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Computer tomograf

Computerul Tomograf este utilizat pentru a efectua diagnosticul cu raze X multisectiuni in spitale.

Anexa 1

Parametrii

Specificatie minima necesara

Specificatie oferita, Aquilion Lightning SP
(model: TSX - 036A)

Documentul de referinté / brosura / pagina in care informatiile furnizate pot fi verificate

Product Data CSDS-002A Double Slice Kit.pdf - pag. 1 (This kit upgrades the Aquilion systems with the
coneXact 3D volume reconstruction algorithm. Using coneXact, the Aquilion 80 detector row system

Numar de slice-uri generate/reconstruite >128 160 (optiune inclusa - CSDS - 002A) generates 160 slices per rotation).;
Caracteristica . Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 2 (Optional Items/Double Slice kit (CSDS - 002A)
multisectionald Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 2 (PUREVision detector ... comprising 80 individual 0.5 mm
Numarul fizic de randuri pe detector (slices) =64 =80 detector elements).;
Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 5 (X-ray detection/ Main detector: 896 channels x 80 rows)
FOV - Camp de vedere (standard), cm 250 250 Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 3 (Scan paramenters/Scan field/CT scan/L - 500mm)
Product Data CGS-55A Dynamic Volume CT Upgrade Kit.pdf - pag. 1 (40-mm-wide detector).;
Latimea totala a detectorului, axa z, mm =38 2 40 (optiune inclusa - CGS - 55A)

Detector

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 5 (X-ray detection/ Main detector: 896 channels x 80
elements)

Sectiune de imagine reconstruité cu valori cuprinse in diapazonul:

cel putin 0.625 mm pina la 10
mm

0,5mm, 1 mm, 2 mm, 3 mm, 4mm, 5 mm, 8mm, 10
mm (optiune preinstalata in configuratie standarta -
CGS-55A)

Product Data CGS-55A Dynamic Volume CT Upgrade Kit.pdf - pag. 1 (Features/40-mm-wide
detector/Adoption of the 40-mm-wide area detector makes it possible to select the desired slice
thickness for scanning from among 0.5 mm, 1 mm, 2 mm, 3 mm, 4 mm, 5 mm, 8 mm, or 10 mm,
according to the purpose of the examination.). ;

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 3 (Scan parameters/Acquisition modes/ 0,5 mm, 1,2,3,4,5,8
and 10 mm)

Timp de rotatie standard, uscat, 360°, secunde

0,5 (optiune inclusa - CGS-67A)

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 3 (Scan paramenters/Rotation times/Axial Scan, Dynamic
scan, helical scan/ 0,5 s );

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 2 (Optional Items/Fast scan kit (0.5 s scan kit) (CGS-67A));

Product Data CGS-67A Fast scan Kit.pdf - pag. 1 (The fast scan kit is designed to speed up the minimum
rotation time to 0.5 second.

Rezolutie spatiald [mm]
MTF (transfer de functii
modulate)

0-2% MTF, ip/cm

20.0

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 7 (Spatial resolution: 20.0 Ip/cm at MTF 0% )

50% MTF, Ip /cm

26

8.0

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 7 (Spatial resolution: 8.0 Ip/cm at MTF 50% )

Rezolutie de contrast

Indicile rezolutiei de contrast

5 mm sau mai putin, (0.3)% CTDI<
20 mGy.

5 mm (0.3%) CTDI - 3.3 mGy; 3 mm (0.3%) CTDI-8.7
mGy; 2 mm (0.3%) CTDI- 16.7 mGy;

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 7 (Low contrast detectability: 2 mm at 0.3% 16.7 mGy; 3 mm
at 0.3% 8.7 mGy; 5 mm at 0.3% 3.3 mGy)

inclinatie mecanica / fizica

+ 30 (+ 5) grade

+30° Inclinatie fizica

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 3 (Scan parameters/Tilt/+30°); Product Data Aquilion
Lightning.pdf - pag. 15 ( inclinatie fizica - pictograma )

>70 78 Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 3 (Scan parameters/Gantry aperture/780 mm in diameter)
Gantry Diametru, cm
h - . D ilion Lif ing.. - . i i -
Localizator de scanare Laser aser tri-dimensional Produ:? ata Aqulllon !ghtnmg pdf vpag 7 (Sys{em c?mpom.er.ns and their functions/Gantry/Three
dimensional alignment lights are provided for setting slice positions.)
57 8 MHU echivalent la AIDR 3D Produ'ct Data Aqulllo.n nghtnl.ng.pdf - pag. 7 (System components and their functions/X-ray tube/Heat
N " . capacity: 8MHU equivalent with AIDR 3D.)
Stocarea de caldura sau echivalent la, MHU
X-ray tube 2800 864 Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 7 (System components and their functions/X-ray

Disiparea termica, kHU / min

tube/Cooling rate: max 864 kHU/min)

Durata de viata estimata a tubului

2250.000 scan secunde sau
cel putin 24 luni

250.000 scan secunde sau 24 luni

Declaratia Medexcom-Teh SRL. Pdf - pag 1

kW iesire

250

50.4 KW (Efectiv 112kW)

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 7 (System components and their functions/X-ray
generator/Max power: 50.4 kW, Effective 112 kW max. equivalent with AIDR 3D)

kVp diapazon

80 (+10) pina la 140 (+10)

80 - 135kV

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 4 (X-ray generation/X-ray tube voltage: 80, 100,120 and
135kV)
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X-ray generator

mA diapazon

20 (+10) pina Ia minim 400

10 - 420 (optiune inclusa - CXGS - 016A)

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 4 (X-ray generation/X-ray tube curent: 10mA to 420 mA);

Product Data X-ray Power-up Kit CXGS-016A.pdf - pag 1 (This kit is designed to provide a high power
output (maximum tube current: 420 mA).;

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 2 (Optional Items/X-ray power-up kit (CXGS-016A)

Masa pacientului

Vertical, cm

44 (£5) — min. 90

31.2-90.0 (versiunea lunga a mesei este inclusa
in congfiguratie)

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 4 (Patient couch/Long/Height: maximum 900 mm, minimum
312 mm)

Interval de migcare

219 (versiunea lunga a mesei este inclusa in

Longitudinal, cm 2170 congfiquratie) Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 4 (Patient couch/Long/Stroke/Horizontal: 2190 mm)
>155 183 (versiunea lunga a me§ei este inclusa in Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 4 (Patient couch/Long/Stroke/Scan range (with headrest):
Raza de scanare, cm congfiguratie) 1830 mm)
Greutatea pacientului, kg 2205 205 Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 4 (Patient couch/Load/maximum: 205 kg)
Suport de mana optional optiune inclusa - CAAH - 014A Brosura accesorii Canon CT scaner.pdf - pag. 2 (Arm holders/CAAH - 014A)
Suport cap pentru i icd coronara da da, inclus, CAHR - 029A Brosura accesorii Canon CT scaner.pdf - pag. 4 (head rests/CAHR - 029A)

Viteza

> 130 mm/secunda

130 mm/secundd

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 4 (Patient couch/Long/Speed/Horizontal: 10/130 mm/s)

CT Operation Manual.pdf - Pag. 337 (Scan Planning window/ function nr. <14> Used to move the patient
to the acquisition center position.) ;

Pozitionarea sau Izocentrarea aut als ilui da da, inclus (functia nr. 14) CT Operation Manual.pdf - Pag. 90 ( Auto set switch) - The Auto set switch can be used to automatically
set the couch top to the IN-Limit position after the patient is raised. This makes it possible to place the
patient near the scanning position.

da. 1. SURE Exposure 3D - functie de modulare  |product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 3 (Helical Scan/ SureExposure 3D - Function for continuously
continua a curentului tubului de raze x pentru varying the X-ray tube current to ensure the optimal X-ray dose during helical scanning; Sure kV - The
asigurarea dozei minimale Tn timpul scanarii; effective kV will be automatically selected based on patient size and SUREExposure settings);;
2. SU__RE ‘_(V - functie C!e selectare a_utomaté a Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 2 (— Integrated dose reduction — THAT WORKS/ Our 4th

Modularea tehnica a dozei da ;_alorn qptlmale d? kv Iln_ d?penc_lem’al_d? 5 aleass: generation iterative reconstruction AIDR 3D (Adaptive Iterative Dose Reduction 3D) Enhanced is fully

imensiunea pacientului si sarcina clinicd aleasd; integrated into the automatic tube current modulation software SUREExposure 3D, taking the
3.CHEG-005A ECG Gating System - optiune guesswork out of optimizing patient dose;
inclusa - asigura modularea dozei cardiace in
dependents de batsile inimii (SURECardio Product data CHEGOO5A.pdf - pag. 1 (SURECardio Prospective (Helical)/Helical pitch and ECG dose
Prospective (Helical)) modulation (X-ray ON/OFF) can be easily set based on ECG/heart rate.)
da. ExamPLan - Protocol selection. Sistemul
Sel_em_eaza_m mod automatizat pmtOC_OIUI pediatric Brosura Aquilion Lightning.pdf - pag. 8 (ExamPlan/Protocol selection: After patient registration Aquilion
optimizat din punct de vedere a dozei; Totodata X N R .
. — . H " " . Lightning / SP package selects the correct adult or child protocols automatically.) (Scan/SUREExposure™
Controlul specific al dozelor pediatrice optional sistemul utilizeaza tehnologiile de control si 3D - This fully i d ) R ) X )
optimizare a dozei pentru orice tip de pacient: y |n.tegrate automatic exposure control ensures optimum image quality for each patient at
SURE Exposure 3D, SURE kVsi AIDR 3D the lowest possible dose.)
Enhanced cu reduceri de 75% a dozei.
da. 1. CHEG-005A ECG-Gating system - optiune
inclusa. Sistem care combina tehnologiile SURE
Cardio Prospective, phaseXact, imageXact -
dedicate pentru achizitionarea imaginilor 1. Product data CHEGOO5A.pdf - pag. 1 (ECG-Gated Scan and Reconstruction, phaseXact, imageXact,
cardiologice n fazele specifice (cu gating ECG SURE CardioProspective);
Doza de iradiere da prospectiv - in timpul scanérii si editarea

Ging prospectiv ECG (Prospective ECG gating)

retrospectiva a fazelor sanate) ale inimii ghidate
de ECG,;

2. HUNTLEIGH Life Pulse 110 (ECG Trigger
Monitor) - monitor ECG special, inclus in
configuratia oferita.

2. CT brosura clinica SURECardio Prospective.pdf - pag. 5 (heart rate adaptive);

3. Brosura Huntleigh LP110 ECG trigger monitor.pdf;
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da. 1. CHEG-UUSA ECG-Gating System - optiune
inclusa. Sistem care combina tehnologiile SURE
Cardio Prospective, phaseXact, imageXact -
dedicate pentru achizitionarea imaginilor
cardiologice n fazele specifice (cu gating ECG

1. Product data CHEGOO5A.pdf - pag. 1 (ECG-Gated Scan and Reconstruction, phaseXact, imageXact,
SURE CardioProspective);

da prospectiv - in timpul scanarii si editarea - . . .
retrospectiv a fazelor sanate) ale inimii ghidate 2. CT brosura clinica SURECardio Prospective.pdf - pag. 5 (heart rate adaptive);
de ECG.;
3. Brosura Huntleigh LP110 ECG trigger monitor.pdf;
. L ) " 2. HUNTLEIGH Life Pulse 110 (ECG Trigger
Editare retrosy ECG (Retrospective ECG editing) Manitar) - manitar ECE enacial_inslie in
. . Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 2 (- Integrated dose reduction — THAT WORKS/ Our 4th
da. A‘IDR 3D; AIDR 3P Enhanced (AdaP“VE generation iterative reconstruction AIDR 3D (Adaptive Iterative Dose Reduction 3D) Enhanced is fully
Iterative Dose Reduction 3D) - tehnologii de | R . . .
o P A N integrated into the automatic tube current modulation software SUREExposure 3D, taking the guesswork
da reconstructie iterativd a imaginii incluse in Lo .
y L x out of optimizing patient dose.;
configuratia oferita.
Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 5 (Dose reduction functions: AIDR 3D; AIDR 3D Enhanced)
Reconstituirea iterativa a i
da. CHEG-005A optiune inclusa - dedicata
pentru scanarea ECG ghidatd al inimii pentru Product data CHEGOO5A.pdf - pag. 1 (ECG-Gated scan and reconstruction);
Doza mica cardiaca (achizitie axiala) optional aisgurarea inclusiv a dozei mici cardiace pentru
achizitiile in mod axial, helical si dinamic; CT brosura clinica SURECardio Prospective.pdf - pag. 4 (heart rate adaptive);
SURECardio Prospective (Heart Rate adaptive)
Axial cardiac Da. SURE Cardio Prospective - tehnologie care include
un soft care detecteazd batdileneregulate a inimii
(aritmie) si controleaza respectiv expunerea tubului de CT brosura clinica SURECardio Prospective.pdf - pag. 3 (heart rate adaptive);
Corectarea aritmiei optional raze-x pentru asigurarea calitatii imaginilor
diagnostice. Product data CHEGOO5A.pdf - pag. 1 (ECG-Gated Scan and Reconstruction, phaseXact, imageXact, SURE
Tehnologie inclusd in optiunea CHEG-005A ECG Gating CardioProspective);
svstem.
Display |nd|ceu doza.CT (CTDI) - volumetric (CTDIvol) si ponderat (CTDIw) sau da da, CTDIvol (or CTDIW)/DLP/Geometric efficiency |product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 6 (Dose management)
produsul doza-lungime (DLP) in z-direction
Capacitatea de transfera aceste informatii in fisa examenului sau transfer da. DICOM SC Exposure summary, DICOM SR e
CTDIDLP in format DICOM da compliant Dose report Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 6 (Dose management)
Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 2 (- Integrated dose reduction — THAT WORKS Our 4th
i generation iterative reconstruction AIDR 3D (Adaptive Iterative Dose Reduction 3D) Enhanced is fully
o da. AIDR 3D si AIDR 3D Enhﬁr?ced, SurekV - lintegrated into the automatic tube current modulation software SUREExposure 3D, taking the guesswork
Calcglarea si afisarea tehnologii de reducere a dozei; ; out of optimizing patient dose. The exposure dose is automatically reduced by up to 75%. With SUREKV,
dozei . . . . the lowest kV will be selected based on patient size and SUREExposure settings for low kVp imaging.) ;
Active Collimator - colimator care opereaza in
Instrumente de optimizare a dozei ar trebui sa fie disponibile i i ;
P P da mod activ pentru a reduce doza suplimentar.; Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 3 (Active collimator:To reduce the exposure dose, the
Dose Check - tehnologie care asiguré limita de collimator operates at the start/end of scanning) ;
doza pe care ati definit-o nu poate fi depasita L i _
pentru a evita dozele mari neintentionate. Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 5 (Dose reduction functions: AIDR 3D; AIDR 3D Enhanced) ;
Brosura Aquilion Lightning.pdf - pag. 8 (Dose Check) pag. 9 (AIDR 3D Enhanced)
Reconstituirea FOVs, cm =50 50 Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 3 (Scan paramenters/Scan field/CT scan/L - 500mm)
Reconstituirea imaginii cu dimensiuni 512 x 512 512 x 512 Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 5 (Data processing/reconstruction matrix 512 x 512)
Reconstructia imaginei % ) ] | ot Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 3 (Im:ie Tesonstructlon time: up to 50 images/s with AIDR
Rata maxima de reconstructie, ( 512x512), cadru / sec 240 » optiune preinstalata (Fast image );

reconstruction kit (CCFR-010A))

Brosura Aquilion Lightning.pdf - pag. 9 (Fast reconstruction)
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Software

disponibil pe statia post-
procesare cu un termen
nelimitat de utilizare
(licenta nelimitata)

Pachet neuro CT (angiografie neuro CT si CT neuro perfuzie)

da

da. 1. Vitrea Base (model name: VLO-
BASE/LO) - pachetul software de baza care
include urmatoarele aplicatii standarde p-u
neurologie: CT Circle of Willis, CT Carotid, ambele
pentru angiografie neuro CT;

2. VITREA CT BRAIN PERFUSION 2D WITH
BAYESIAN (Model name: VLO-2DBPEF/LO) -
aplicatie optionala inclus&. Ofera vizualizare 2D si
cartografiere a perfuziei cerebrale p-u CT de
perfuzie. In cazurile de accident vascular cerebral
acut poate ajuta medicii s& determine prezenta
infarctelor cerebrale acute, hemoragii cerebrale si
sd ajute la deciziile de planificare a tratamentului;

3.VITREA CT BRAIN PERFUSION 4D (Model
name: VLO-4DBPEF/LO) - aplicatie optionala
inclusa. Ajuta la evaluarea intregului creier si
evaluarea deficitelor de perfuzie prin afisarea 4D-

1. Product data Vitrea V 716.pdf - pag. 3 (Vitrea Base/ model name: VLO-BASE/LO/Applications)
2. Product data Vitrea V 716.pdf - pagina 5 (Vitrea CT Brain Perfusion 2D with Bayesian);
Vitrea application CT Brain Perfusion 2D.pdf

3. Product data Vitrea V 716.pdf - pagina 6 (Vitrea CT Brain Perfusion 4D);
Vitrea application CT Brain Perfusion 4D.pdf

Pachet de analiza a structurii vaselor cu masurare 2-D si 3-D, analiza fluxului
sanguin cerebral (software angio-CT).

da

1. Vitrea Base (model name: VLO-BASE/LO) -
pachetul software de baza care include
instrumente de post-procesare pentru analiza
vasculara cu masurari 2D, 3D vizualizari 4D si
urmétoarele aplicatii dedicate vasculare pentru
analiza structurii vaselor si a fluxului sanguin
cerebral: Vitrea Peripheral Vessel Probe, CT
Aorta Analysis, CT Runoff Analysis, CT Circle
of Willis, CT Carotid, CT Urogram. ;

2. VITREA CT BRAIN PERFUSION 4D (Model
name: VLO-4DBPEF/LO) - aplicatie optionald
inclusa. Ajuta la evaluarea intregului creier si
evaluarea deficitelor de perfuzie prin afisarea 4D-
DSA (angiografie cu scadere digitald in dinamica),
analiza fluxului sanguin in vase si harti de perfuzie
cu afisarea 3D

1. Product data Vitrea V 716.pdf - pag. 3 (Vitrea Base/ model name: VLO-BASE/LO/Applications)
Brosura Vitrea CT Package.pdf - pag. 8 (Vessel Probe) ;
2. Product data Vitrea V 716.pdf - pagina 7 (Vitrea CT Brain Perfusion 4D);

Vitrea application CT Brain Perfusion 4D.pdf

Perfuzia corporala

da

da. VITREA CT BODY PERFUSION 4D (model
Name: VLO-BODYP/LO) - aplicatie optionala
inclusa folosita pentru studiile de perfuzie al
organelor corpului uman.;

1. Product data Vitrea V 716.pdf - pagina 5 (VITREA CT BODY PERFUSION 4D) ;

Brosura Vitrea CT Package.pdf - pag. 1 (CT Body Perfusion 4D) - Whole-organ 3D perfusion

Pachet cardiovascular CT, cu cel putin urmatoarele functii disponibile:
calculul densitatii/cantitatii de calciu in coronare, analiza

functi ica si morfologica a i cardiac (coronare si
ventricul stang) si software de caracterizare a placilor coronare

da

oo
VSCORE/LO) - aplicatie inclusa. Destinata pentru
calculul densitati si cantitatii de calciului in vasele
coronare;

VITREA CT CARDIAC FUNCTIONAL ANALYSIS
(model name: VLO-CFA/LO) - aplicatie optionala
inclusa. Este o aplicatie care utilizeaza imagini CT
4D ale inimii pentru evaluarea functiei si
morfologiei ventriculului stang;

VITREA CT CARDIAC ANALYSIS (model name:
VLO-CARDI/LO) -aplicatie optionala inclusa.
Analiza CT cardiaca permite medicilor sa evalueze
boala coronariana prin afisarea anatomiei extrase
intr-o varietate de vizualizari 2D, 3D si 4D.

VITREA CT SUREPLAQUE OPTION (model
name: VLOSUREP/LO) - aplicatie inclusa. Ofera
vizualizarea si masurarea peretilor vaselor si a
caracteristicilor placilor coronare.

Product data Vitrea V 716.pdf - pagina 5 (Vitrea CT VSCORE) ;
Brosura Vitrea CT Package.pdf - pag. 7 (CT VScore);
Product data Vitrea V 716.pdf - pagina 5 (VITREA CT CARDIAC FUNCTIONAL ANALYSIS);
Product data Vitrea V 716.pdf - pagina 5 (VITREA CT CARDIAC ANALYSIS);
Brosura Vitrea CT Package.pdf - pag. 3 (CT Cardiac Functional Analysis) pag. 2 (CT Cardiac Analysis) ;
Product data Vitrea V 716.pdf - pagina 5 (VITREA CT SUREPLAQUE OPTION) .;

Brosura Vitrea CT Package.pdf - pag. 6 (CT SURE Plaque)

3

Pachetul de i I iza pul

da

VITREA CT LUNG ANALYSIS (Model Name:
VLO-LUNGNO/LO) - aplicatie optionala inclusa.

VITREA CT LUNG DENSITY ANALYSIS (Model
Name: VLOLUNGAN/LO) - aplicatie optionala
inclusa.

VITREA IMAGE DENOISING (Model Name: VLO-
DENOIS/LO) - aplicatie optionala inclusa.

Product data Vitrea V 716.pdf - pagina 5 (VITREA CT LUNG ANALYSIS), (VITREA CT LUNG DENSITY
ANALYSIS.;

Brosura Vitrea CT Package.pdf - pag. 4 (CT Lung Analysis), pag 5 (CT Lung Density Analysis) pag. 8
(Vitrea Image Denoising)
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Vitrea CT RESPIRATORY ANALYSIS (Model
Name: VLOCTRESP/LO) - aplicatie optionala
inclusa in software de baza. Oferé instrumente de
vizualizare/diagnosticare a cailor respiratorii in
regim 3D si 4D, permite efectuarea bronhoscopiei

Product data Vitrea V 716.pdf - pagina 5 (CT RESPIRATORY ANALYSIS);

Sistem de integrare

Pachete bronh virtuala si virtuala. da X N .
4 virtuale; Product data Vitrea V 716.pdf - pagina 5 (VITREA CT COLON ANALYSIS);
VVITREA CT COLON ANALYSIS (Model Name: Brosura Vitrea CT Package.pdf - pag. 3 (CT Colon analysis), ;
VLO-COLON/LO) - aplicatie optionala inclusa in
pachetul software de baza. Ofera clinicienilor
efectuarea colonoscopiei virtuale la CT. ;
da. Functia de excludere automata a oaselor este una
Pachet de ludere aut ia 1 da standarda care este inclusd in pachetul software de | Product data Vitrea V 716.pdf - pagina 3 (Vitrea Base)/ It includes 2D, 3D and 4D viewing
baza cit si in toate pachetele oferite: cardiovasculare, with image subtraction ...
pulmonare, neuro, perfuzie..
Tot software-ul ar trebui sa fie furnizat pentru procedura de raportare cu da. Tot software-ul are posibilitatea de raportare,
disponibilitatea de export in format DICOM, pdf, pentru a permite transferul exportareavdatek.)r n fovrmat DI,COM'pdf' exportand PrN | product data Vitrea V 716.pdf - pagina 1 (Supported DICOM and data management services) si pagina
. .. - Lk " " . < da Ethernet cétre orice alta modalitate, server sau baza de . L.
imaginilor pentru tele-radiologie cétre fisele medicale electronice, catre alte date, fise medicale electronice - incluse ca caracteristici |3 (report editor, data publishing);
unitati medicale sau catre alte persoane, dupa cum este stipulat. Y standard.
Consola de operare: Protocoale pediatrice da da, protocoale pediatrice prezente "Child protocols"|Brosura Aquilion Lightning.pdf - pag. 8 (ExamPlan/Protocol selection: After patient registration Aquilion
Lightning / SP package selects the correct adult or child protocols automatically.)
Trebuie sa fie interconectat cu sistemele HIS, RIS si PACS existente sau sa se . . .
poats conecta in viitor firs costuri suplimentare da da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL, Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf
Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 4 (Voice Link);
Trebuie asigurat un sistem de comunicare bidirectionala verbala/audio intre da da.Voice link cu microfon si boxe in camera de
operator si pacient scanare si camera operatorului. Talk key Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 13 (Control room, Scan room Speakers).;
CT Operation Manual.pdf - Pag. 363 (<4> Talk key/ Used to talk to the patient in the scan
room)
Consola de operare cu cel putin urmatoarele
o v da da, console
caracteristici: Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 8 (Console)
Minim un monitor LCD de minim 19 inch da da. 1 monitor de 19 inch Product Data_Aqulllon Lightning.pdf - pag. 5 (Image display/Dispaly monitor: 48.1 cm (19 inch
color) LCD unit) ;
Cu tastaturi si mouse da da, tastatura si mouse Product Data Aqunlon Lightning.pdf - pag. 8 (Console/The console is provided with a hybrid
4 keyboard, a monitor, and a mouse.)
. . . L . Brosura Aquilion Lightning.pdf - pag. 8 (Scan/Real-time Imaging);
da. Real-time imaging. Imaginile sunt reconstruite q 8 g.pdf - pag. 8 ( / gine)
Capacitate de scanare si reconstructie simultana da n timp real, ceea ce permite operatorului sa I . . . I
opreasca scanare oricind in caz de necesitate. Produst Data {\qulllon nghtnl.ng.pdf- pag. 3 (Helical Scan/Real-time helical reconstruction time) pag. 8
(Real-time helical reconstruction mode ...)
da. SUREXtension (COT-49D) - optiune
inclusa. Instalarea acestei optiuni actualizeaza un
sistem cu o singura consola la un sistem cu doua
console: consola de scanare (monitorul sistemului
de scanare ) si consola de afisare (monitor de
vizualizare si procesare a imaginii) care poate fi |Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 2 (Optional ltems/SUREXtension (COT-49D)). ;
operata independent sau in paralel cu consola de
Capacitate de scanare si analiza de rutina simultana da scanare pentru a spori eficienta de lucru a Product Data COT-49D SUREXtension.pdf - pag. 1 ( Application/Since SUREXtension is a

Hardware

departamentului de TC. Optiunea "SURE
Extension" vine, de asemenea, cu o tastatura si
un mouse suplimentar, care permite ca analizele
de rutind de catre medicul radiolog sa aiba loc pe
consola de afisare (pe al doilea monitor) simultan
cu scanarea pacientului pe consola de operatie
(care are loc pe primul monitor).

background process the initial performance of the main console is not affected.), pag. 2
(Performance specifications, Operable standard applications)

Matrice de afisare

nu mai putin de 1024 x 1024
pixel. sau rezolutie min 1K

1280 x 1024 pixel

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 5 (Image display/Monitor matrix: 1280 x 1024);

Product Data COT-49D SUREXtension.pdf - pag. 2 (Monitor/resolution: 1280 x 1024)

Stocare

minim 200 000 imagini

500 000 imagini

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 5 (Data storage/Image data: max 500 000)

RAM

216 Gb

32GB

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 5 (Data processing unit/Memory size: 32GB or
more)
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Certificat de control a calitati
Nationala

Accesorii si piese de
schimb

Hardware de reconstructie a datelor RAW:

RAM

216 Gb

32GB

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 5 (Data processing unit/Memory size: 32GB or
more)

Stocare

300 GB or better

550 GB

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 5 (Data processing unit/Magnetic disk unit: Rawa
data: 550GB or more)

Statie de lucru post-procesare cu monitor dublu cu

Vitrea AV workstation deployment.pdf - pagina 1

i necesar pentru punerea in functiune a dispozitivului conform cerintelor de la Agentia

DICOM trimite/primi (mentioante mai sus) incluse
pentru consola de operare si pentru statia de lucru
post-procesare.

cel putin urmatoarele caracteristici: da da. HP 22 G9 Workstation (SKU# A2LTOUC)) (Workstation or PowerStation Deployment);
Monitoare LCD de minim 19 inch — 2 buc. sau un monitor de _ i ) . . . N
minim 21 inch da 1 monitor de 24 inchi (Model: HP Series 7 Pro) Fisa date tehnice RadiForce MX243W.pdf - pag 8 (Screen/ screen size in inches: 24,1)
. Vitrea AV workstation deployment.pdf - pagina 1
Cu tastat N
1 tastaturs st mouse da da HP Z2 G9 workstation (SKU# A2LTOUC);
Vitrea AV workstation deployment.pdf - pagina 1
St 4TB (2 x2TB y
ocare 2178 (2x218) HP Z2 G9 workstation (SKU# A2LTOUC));
. " Vitrea AV workstation deployment.pdf - pagina 1
Vit | 5.6 GH y
teza procesoruul >2:5GHz : HP Z2 G9 workstation (SKU# A2LTOUC));
Vitrea AV workstation deployment.pdf - pagina 1
RAM > .
32Gb 64GB (2x32GB) DDRS HP Z2 G9 workstation (SKU# A2LTOUC));
Intregul sistem trebuie sa fie compatibil si conectat . . -
la DICOM, inclusiv toate statiile de lucru. da da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL, Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf
. < Product Data Aquilion Lightning.pdf - .6 (1 t fer: DICOM St SCu),;
. . da. DICOM Storage SCU - inclus de baz&; COT- roduct Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 6 (Image transfer orage )
Stocareaimaginilor SCU/SCP da 30D - Dicom Storare SCP - optiune inclusa
i Product data COT-30D DICOM Storage SCP.pdf - pag. 1
Spatiu de stocare crescuta CT SCU / SCP da da. Enhanced DICOM - inclus de baza; Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 6 (Image transfer: Enhanced DICOM)
" . . Product data COT-32D MWM SCU SYSTEMS. pdf - pag 1 (Patient information and examination
Lista de lucru modalitate SCU da da. COT-320 - M?:;tgéworks"ﬁ - optiune instructions can be received from an external system such as a Radiology Information System (RIS) or
Hospital Information System (HIS).)
da. COT-34D - Query/retrieve SCP - optiune  |Product data COT-34D DICOM QR SCP.pdf - pag .1;
DICOM Interogare/preluare SCU si SCP da inclusa; COT-35D - Query/retrieve SCU - optiune
inclusa Product data COT-35D DICOM QR SCU.pdf - pag. 1
Angajament de depozitare SCU (Storage d da. COT-4égM?AI§3'\£s_I_STORAGE Product data COT-41D DICOM Storage Com SCU.pdf. -pag 1 (The DICOM Storage Commitment SCU
commitment SCU) a ¥ . x function informs the CT system of the results of image storage verification at the server after image
SCU SOFTWARE - optiune inclusa R o . . . . . X
7 transfer, enabling efficient image data handling and preventing unintentional image data deletion.)
da.DICOM Print SCU - inclus (capacitatea de a Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 6 (Filming: DICOM PRINT SCU), (Image transfer: DICOM
imprima la printer DICOM); protocoale DICOM de Storage SCU);
Capabil de aimprima, stoca, trimite/primi da stocare incluse (mentionate mai sus) si protocoale

Product data COT-34D DICOM QR SCP.pdf - pag. 1;

Product data COT-35D DICOM QR SCU.pdf - pag. 1

efectuat de agentul economic

Da, va fi efectuat de catre MEDEXCOM-TEH-SRL,

Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf

> (PX79 - 07600*D)

de Reglementare a Activitatilor Nucleare si Radiologice (ANRANR) castigator n baza autorizatiei ANRANR - Seria A Nr: 1488

Fantome de asigurare a calitatii, necesare pentru verificarea calitatii imaginii da da, set compus din 4 fantome - "water phantoms: Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 2 (Composition/Model TSX-036A/Set of phantoms). ;
si calibrarea scanerului CT L, M, S/SS, si TOS phantom" (PX78-03016*A) CT Operation Manual.pdf - Pag. 92 " (13) Phantom (L, M, S/SS, TOS) - 1 each"
Suport fantom3 da da, suport fantoma inclus - < (12) phantom holder Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 2 (Composition/Model TSX-036A/phantom holder) ;

CT Operation Manual.pdf - Pag. 92 " (12) Phantom holder"

Echipament de
protectie pentru
personal/utilizatori

minimum 2, (sa se indice

Radixray catalog.pdf - pagina 13;

Ma i i 2 LE " 2 hi (ord de GL90014)
nusi de protectie 0,5mm modelul produsului) perechi (arder code ) Radixray declaratia producatorului.pdf
Sort protectie gonade >0,75mm LE minimum 2, (sé se |m_1|ce 2 seturi (order code 239413) R.adlxray catalc.)gpdf- pagina 1?;

; v modelul produsului) Radixray declaratia producatorului.pdf
Guler tiroidian cu plumb | 2 0,5mm minimum 2, (sa se indice 2 bucati (order code 239401) Radixray catalog.pdf - pagina 12;

modelul produsului)

Radixray declaratia producatorului.pdf

Sort de plumb

20,5 mm (cu suprapunere
in piept de cel putin 1 mm)

minimum 2, (sa se indice
modelul produsului)

2 bucati, cu suprapunere in piept de 1 mm (order code
23990 FullPro)

Radixray catalog.pdf - pagina 4;
Radixray declaratia producatorului.pdf

Manusi de plumb

20,5mm

minimum 2, (sa se indice
modelul produsului)

2 perechi (order code GL90014)

Radixray catalog.pdf - pagina 13;
Radixray declaratia producatorului.pdf

Masca / ochelari de
protectie

20,75mm LE

minimum 2, (sa se indice
modelul produsului)

2 perechi (order code RX-52)

Radixray catalog.pdf - pagina 19;
Radixray declaratia producatorului.pdf

Raft pentru stocare echipamente de protectie

pentru toate protectiile oferite

1 raft mobil (order code 50004)

Radixray catalog.pdf - pagina 26;
Radixray declaratia producatorului.pdf

Cerinte electrice

sursa electrica trifazata.

Sursa de alimentare sa fie de aproximativ 380V, 50 Hz, 50 kVA, cu conectare la

da

da, 380 V, 50 Hz, 50kVA (72kVA) cu conectare la
sursa electrica trifazata

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 10 (Power requirements: Three phase, voltage: 380V, line
capacity: 50kVA(72kVA))

de linie.

Protectie impotriva supratensiunii (supratensiune si supracurent) in conditii

da

da, Voltage fluctuation, Power voltage fluctuation

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 10 (Power requirements: Voltage fluctuation due to load
variation less than 5%; Power voltage fluctuation: Less than 10%)
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UPS (Sistem de
alimentare neintreruptibil)
(s@ se indice modelul
produsului)

Voltaj (tensiune) 3x400/230V 3 x400/230 V (Model: Frame 100K) UPS Frame 100K Fisa de date tehnice.pdf- pag. 2 (No. of pahses 3:3; Voltage range)
Intrare Frecventa 50/60 Hz + 5Hz 50/60 Hz + 5Hz UPS Frame 100K Fisa de date tehnice.pdf- pag. 2 (Frequency: 50Hz)

Eggzz; de putere (incércare >0,95 20,99 UPS Frame 100K Fisa de date tehnice.pdf- pag. 2 (Input power factor)
lesire Voltaj (tensiune) 3 x400/230 VAC +10 % 3x400/230 VAC +10 % UPS Frame 100K Fisa de date tehnice.pdf- pag. 2 (Output/Nominal voltage)

Frecventa 50 Hz 50 Hz/60Hz + 0,01 Hz UPS Frame 100K Fisa de date tehnice.pdf- pag. 2 (Output/Nominal frequency)
Baterii Fara intretinere da da (Sealed maintenance-free VRLA) UPS Frame 100K Fisa de date tehnice.pdf- pag. 2 (Battery)
Capacitatea de stocare a baterii min 40A/h cu timp de mentinere pentru > 30 minute 40 baterii (model SHL6S) cu capacitate de 65aH SHL65 fisa date tehnice.pdf - pag 1 (nominal capacity)

intregul sistemul

fiecare, configurate pentru minim 30 minute

Forma de unda

Unde sinusoidala autentica

da, True Sinewave, VFI-SS-111

UPS Frame 100K Fisa de date tehnice.pdf- pag.1 (Classification code)

Configurare

Online

True Online Double conversion

UPS Frame 100K Fisa de date tehnice.pdf- pag.1 (Technology)

Alarme

mirare’Stazuvesuarer’
Suprasarcina de iesire/Supra

Intrare/Scazut/Esuare/ Suprasarcina de

UPS Frame 100K Fisa de date tehnice.pdf- pag.2 (Available alarms)

temperatura/Bateria iesire/Supra temperatura/Bateria descarcata
Sistem de alarma in spatiul operatorului da la, LCD, audible alarm, SNMP card - Optiune Inclus| UPS Frame 100K Fisa de date tehnice.pdf- pag.2 (Signalling and communication ports, Communication)
IP 20 IP 20 UPS Frame 100K Fisa de date tehnice.pdf- pag.2 (Environmental conditions/Ingress protection)
Grad de protectie a carcasei
da da, IEC 62040 - 3 (IEC 62040 - 3) UPS Frame 100K Fisa de date tehnice.pdf- pag. 2 (Standards/safety)

in conformitate cu |IEC 62040 - 3

Transportarea catre locatia beneficiarului da da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL, Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf
Conectarea electrica directa a echipamentului la reteaua de alimentare
trifazata. Conexiunea se va realiza direct la retea cu intrerupator da da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL, Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf
termomagnetic.
Conectati echipamentul la reteaua DICOM de radiologie, atunci cand este
disponibil. Antreprenorul trebuie sa a camera de j pentru a da da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL, Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf
asigura conformitatea cu cerintele tehnice inainte de a furniza sistemul.
Schita de proiect care detali a toate el le electrice, structurale, de
aer conditionat, date, gaze medicale, sau orice cerinta suplimentara care . . .
urmeaza sa fie efectuata la fata locului de beneficiar pentru instalarea da da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL, Declaratii Medexcom-Teh SRL pdf
sistemului.

Cerinte de prei lare M. 1tul proi lui si comunicarea cu utilizatorul pentru a verifica i . . .
caracterul adecvat al zonei desemnate pentru instalarea sistemului. da da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL, Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf
Vizitarea tehnica, inspectia si asigurarea faptului cu toate conditiile necesare
sunt indeplinite la locul beneficiarului/utilizatorului inainte de inceperea
oricarei activitati. Orice comentarii sau sugestii cu privire la conditiile locului da da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL, Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf

de instalare trebuie facute cu cel putin 6 saptamani inainte de inceperea
activitatilor de instalare.

Ecran de plumb de grosime adecvata sau echivalent pentru pereti, usi, podele,
tavane si bariera operatorului, in conformitate cu cerintele (IAEA) ANSP si
ANRANR privind barierele de radioprotectie

care urmeaza a fi efectuata de
beneficiar pentru instalarea
sistemului.

da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL,

Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf

Testare si acceptare

Test de e din fabrica (FAT) pentru K t. graf sau alte teste
din fabrica ale Producatorului ca referinta pentru conformitatea cu cerintele
tehnice

da

da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL,

Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf

Efectuati: verificari de instalare, calibrare, siguranta si functionare inainte de
darea in exploatare

da

da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL,

Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf

Test de acceptare la fata locului (SAT): sistemul, dupa livrare, va fi testat de
catre antreprenor impreuna cu utilizatorul pentru a demonstra ca performanta
indeplineste specificatiile de performanta ale producatorului si cerintele
minime specificate aga cum sunt determinate de OMS, AIEA si utilizatori.

R le SAT vor fi dc itate intr-un protocol de testare si acceptare
care va fi semnat de utilizatorul final (dupa consultarea cu medicul fizician
(medici ) al i) si pr a

da

da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL,

Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf

Rezultatele documentate ale tuturor testarilor sistemului ar trebui sa fie fixate
intr-un protocol de acceptare.

da

da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL,

Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf
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Instructiuni specifice de curéatare si dezinfectie necesita a fi incluse pentru IPC

(Prevenirea si controlul infectiilor) da da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL, Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf
Tehnolog!a tomografiei da da - vezi programul de instruire Program de instruire CT.pdf
computerizate;

Des:t:[lerea tuturor_ da da - vezi programul de instruire Program de instruire CT.pdf
setarilor, parametrilor;

Proceduri de optimizare a

protocoalelor pe baza da da - vezi programul de instruire Program de instruire CT.pdf
selectiva de pacient;

Consideratii privind doza

pentru diferite dimensiuni da da - vezi programul de instruire Program de instruire CT.pdf
ale pacientilor

Instruirea utilizatorilor in exploatare ar trebui sa

includa cel putin urmatoarele subiecte (trebuie

furnizat un program de instruire detaliat): Calitatea imaginii i
tehnici de utilizat pentru da da - vezi programul de instruire Program de instruire CT.pdf
diferite indicatii clinice;

Pasi despre cum se

adapteaza la diferite da da - vezi programul de instruire Program de instruire CT.pdf
texturi de zgomot;

Cantitatea de doza CT; da da - vezi programul de instruire Program de instruire CT.pdf
Niveluri de referinta in

dlagnostu; pentru da da - vezi programul de instruire Program de instruire CT.pdf
Tomografia

Computerizata;

Software si .apllcatle de da da - vezi programul de instruire Program de instruire CT.pdf
reconstructie;

Instruire personal tehnic special desemnat pentru intretinerea de baza . . .

(furnizat si intr-un format online, daca este disponibil). da da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL, Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf

Instruirea oferita utilizatorului va dura nu mai putin de 40 de ore. Sesiunile de

instruire vor fi organizate pentru nu mai putin de patru persoane/personal. De da da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL, Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf

asemenea, este necesara o etapa de formare ulterioara

Instruirea personalului de intretinere va dura nu mai putin de 30 de ore.

Sesiunea de instruire va fi organizata pentru nu mai putin de patru da da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL, Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf

persoane/personal. Trebuie programata o etapa de formare ulterioara.

Datele de contact ale producatorului, furnizorului si listele agentilor de service . . -

locali vor fi furnizate impreuni cu doc tia da da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL, Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf
Mentenata preventiva da da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL, Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf
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Cerinte de intretinere

ud I

Interventii de urgenta in
caz de defect

da

da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL,

Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf

Antreprenorul trebuie sa i a servicii
de intretinere in perioada de garantie (2 ani).
Serviciile complete de intretinere in perioada de
garantie ar trebui sa includa:

Orice actualizare/upgrade
de software pentru sistem
care va deveni disponibil;

da

da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL,

Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf

piesele de schimb

da

da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL,

Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf

Ca parte a acceptarii la fata locului, antreprenorul trebuie sa furnizeze

inginerului local si fizicianului

I (medic i

) al i un plan de

intretinere preventiva, inclusiv numele si contactele unui reprezentant/oficiu
de service pentru interventie in cazul unei solicitéri de remediere defect.

da

da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL,

Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf

Timpul de interventie trebuie sa fie clar definit si
trebuie sa respecte cerintele de timp privind
functionarea dispozitivului in intregime

Antreprenorul trebuie sa
garanteze ca scanerul CT
va aveaun timp de
functionare de cel putin
95% (excluzand
intreruperile ’ pentru
intretinere sau cauzele
externe ale sistemului).

da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL,

Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf

Timpul de functionare
este calculat pe baza a
250 de zile de functionare
pe an (zile lucratoare
saptamanale).

da

da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL,

Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf

n cazul in care timpul de
nefunctionare depaseste 2
zile lucratoare cumulate
pe o baza de 6 luni (adica
nsumand orele), atunci
garantia si/sau
intretinerea (dupa caz) vor
fi prelungite pentru o
perioada
corespunzatoare.

da

da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL,

Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf

Evidenta intervalelor de
nefunctionare a
tomografului va fi tinuta
de un reprezentant al
beneficiarilor/
utilizatorilor;
contractantul ar trebui sa
aiba dreptul de a solicita
copii ale acestor
inregistrari.

da

da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL,

Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf

Detalii de fabricatie

CT trebuie sa fie fabricat in anul minim 2024

da

da - vezi declaratia Medexcom-Teh SRL

Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf
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STANDARDE

EN 60601-1/ (IEC 60601-1) EN 60601-1/AC EN 60601
1/A1 (IEC 60601-1/A1)

Aparate electronice. Partea
1: Prescriptii generale
pentru securitatea de baza
si performantele esentiale

da

EN 60601-1/ (IEC 60601-1) EN 60601-1/AC EN
60601-1/A1 (IEC 60601-1/A1)

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 9 (Compliance)

EN 60601-1-2 (IEC 60601-1-2)

Aparate electronice. Partea
1-2: Cerinte generale de
securitate de baza si
performante esentiale.
Standard colateral:
Perturbatii electromagnetice.
Cerinte si incercari

da

EN 60601-1-2 (IEC 60601-1-2)

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 9 (Compliance)

EN 60601-1-3/EN 60601-1-3/AC EN 60601-1-3/A11

Aparate electronice. Partea
1- 3: Cerinte generale de
securitate de baza si
performante esentiale.
Standard colateral: Protectia
impotriva radiatiei la
aparatele de diagnostic cu
radiatii X (IEC 60601-1-
3:2008)

da

EN 60601-1-3/EN 60601-1-3/AC EN 60601-1-
3/A11

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 9 (Compliance)

EN 60601-1-6

Aparate electronice. Partea
1-6: Prescriptii generale
pentru securitatea de baza
si performantele esentiale.
Standard colateral:
Aptitudini de utilizare (IEC
60601-1-6:2010) Prezentul
standard european nu
acopera in mod necesar
cerintele introduse prin
2007/47/CE.

da

EN 60601-1-6

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 9 (Compliance)

EN 60601-2-44/A1

Aparate electronice. Partea
2-44: Cerinte particulare de
securitate de baza si
performante esentiale
pentru aparate cu radiatii X
pentru tomografie
computerizata (IEC 60601-2-
44:2009) Prezentul standard
european nu acopera in
mod necesar cerintele
introduse prin 2007/47/CE.

da

EN 60601-2-44/A1

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 9 (Compliance)

EN 62304/AC

Software pentru dispozitive
medicale. Procesele ciclului
de viata ale software-ului
(IEC 62304:2006)

da

EN 62304/AC

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 9 (Compliance)




000000CT 64 slices

EN 62366

Dispozitive medicale.
Aplicatii ale utilizarii
ingineriei tehnologice in
aparatele medicale (IEC
62366:2007 Prezentul
standard european nu
acopera in mod necesar
cerintele introduse prin
2007/47/CE

da

EN 62366

Product Data Aquilion Lightning.pdf - pag. 9 (Compliance)

ETICHETA/MANUAL DE
UTILIZARE

ETICHETA se prezinta in limba de stat si in una din limbile de circulatie
internationalad conform H.G. 702 ,pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile
de introducere pe piata a dispozitivelor medicale” Sectiunea a 7-a. ,Informatji
furnizate de producétor” si anume pct. 48.

da

da

Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf

INSTRUCTIUNEA DE UTILZARE/MANUAL DE UTILIZARE - se prezintd in limba
de stat si in una din limbile de circulatie internationala conform H.G. 702 ,pentru
aprobarea Regulamentului privind conditiile de introducere pe piata a dispozitivelor
medicale” Sectiunea a 7-a. ,Informatii furnizate de producator” si anume pct. 51.
Ofertantul va prezenta manualul/ instructiunile de utilizare in copii tiparite si
electronice. Furnizorul trebuie sa descrie orice materiale continute in dispozitiv care
sunt clasificate ca periculoase conform reglementarilor locale.

da

da

Declaratii Medexcom-Teh SRL.pdf

Injector automat al mediului de contrast

Descriere

Injectoarele cu medii de contrast introduc fluide vascoase intr-o artera sau vena
printr-un mic cateter, facand vasele intr-o angiograma, astfel incat scanare CT sau
studiu RMN sé contrasteze cu mediul inconjurator.

Specificatie minima

Specificatie oferitd, CT Dual Injection

Documentul de referinta / brogura / pagina in

Injector automat al

madinlii da ~rantract

Parametri
necesara System, Model: Imastar CDP care informatiile furnizate pot fi verificate
Brosura ImaStar CT Dual injector.pdf - pagina 2 (dual
. head flexibility);
Tip Cap dublu cap dublu (Dual Head Flexibility) | "2 1exibility)

Manualul de operare ImaStar CDP.pdf - pagina 44
(Syringe specifications)

Capacitatea seringii minim 50 mL - maxim 200 mL

200 mL (Syringe volume 200 ml)

Brosura ImaStar CT Dual injector.pdf - pagina 1
(Specifications);

Manualul de operare ImaStar CDP.pdf - pagina 44
(Syringe specifications)

0.1-10 ml/s (Flow rate

Brosura ImaStar CT Dual injector.pdf - pagina 1
(Specifications);

Gama de flux, mL/sec .1- i .1-
01-10 (.co.nflgurable) 01-10 Manualul de operare ImaStar CDP.pdf - pagina 44
ml/s, in increments of 0.1 ml/s) L L.
(Injection specifications)
Brosura ImaStar CT Dual injector.pdf - pagina
1(Specifications);
Gama de presiune, psi 10-300 Maxim 325 psi (Presetabila)  [Manualul de operare ImaStar CDP.pdf - pagina 7

(Pressure Limit Safety), pagina 44 (Injection
specifications)

300s Delay time, (scan delay,

Manualul de operare ImaStar CDP.pdf - pagina 44

intarziere injectare/scanare ini .
) minim 300s injector delay) (injection specifications), si pagina 33 (Delay setup)
Oprire reglabili a volumului da da, "Hold and pause” Manualul de operare ImaStar CDP.pdf - pagina 31
(Hold and Pause)
Brosura ImaStar CT Dual injector.pdf - pagina 2
N . (heater);
Incalzire
da da (heating sleeves) Manualul de operare ImaStar CDP.pdf - pagina
17(heating sleeves)
Brosura ImaStar CT Dual injector.pdf - pagina 2;
Memorie - Nr de protocoale de injectare admise >20 2000 Manualul de operare ImaStar CDP.pdf - pagina 44

(storage capacity)




000000CT 64 slices
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Manualul de operare ImaStar CDP.pdf - pagina 37

cr da da, "CT (capitolul 7 Clinical application/CT)
Cardio da da, "Cardiac” Manvualul de c.>p.erare ImvaStvar CDP.p(?f - pagina 37
Comutare (capitolul 7 Clinical application/Cardiac)
Angio da da. "Angio” Manualul de operare ImaStar CDP.pdf - pagina 37
9 8, “Anglo (capitolul 7 Clinical application/Angio)
— - Manualul de operare ImaStar CDP.pdf - pagina 38
Injectie "Injection" da da, "Injection" . .p. o . P . pag
! (capitolul 7 Clinical application/Injection)
i Manualul de operare ImaStar CDP.pdf - pagina 9
Comutator de pornire da da (2.Hand-switch) per ! par - pagl
manuala (Control room unit/hand switch)
" . Manualul de operare ImaStar CDP.pdf - pagina 9
Tip control Controlat prin consola da da (control room unit, figure 1) ualu P R pal - pag!
(Control room unit)
Interfata scaner da da, optiune ir?clusa (Imaging  |Manualul de operafre Inr_1aStar (?DPApdf - pagina 20
System interface) (Connect to other imaging equipments)
Tnclinati capul de putere in da da (Angle Detection Safety for |Manualul de operare ImaStar CDP.pdf - pagina 22
sus si in jos Injection) (Angle Detection Safety for Injection)
L . . Manualul de operare ImaStar CDP.pdf - pagina 21
Purjafi seringa da da (air expelled) (check air expelled in syringe, figure 16)
Alerte operator o ) o Manualul de operare ImaStar CDP.pdf - pagina 7
Limita presiune da da (Pressure limit safety) (Pressure
Limit Safety)
Volum insuficient da da (Insufficient volume for injection) |Manualul de operare ImaStar CDP.pdf - pagina 23, 7

(Insufficient volume for injection)

Sursa de alimentare

220-240, 50Hz

220-240, 50Hz

Manualul de operare ImaStar CDP.pdf - pagina 44
(Power
supply requirements)

Semnat:

Nume: Andrei MATEI

in calitate de: Administrator
Ofertantul: Medexcom-Teh SRL

Adresa: Chisinau, str. Cuza Voda 44 (of. 111)
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