SPECIFICATIE TEHNICA NR. 5735/25.05.2020

DENUMIRE: APARAT RADIOLOGIE PORTABIL
CANTITATE: 1

MODEL / AN FABRICATIE:

PRODUCATOR / TARA:

CERINTE GENERALE:

DA

NU

OBSERVATII

Aviz de functionare de la Ministerul Sanatatii pentru activitatile de import, distributie,
reparare, mentenanta si punere in functiune / instalare dispozitive medicale. Se va prezenta
documentul in copie ,,conform cu originalul”.

Se va face dovada implementarii unui sistem de management al calitatii in conformitate cu
SR EN ISO 9001, sau echivalent.

CERTIFICARE:

Echipamentul sa fie fabricat de catre un producator care are implementat un sistem de
asigurare a calitatii conform standardului ISO 9001 sau ISO 13485. Se va prezenta
documentul in copie “conform cu originalul” si traducere autorizata.

Echipamentul trebuie sa indeplineasca toate conditiile legale de punere pe piata pe
teritoriul Romaniei prin prezentarea certificatului de marcaj European (CE Mark) si/sau
declaratie de conformitate a producatorului cu Directiva Dispozitivelor Medicale 93/42/EEC.
Se vor prezenta documentele in copie “conform cu originalul” si traducere autorizata.

Ofertantul trebuie sa aiba Autorizatie de securitate radiologica de produs sau de furnizare
produs emisa de CNCAN

GARANTIE SI POSTGARANTIE:

Termen de garantie: minim 24 de luni de la data instalarii si punerii in functiune a
echipamentului. Se va prezenta o declaratie pe proprie raspundere.

Timpul maxim de raspuns pentru o interventie de service sa fie de maxim 48 de ore de la
comunicare. Se va prezenta o declaratie pe proprie raspundere

Producatorul trebuie sa furnizeze piese de schimb, cel putin 10 ani de la data instalarii si
punerii in functiune a echipamentului. Se va prezenta o declaratie pe proprie raspundere.

SERVICII ASOCIATE INCLUSE:

Transportul, instalarea, punerea in functiune si instruirea personalului sa se efectueze la
beneficiar, in locatia de livrare indicata de beneficiar. Aceste operatii sa fie incluse in pretul
final al echipamentului. Se va prezenta o declaratie pe proprie raspundere.

Instalarea, punerea in functiune si instruirea personalului medical si tehnic trebuie sa se
realizeze cu personal instruit de catre producatorul echipamentului. Se vor anexa diplomele
de instruire emise de producator, nu mai vechi de 24 de luni, in copie “conform cu
originalul” si traducere autorizata.

Se va face dovada ca exista un service autorizat pentru acest tip de aparat, avand aviz de
functionare emis de Ministerul Sanatatii pentru activitatea de service si autorizatie emisa de
CNCAN pentru activitatea de manipulare, instalare si punere in functiune, verificare,
intretinere si reparatii. Se vor anexa copii ale avizelor si autorizatiilor in termen de
valabilitate.

CARACTERISTICI TEHNICE MINIMALE:

Echipament mobil usor de manevrat si flexibil in orice situatie

Mod de operare digital

Buton de mana pentru declansarea expunerii

Interfata de control de tip ,,touch screen” 219 inch

Greutate aparat: < 180 kg (+ 5%)

Lungime maxima (in mod transport): 105 cm (+5%)

Latime maxima (in mod transport): 61 cm (£5%)




Inaltime maxima (in mod transport): 145 cm (£5%)

Filtrare totala : min 2,7 mmAIl @75kV

Brat port-tub telescopic

Extensia bratului port-tub: min. 1040 mm

Domeniu de rotire plan vertical brat, in jurul unei axe orizontale: minim + 110°

Distanta maxima sursa — podea: 2205 cm

Distanta minima sursa — podea: <40 cm

Generator de inalta frecventa

Generator de inalta frecventa, min 100kHz

Puterea generatorului: minim 32kwW

Curentul maxim al tubului: minim 450mA

Domeniul mAs: cel putin intre 0,2 — 320 mAs

Domeniu kV: minim 40 — 125 kV, in pasi de 1 kV

Cel mai scurt timp de expunere: £ 1msec

Cel mai lung timp de expunere in mod digital: > 6sec

Ansamblu monobloc-tubRx

Anoda rotativa

Dimensiune focare: <1,3 mm

Viteza anodei rotative: 2 3000 rpm

Capacitatea anodei de stocare a caldurii: 2 80 kj

Disipare continua maxima: minim 300W

Capacitate maxima de inmagazinare caldura monobloc: minim 1000k)J

Disipare maxima monobloc: minim 100W

Posibilitate de rotire a cupolei fata de bratul telescopic st/dr: min +180°

Posibilitate de rotire a cupolei fata de bratul telescopic sus/jos: min + 90° / -45°

Colimator

Colimator ajustabil manual

Domeniu de rotire: minim + 90°

Iluminarea campului de expunere

Intensitate luminoasa la 1 metru distanta de sursa: > 160 lux

Pentru SID de 100 cm sa poata asigura o deschidere minima de la 0x0 cm la 43x43 cm

Filtre aditionale de Cu si Al (optional) : minim 3 —va rugam precizati valorile

Sistem digital de imagistica pentru achizitia si managementul imaginilor

Hardware (minim):

Detector digital mobil wireless, cu urmatoarele caracteristici minime:

Dimensiune (suprafata pixeli): > 42x34 cm

Matrice detector (activa): = 3050x2450 pixeli

Rezolutie minima: = 7mil pixeli

Dimensiune pixel: < 140 um

Adancimea de achizitie: > 16 biti

Rezolutie: min 3,6lp/mm

Greutate detector (incl. baterie) : <3 kg

Greutate distribuita suportata: >150kg

Baterie reincarcabila a detectorului

Autonomie pentru minim 1600 imagini (pana la o noua reincarcare) sau 8 ore

Display pentru vizualizare imagine si operare sistem de tip ,touch screen” cu urmatoarele
caracteristici minime:

-19 inch, TFT LCD monitor

- rezolutie: 1,3MP

- contrast : 1000:1

- stralucire 350 nit




Statie medicala de tip PC sau similar, cu urmatoarele caracteristici minime:
- memorie RAM min 4Gb

- capacitate de stocare imagini: min. 300GB SSD

-min.4xUSB3.0+4x USB 2.0

- DVD RW

- sistem de lucru fara ventilatie

Software care sa permita, minim:

Interfatarea cu programul de gestiune si control al parametrilor de expunere, care sa
permita selectii pentru:

- operare manuala sau prin programe presetate de expunere

- marimea pacientului (cel putin patru)

- dimensiune focar

- controlul lampii colimatorului

- statusul si functiile detectorului

- operarea (optionala) pe placi fosforice

- operarea in urgenta

Managementul datelor pacientului, studii si imaginilor printr-o baza de date structurata cu
criterii de cautare stabilite de catre operator (nume pacient, ID, descriere examen, medic,
etc.)

Functii grafice pentru imagini:

- afisarea marcajelor si textelor pe imagini (predefinite sau nu)
- masuratori lineare;

- masuratori unghiuri

- dimensiuni diferite de grile

Functii de procesare a imaginilor:

- marire a intregii imagini (zoom) cu factori intre 1 si 3 minimum

- filtre spatiale

- grila virtuala

- colimare electronica

- afisare imagini multiple

- afisarea de caracteristici punctuale ale imaginii (pozitia pixelului si valoarea acestuia intr-
o imagine selectata)

Conectivitate

DICOM Storage SCU

DICOM Print

DICOM Worklist

DICOM CD/DVD

DICOM MPPS

DICOM Storage Comm

DICOM Verify

- posibilitate inclusa de export de imagini catre o arhiva digitala atat wireless cat si LAN

Facilitati de operare rapida si de siguranta

Minim 9000 de programe anatomice presetate, cu posibilitatea modificarii lor,

Tehnica de lucru in doua puncte (kV-mAs) si in trei puncte (kV-mA-timp)

Afisarea in timp real a:

- curentului de filament la expunere

- timpului maxim de expunere

- masurarii capacitatii termice si temperaturii tubului Rx

Unitate UPS (optional) pentru mentinerea functionarii componentelor integrate (computer,
monitor, detector, router wifi)

Accesorii incluse

DAP-metru




Posibilitatea executarii de examinari la mese radiologice cu grila oscilanta si sistem Bucky

Buton in doua trepte (prep/exp) cu cablu extensibil de min 8 metri

Interfata LAN si router wifi penru transmiterea imaginilor achizitionate catre sisteme de
stocare

Echipament de radioprotectie inclus:
a) Sort radioprotectie personal operator, 0,5 mmPb eq: 1 bucata
b) Paravan protectie (1 bucata) avand urmatoarele caracteristici minime:
- pe cadru mobil;
- sa fie confectionat din material flexibil, stratificat
- sa prezinte strat de protectie cu impregnare speciala, rezistent la socuri mecanice
- materialul sa nu permita oxidarea, emiterea de vapori sau bule
- dimensiuni: 170 x 150 cm (hxl)
- 0,5 mm Pb eq la 80kV
- atenuare minima (la 80kV) radiatie imprastiata: 99%
d) cu autorizatie de utilizare

Alimentare

Tensiune de alimentare: 230 - 240 V

Frecventa retelei de alimentare: 50 Hz

CONFIGURATIE MINIMA DE LIVRARE:

Brat port tub Rx

Generator de inalta frecventa

Ansamblu tub-cupola

Sistem digital de imagistica incorporat

Detector digital mobil wireless

Accesorii

OPERATOR ECONOMIC
SEMNATURA




