentgenodiagnostikoje“ radiacinės saugos reikalavimus ir Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo, patvirtinto sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 „Dėl Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“, nustatytą tvarką
	Būtina, kaštai turi būti įskaičiuoti į galutinę pasiūlymo kainą (būtinas tiekėjo patvirtinimas, kad siūlomos įrangos pristatymo, iškrovimo, instaliavimo, montavimo, įskaitant projekto radiacinei saugai paruošimą bei jo ekspertizę ir paruošimo eksploatacijai pagal Lietuvos higienos normos HN 31:2021 „Radiacinės saugos reikalavimai medicininėje rentgenodiagnostikoje“ radiacinės saugos reikalavimus ir Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo, patvirtinto sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 „Dėl Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“, nustatytą tvarką kaštai yra įskaičiuoti į galutinę pasiūlymo kainą).
	
	
	
	

	3.4.
	Įrangos tiekėjas arba gamintojo atstovai, sumontavę ir suderinę įrangą, privalo atlikti KT aparato kokybės kontrolės priėmimo bandymus pagal Lietuvoje galiojančius teisės aktus (HN 78:2009), Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo, patvirtinto sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 „Dėl Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“, nustatyta tvarka ir pateikti bandymų protokolus.
	Būtina, įskaičiuota į galutinę pasiūlymo kainą (būtinas tiekėjo patvirtinimas, kad įrangos tiekėjas arba gamintojo atstovai, sumontavę ir suderinę įrangą, atliks KT aparato kokybės kontrolės priėmimo bandymus pagal Lietuvoje galiojančius teisės aktus (HN 78:2009), Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo, patvirtinto sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 „Dėl Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“, nustatyta tvarka ir pateiks bandymų protokolus ir kad visi aukščiau išvardinti darbai yra įskaičiuoti į galutinę pasiūlymo kainą)
	
	
	
	

	3.5.
	Garantinis terminas
	Ne trumpiau kaip 24 mėnesių (patvirtinančio dokumento nereikalaujama)
	-
	-
	-
	-

	3.6.
	Garantijos sąlygos
	Garantijos laikotarpiu tiekėjas teisės aktų nustatyta tvarka nemokamai atlieka prekės techninę priežiūrą (įskaitant techninei priežiūrai atlikti reikalingas detales ir (ar) medžiagas), garantijos sąlygas atitinkančių gedimų (jei jie nutiko naudojant įrangą pagal paskirtį, laikantis pateiktų instrukcijų bei nurodytų eksploatavimo sąlygų) šalinimą ir techninės būklės patikrinimus pagal gamintojo reikalavimus / rekomendacijas ir apie prevencinius veiksmus (jei tokių būna imtis) informuoja pirkėją. Taip pat atlieka kokybės kontrolės matavimus pagal Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. lapkričio 12 d. įsakymu Nr. V -922 „Dėl Lietuvos higienos normos HN 78:2009 „Kokybės kontrolės reikalavimai ir vertinimo kriterijai medicininėje rentgenodiagnostikoje“ patvirtinimo“ patvirtintos Lietuvos higienos normos HN 78:2009 „Kokybės kontrolės reikalavimai ir vertinimo kriterijai medicininėje rentgenodiagnostikoje“ reikalavimus. Visą garantijos laikotarpį pirkėjui teikia išsamias konsultacijas ir paaiškinimus. Prekės gedimo atveju atvyksta remontuoti prekės ne vėliau kaip per 24 (dvidešimt keturias) valandas nuo pranešimo apie prekės gedimą gavimo. Garantinio gedimo atveju, nemokamai remontuoja arba keičia sugedusias dalis (detales), medžiagas (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).
	
	
	
	

	3.7.
	Personalo apmokymas
	Būtina, kaštai turi būti įtraukti į galutinę pasiūlymo kainą (patvirtinančio dokumento nereikalaujama)
	-
	-
	-
	-

	3.8.
	Siūloma įranga turi būti paženklinta CE ženklinimu.
	Būtina (kartu su pasiūlymu privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančio galiojančio dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos  pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių kopiją originalo ir lietuvių kalba).
	
	
	
	

	3.9.
	Galimybė įsigyti originalias (arba joms lygiavertes) atsargines dalis
	Tiekėjas turi užtikrinti galimybę įsigyti siūlomos prekės originalias (arba joms lygiavertes) atsargines dalis (jų tiekimą rinkai) ne trumpiau kaip 5 metus (prašome nurodyti konkrečią trukmę) nuo prekės garantinio laikotarpio pabaigos, išskyrus atvejus, kai siūlomos prekės originalios (arba joms lygiavertės) atsarginės dalys dėl objektyvių priežasčių negali būti tiekiamos Lietuvos Respublikos rinkai (būtinas atitinkamas tiekėjo ir/arba gamintojo patvirtinimas). 
Pastaba: Reikalavimas taikomas vadovaujantis Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2011 m. birželio 28 d. įsakymu Nr. D1-508 patvirtintu aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo II skyriaus 4.4.4.4 punktu.
	
	
	
	

	3.10.
	Tiekėjas turi turėti gamintojo įgaliojimą atlikti siūlomos įrangos garantinį aptarnavimą arba turi turėti rašytinį susitarimą su kitu ūkio subjektu, kuris yra gamintojo įgaliotas atlikti šios įrangos garantinį aptarnavimą.
	Būtinas atitinkamas tiekėjo ir/arba gamintojo patvirtinimas arba susitarimo su kitu ūkio subjektu, kuris yra įgaliotas atlikti šios įrangos garantinį aptarnavimą, kopija.
	
	
	
	

	4. PAPILDOMOS SĄLYGOS DEMONTAVIMUI

	4.1.
	Seno kompiuterinio tomografo (modelis Toshiba Aquilion 64“ SN: HCA08Z3432, (2008 m. gamybos) demontavimas, išvežimas ir utilizavimas
	Kompiuterinis tomografas bus montuojamas šiuo metu naudojamo kompiuterinio tomografo vietoje. 
Seno kompiuterinio tomografo demontavimas, išvežimas ir ulilizavimas (įskaitant apdailos darbus, jei tokių poreikis atsiranda dėl demontavimo, išvežimo ir ulilizavimo) turi būti įskaičiuotas į pasiūlymo kainą (būtinas atitinkamas tiekėjo įsipareigojimo patvirtinimas).
Pastaba: pateikiamos išmontuojamo tomografo ir patalpų  fotonuotraukos (Konkurso sąlygų priedas Nr.6)
	
	
	
	



