Anexanr. 21

la Documentatia standard din
Ordinul Ministrului Finantelor
nr. 115 din 15 septembrie 2021

CAIET DE SARCINI
Bunuri/Servicii

Obiectul: “Achizitionarea computerelor tomograf (128, 256 slice), conform necesititilor IMSP, pentru anul 2023”
(denumirea)
Autoritatea contractantd: IP Oficiul de Gestionare a Programelor de Asistentid Externi (OGP AE)
(denumirea)

1. Bunuri solicitate:

Valoarea
Nr . Unitatea de . Specificarea tehnica deplina solicitati, Standarde de estimata
lot Cod CPV Denumire Lot misurs Cantitatea referinti (se va |r_1d|ca
; pentru fiecare
lot in parte)
1 33100000-1 Computer tomograf > 128 slice Bucata 1 Conform descrierii anexate, Anexa 1 14 000 000
(standard) Lei (MDL)
Computer tomograf > 128 slice
. - - 16 000 000
5 33100000-1 (cu soft s1 a?ces?ru !hat:dware] Bucati 1 Conform descrierii anexate, Anexa 2 Lei (MDL)
specializat in biopsie)




Computer tomograf > 256 slice
(cu soft suplimentar specializat Conform descrierii anexate, Anexa 3 20.000 000
3 33100000-1 R . . Bucata 1 ' Lei (MDL)
in cardiologie)
. . <. 50 000 000
Valoarea estimativa totala: Lei (MDL)

Anexa 1.

COD EMDN Z110306

Tehnologia tomografiei computerizate figureazd primordial in
algoritmii bazei de evidenta de ingrijire a pacientului pentru multe

- indicatii clinice. Aplicatiile unei unitdti multi-slice variaza de la
Scop clinic sau alt o B o X . .
scop imagistica complexa a manifestarilor de infectii precum COVID-19 si
Scopul utilizirii tuberculoza pana la afectiuni cardiovasculare, boli pulmonare cronice,
traume, complicatii ale diabetului, cele mai frecvente tipuri de cancer si
alte patologii.

Nivel de utilizare | Sistemele CT sunt utilizate in deosebi in sectiile de imagistica ale
(daca este relevant) | spitalelor generale raionale si ale spitalelor specializate.

Caracteristica Numatr de slice-uri generate/reconstruite >256

multisectionala Numarul fizic de randuri pe detector (slices) >128




FOV - Camp de vedere (standard), cm >50
Latimea totald a detectorului, axa z, mm >38

Detector . . . . . o . .
Sectiune de imagine reconstruita cu valori cuprinse n diapazonul: cel putin 0.625 mm pina la 10 mm
Timp de rotatie standard, uscat, 360 °, secunde <04

Rezolutie spatialda [mm] | 0% MTF, Ip/cm =18

MTF (t fer d dulati

(transfer de modulatie 50% MTF, Ip / cm >8

functie)

Rezolutie de contrast

Rezolutie cu contrast scazut / Indicile rezolutiei de contrast

4 mm sau mai putin la 0.3% CTDI<

20 mGy
Inclinatie, grade +30(£5)
Gantry Diametru, cm >70
Localizator de scanare Laser
Stocarea de caldura, MHU >7
Disiparea termica, kHU / min >1000

Tub cu raze X

Durata de viata estimata a tubului

>300.000 scan secunde sau cel
putin 18 luni

Iesire kW >100
Generator de raze X Interval kVp 80 (+10) pana la >130
Interval mA 20 (£10) pana la >700
, Vertical, cm 50 (£5) — 100 (£5)
Interval de miscare —
Longitudinal, cm >190
Raza de scanare, cm >190
. . Greutatea pacientului (fara restrictii), kg >250
Masa pacientului — -
Suport de mana optional
Suport cap pentru imagisticd coronara da
Viteza > 170 mm/secunda
Izocentrarea automata/semi-automata a pacientului da
Doza de iradiere Modularea tehnica a dozei da




Ging prospectiv ECG (Prospective ECG gating)

da

Editare retrospectiva ECG (Retrospective ECG editing) da
Reconstituirea iterativa a imaginii da
Tehnica de modulare a dozei de organ (Organ dose-modulation technique) da
Controlul dozei pediatrice da
Corectarea aritmiei da
Doza mica cardiaca (achizitie axiald) da
DAP da
Caleularea si afisarea dozei DiSp.Iay indice dqza CT (CTDI) — volumetric (CT]?IVOI) si.l.)(A)nderat (CTDIw) - si produsul doza- da
’ ’ lungime (DLP) si capacitatea de transfera aceste informatii in fisa examenului
Instrumente de optimizare a dozei ar trebui sa fie disponibile da
Reconstituirea FOV-urilor, cm >50
Reconstituirea imaginii Reconstituirea imaginii cu dimensiuni min. 512 x 512
Rata maxima de reconstructie, (min. 512x512), cadru / sec >60
Pachet neuro CT, cu cel putin urmétoarea functie disponibild: angiografie neuro digitald cu
scadere [DSA], CT neuro perfuzie, hemoragie cerebrala, evaluare ASPECTE (Alberta Stroke da
Program Early CT Score) si angio dinamica.
Pachet de analiza a structurii vaselor cu masurare 2-D si 3-D, analiza fluxului sanguin cerebral da
(software angio-CT).
Pachet cardiovascular CT, cu cel putin urmatoarele functii disponibile: calculul
Software densitatii/cantitatii de calciu in coronare, analizd functionald/anatomicd si morfologica a da
disponibil pe statia post- | sistemului cardiac (coronare si ventricul stdng), software de caracterizare a placilor coronare,
procesare analiza perfuzie, analiza vasculara pt. AAA si TAA si calculul diametrului efectiv al vasului.
Pachet oncologic cu cel putin urmatoarele functii disponibile: Perfuzie corporald, Citirea osoasa, da
Colonoscopie, Examinare/analiza pulmonara, Bronhoscopie virtuala si AEF hepatica.
Pachet de scédere automatd a masei oasoase da
Protocoale pediatrice da
Tot software-ul ar trebui sa fie furnizat pentru procedura de raportare cu disponibilitatea de da

export in format DICOM, pdf, rtf pentru a permite transferul imaginilor pentru teleradiologie




catre fisele medicale electronice, catre alte unitati medicale sau catre alte persoane, dupa cum
este garantat.

Sistem de integrare

Trebuie sa fie interconectat cu sistemele HIS, RIS si PACS existente sau sa se poata conecta in

viitor fara costuri suplimentare da
Trebuie asigurat un sistem de comunicare bidirectionala verbala/audio intre operator si pacient da
Consola de operare cu cel putin urmatoarele caracteristici: da
Monitoare LCD de 19" sau mai mult 2
Cu tastatura si mouse da
Capacitate de scanare si reconstructie simultana da
Capacitate de scanare si analiza de rutind simultana da

Matrice de afisare

nu mai putin de 1024 x 1024 pixel.

Stocare minim 200 000 imagini
RAM >4 Gb
Hardware de reconstructie a datelor brute:

Hardware RAM 4G sau mai mult
Stocare 300 GB sau mai mult
Statie de lucru post-procesare cu monitor dublu cu cel putin urmétoarele da
caracteristici:

Monitoare LCD de 21" sau mai mult cel putin 2
Cu tastatura si mouse da
Stocare >1TB
Viteza procesorului >2.5GHz
RAM >4 GB

Matrice de afisare

nu mai putin de 1024 x 1024 pixel

Intregul sistem trebuie sa fie compatibil si conectat la DICOM, inclusiv

DICOM

toate statiile de lucru. da
Stocarea imaginilor SCU / SCP da
Stocare crescuta CT SCU / SCP da




Lista de lucru modalitate SCU

da

Interogati/preluati SCU si SCP da
Angajament de depozitare SCU (Storage commitment SCU) da
Capabil de a imprima, stoca, trimite/primi da
Fantome de asigurare a calitatii, necesare pentru verificarea calitatii imaginii si calibrarea da
scanerului CT
Suport fantoma da
Manusi >0,5mm LE minim 2
Sort protectie gonade >0,75 LE minim 2
Accesorii si piese de schimb . Guler tiroidian cu plumb | >0,5mm minim 2
Echipament de —
protectie pentru | Sort de plumb = 0.’5 mm (cu suprapunere in piept de cel minim 2
personal/utilizatori - putin 1 mm) —
Manusi de plumb > 0,5mm minim 2
Masca >0,75 LE minim 2
Raft pentru stocare echipamente de protectie da
Sursa de alimentare sa fie de aproximativ 380V, 50 Hz, 90 kVA, cu conectare la sursa electrica da
Cerinte electrice trifazata.
Protectie impotriva supratensiunii (supratensiune si supracurent) in conditii de linie. da
Voltaj 3 x 400/230 V
Intrare Frecventa 50/60 Hz + 5Hz
Factor de putere (incarcare 100%) >0,95
lesire Voltaj 3x400/230 VAC+10%
Frecventa 50 Hz
Baterii Fara intretinere da
Timpul de alimentare pentru sistemul complet > 30 min.
Forma de unda Unde sinusoidala autentica
Configurare Online




Intrare/Scazut/Esuare/Suprasarcina

Alarme de iesire/Supra temperatura/Bateria
descarcata
Sistem de alarma in spatiul operatorului da
Grad de protectie a carcasei IP 20
Comepatibil cu IEC 62040 - 3 da
Transportarea catre locatia beneficiarului da
Conectarea electrica directd a echipamentului la reteaua de alimentare trifazatd. Conexiunea se q
va realiza direct la retea cu intrerupator termomagnetic. a
Conectati echipamentul la reteaua DICOM de radiologie, atunci cand este disponibil. Furnizorul
ar trebui sa revizuiascd camera de amplasare a santierului pentru a asigura conformitatea cu da
cerintele tehnice inainte de a furniza sistemul.
Scheme de preinstalare care detaliaza toate elementele electrice, structurale, de aer conditionat,
date, gaze medicale, sau orice cerintd suplimentara care trebuie indeplinitd de beneficiar pentru da
instalarea sistemului.
Cerinte de preinstalare Managementul proiectului si comunicarea cu utilizatorul pentru a verifica caracterul adecvat al da
zonei desemnate pentru instalarea sistemului.
Vizitarea tehnica, inspectia si asigurarea faptului ¢ toate conditiile necesare sunt indeplinite la
locul beneficiarului/utilizatorului inainte de inceperea oricarei activitati. Orice comentarii sau da

sugestii cu privire la conditiile locului de instalare trebuie facute cu cel putin 6 sdptdmani Tnainte
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

sd fie efectuata de beneficiar pentru
instalarea sistemului.

Testare si acceptare

Testul de acceptare din fabrica (FAT): sistemul, inainte de livrare, trebuie testat pentru

conformitatea sistemului cu specificatiile de performanta ale producatorului si cerintele minime da
specificate.
Efectuati: verificari de instalare, calibrare, siguranta si functionare inainte de predare da




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

OMS, AIEA si utilizatori.Rezultatele SAT vor fi documentate intr-un protocol de testare de da
acceptare care va fi semnat de utilizatorul final (dupa consultarea cu medicul fizician al
spitalului) si producétor.
Rezultatele documentate ale tuturor testarilor sistemului ar trebui sa fie fixate intr-un protocol de da
acceptare.
Instructiuni specifice de curdtare si dezinfectie necesitd a fi incluse pentru [PC (Prevenirea si da
controlul infectiilor)
Tehnologia CT,; da
Descrierea tuturor setarilor, parametrilor; da
Proceduri de optimizare a protocoalelor pe da
baza selectiva de pacient;
Consideratii privind doza pentru diferite
dimensiuni ale pacientilor, in special pentru da
Instruirea utilizatorilor in exploatare ar trebui sa | pacientii pediatrici;
includa cel putin urmatoarele subiecte (trebuie | Calitatea imaginii si tehnici de utilizat da
.. furnizat un program de instruire detaliat): pentru diferite indicatii clinice;
Instruire si manuale -
’ Pasi pentru adaptarea la diferite texturi de da
zgomot;
Cantitatea de doza CT; da
Niveluri de referintd in diagnostic pentru da
Tomografia Computerizata;
Software si aplicatie de reconstructie; da
Instruire personal tehnic special desemnat pentru intretinerea de baza (furnizat si intr-un format da
online, daca este disponibil).
Instruirea oferitd 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 asemenea, este necesard o etapa da

de formare ulterioara




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

fi organizatd pentru nu mai putin de patru persoane/personal. Trebuie programata o etapa de da
formare ulterioara.
Datele de contact ale producatorului, furnizorului si listele agentilor de service locali vor fi da
furnizate Tmpreund cu documentatia.
Mentenata preventiva da
Furnizorul trebuie sa includa servicii complete de | Interventii de urgentd in caz de defect da
intretinere in perioada de garantie (2 ani). | Orice actualizare/upgrade de software da
Serviciile complete de intretinere in perioada de | pentru sistem care va deveni disponibil;
garantie ar trebui sa includa: Toate piesele de substituire/inlocuire si de da
schimb necesare.
Ca parte a acceptarii la fata locului, furnizorul trebuie sa furnizeze inginerului local si fizicianului
medical al spitalului un plan de intretinere preventiva, numele si contactele unui reprezentant de da
service/birou pentru in cazul unei solicitari de remediere defect.
Furnizorul trebuie sd garanteze ca scanerul
. n . CT va avea un timp de functionare de cel
Cerinte de intretinere . N T da
’ ’ putin 95% (excluzand Intreruperile pentru
intretinere sau cauzele externe sistemului).
Timpul de functionare este calculat pe baza
Timpul de interventie trebuie sa fie clar definit si | a 250 de zile de functionare pe an (zile da
trebuie sa respecte cerintele de timp privind | lucratoare sdptdmanale).
functionarea dispozitivului in intregime In cazul in care timpul de nefunctionare
depaseste 2 zile lucratoare cumulate pe o
baza de 6 luni (adica insumand orele), atunci da

garantia si/sau Intretinerea (dupa caz) vor fi
prelungite pentru 0 perioada
corespunzatoare.




Evidenta intervalelor de nefunctionare a
tomografului va fi tinutd de un reprezentant

al beneficiarilor/ utilizatorilor; contractantul da
ar trebui sa aiba dreptul de a solicita copii ale
acestor inregistrari.
Furnizorul se va asigura ca o persoana calificatd adecvat poate fi la fata locului in termen de 48
de ore de la o defectiune neasteptatd pentru a rezolva orice problema in termen de 5 zile da
lucratoare, pe toatd perioada de garantie.
Detalii de fabricatie CT trebuie sa fie fabricat minim in anul 2022 da
Certificat de conformitate CE emis de catre un organism de evaluare a conformitatii inclus in
lista NANDO — da
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=notifiedbody.main
CERTIFICARI Declaratia de conform_ita‘Fe CE emis.e'l.in baza directivei_ 93/42 EEC sau a Regulargentului
2017/745 care face trimitere la certificatul de conformitate CE prin numar sau prin codul da
NOTIFY BODY.
ISO 13485/9001 - Sistemul de management al Calitatii da
Raportul din documentatia tehnica ,,ESSENTIAL REQUIEREMENT” da
EN 60601-1/ (IEC 60601-1) EN 60601-1/AC EN | Aparate electronice. Partea 1: Prescriptii
60601-1/A1 (IEC 60601-1/A1) generale pentru securitatea de bazd si da
performantele esentiale
STANDARDE EN 60601-1-2 (IEC 60601-1-2) Aparate electron.ice. Partezjl -1-2: Cerinte
generale de securitate de baza si performante
esentiale. Standard colateral: Perturbatii da

electromagnetice. Cerinte si incercari
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EN 60601-1-3/EN 60601-1-3/AC EN 60601-1-
3/All

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 60601-1-6

Aparate electronice. Partea 1-6: Prescriptii
generale pentru securitatea de bazd 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 60601-2-44/A1

Aparate electronice. Partea 2-44: Cerinte
particulare de securitate de bazd 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 62304/AC

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

da

EN 62366

Dispozitive medicale. Aplicatii ale utilizarii
ingineriei tehnologice 1n aparatele medicale
(IEC  62366:2007 Prezentul standard
european nu acopera in mod necesar
cerintele introduse prin 2007/47/CE

da

ETICHETA/MANUAL DE
UTILIZARE

ETICHETA se prezinta in limba de stat si in una din limbile de circulatie internationala conform

H.G. 702 ,pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de introducere pe piatd a
dispozitivelor medicale” Sectiunea a 7-a. ,Informatii furnizate de producator” si anume pct. 48.

da
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INSTRUCTIUNEA DE UTILZARE/MANUAL DE UTILIZARE - se prezintd in limba de
stat si Tn una din limbile de circulatie internationald 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 1n copii tipdrite si electronice. Furnizorul trebuie sd descrie orice
materiale continute in dispozitiv care sunt clasificate ca periculoase conform reglementarilor
locale.

da

Injector automat al mediului de contrast

EMDN CODE 711039014
Descriere Injectoarele cu medii de contrast introduc fluide vascoase intr-o artera sau vena printr-
un mic cateter, facind vasele intr-o angiograma, astfel incat scanare CT sau studiu RMN
sa contrasteze cu mediul inconjurator.
Parametri Specificatie minima ceruta

Injector automat al
mediului de contrast

Tip Cap dublu
Capacitatea seringii minim 200 mL - maxim 500 mL
Gama de flux, mL/sec 0.1-10
Gama de presiune, psi 0-300
Intarziere injectare/scanare minim 300s.
Oprire reglabila a volumului da
Incalzire da
Memorie - Nr de protocoale de injectare admise > 100
Comutare CT da
Cardio da
Angio da
Injectare da
"Ship and Drip" optional
Tip control Comutator de pornire manuala da
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Controlat prin consola

da

Interfata scaner da
Alerte Inclinati capul de putere in sus si in jos da
operator Purjati seringa da
Limita presiune da
Volum insuficient da

Sursa de alimentare

220-240, 50Hz

Anexa 2.

COD EMDN

Z110306

Scopul utilizarii

Caracteristica
multisectionala

Scop clinic sau alt
scop

Tehnologia tomografiei computerizate figureaza primordial n
algoritmii bazei de evidenta de Ingrijire a pacientului pentru multe
indicatii clinice. Aplicatiile unei unitéti multi-slice variaza de la
imagistica complexa a manifestarilor de infectii precum COVID-19 si
tuberculoza pana la afectiuni cardiovasculare, boli pulmonare cronice,
traume, complicatii ale diabetului, cele mai frecvente tipuri de cancer
si alte patologii.

Nivel de utilizare
(daca este relevant)

Sistemele CT sunt utilizate in deosebi 1n sectiile de imagistica ale
spitalelor generale raionale si ale spitalelor specializate.

Numatr de slice-uri generate/reconstruite

>256

Numarul fizic de randuri pe detector (slices)

>128
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FOV - Camp de vedere (standard), cm >50
Latimea totald a detectorului, axa z, mm >38
Detector . . . e . . T . nx
Sectiune de imagine reconstruita cu valori cuprinse in diapazonul: cel putin 0.625 mm pina la 10 mm
Timp de rotatie standard, uscat, 360 °, secunde <04
Rezolutie spatiald [mm] 0% MTF, Ip/cm >18
MTF (transfer de
modulatie 50% MTF, Ip/ cm =8
functie)

Rezolutie de contrast

Rezolutie cu contrast scazut / Indicile rezolutiei de contrast

4 mm sau mai putin la 0.3% CTDI<

20 mGy
Inclinatie, grade +30(£5)
Gantry Diametru, cm >70
Localizator de scanare Laser
Stocarea de caldura, MHU >7
Disiparea termica, kHU / min >1000

Tub cu raze X

Durata de viata estimata a tubului

>300.000 scan secunde sau cel
putin 18 luni

lesire kW >100
Generator de raze X Interval KVp 80 (£10) pana la >130
Interval mA 20 (x10) pana la >700
. Vertical, cm 50 (£5) — 100 (£5)
Interval de miscare ——
| Longitudinal, cm >190
Raza de scanare, cm >190
Masa pacientului Greutatea pacientului (fara restrictii), kg 22.50
Suport de méana optional
Suport cap pentru imagisticd coronara da
Viteza > 170 mm/secunda
Izocentrarea automata/semi-automata a pacientului da
Doza de iradiere Modularea tehnica a dozei da
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Ging prospectiv ECG (Prospective ECG gating)

da

Editare retrospectiva ECG (Retrospective ECG editing) da
Reconstituirea iterativd a imaginii da
Tehnica de modulare a dozei de organ (Organ dose-modulation technique) da
Controlul dozei pediatrice da
Corectarea aritmiei da
Doza mica cardiaca (achizitie axiald) da
DAP da
Calcularea si afisarea dozei DiSE)Iay in.dice doza CT (CTDI) — volumetric (CTDlvql) si pongefat (CTDIw) —si produsul da
’ ’ doza-lungime (DLP) si capacitatea de transfera aceste informatii in fisa examenului
Instrumente de optimizare a dozei ar trebui sa fie disponibile da
Reconstituirea FOV-urilor, cm > 50
Reconstituirea imaginii Reconstituirea imaginii cu dimensiuni min. 512 x 512
Rata maxima de reconstructie, (min. 512x512), cadru / sec >60
Pachet neuro CT, cu cel putin urméatoarea functie disponibila: angiografie neuro digitala cu
scadere [DSA], CT neuro perfuzie, hemoragie cerebrald, evaluare ASPECTE (Alberta Stroke da
Program Early CT Score) si angio dinamica.
Pachet de analiza a structurii vaselor cu masurare 2-D si 3-D, analiza fluxului sanguin cerebral da
(software angio-CT).
Pachet cardiovascular CT, cu cel putin urmatoarele functii disponibile: calculul
d_ensité‘gii/_cantit.é‘gii de calciu ir} coronare, analiza func‘;ionalé/anatom.icé si morfqlogicé a da
Software sistemului cardiac (coronare si ventricul stang), software de caracterizare a placilor coronare,
disponibil pe statia post- analizd perfuzie, analiza vasculard pt. AAA si TAA si calculul diametrului efectiv al vasului.
procesare Pachet oncologic cu cel pu‘gir} urmétoar.ele functii disponibile: Perf-uzif-: corporzfllé, Citirea - da
osoasd, Colonoscopie, Examinare/analiza pulmonara, Bronhoscopie virtuald si AEF hepatica.
Pachet de scadere automata a masei oasoase da
Protocoale pediatrice da
Tot software-ul ar trebui sa fie furnizat pentru procedura de raportare cu disponibilitatea de
export in format DICOM, pdf, rtf pentru a permite transferul imaginilor pentru teleradiologie da

catre fisele medicale electronice, catre alte unitati medicale sau cétre alte persoane, dupd cum
este garantat.
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Sistem de integrare

Trebuie sa fie interconectat cu sistemele HIS, RIS si PACS existente sau sa se poatd conecta in

viitor fard costuri suplimentare da
Trebuie asigurat un sistem de comunicare bidirectionald verbald/audio intre operator si pacient da
Consola de operare cu cel putin urmatoarele caracteristici: da
Monitoare LCD de 19" sau mai mult 2
Cu tastatura si mouse da
Capacitate de scanare si reconstructie simultand da
Capacitate de scanare si analiza de rutind simultana da

Matrice de afisare

nu mai putin de 1024 x 1024 pixel.

Stocare minim 200 000 imagini
RAM >4 Gb
Hardware de reconstructie a datelor brute:

Hardware RAM 4G sau mai mult
Stocare 300 GB sau mai mult
Statie de lucru pOSt—prqc§sare cu monitor dublu cu cel putin da
urmadtoarele caracteristici:
Monitoare LCD de 21" sau mai mult cel putin 2
Cu tastatura si mouse da
Stocare >1TB
Viteza procesorului >2.5GHz
RAM >4 GB
Matrice de afisare nu mai putin de 1024 x 1024 pixel
intregl.ll sistem trgbuie sa fie compatibil si conectat la DICOM, da
inclusiv toate statiile de lucru.
Stocarea imaginilor SCU / SCP da

DICOM Stocare crescuta CT SCU / SCP da
Lista de lucru modalitate SCU da
Interogati/preluati SCU si SCP da
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Angajament de depozitare SCU (Storage commitment SCU) da
Capabil de a imprima, stoca, trimite/primi da
Fantome c_le asigurare a calitatii, necesare pentru verificarea calititii imaginii si calibrarea da
scanerului CT
Fluoroscopie CT Reconstructie de imagini in timp real pentru aplicatii de biopsie da
multislice Panoul de operare pentru fluoroscopie in camera de scanare da
. Rezolutie >500 dpi
DICOM Printer Tavi de film > da
Suport fantoma da
Accesorii si piese de schimb Manusi >0,5mm LE minim 2
Sort protectie gonade >0,75 LE minim 2
Guler tiroidian cu plumb | >0,5mm minim 2
Echipa_ment . > 0,5 mm (cu suprapunere in piept de cel .
protectie pentru Sort de plumb - minim 2
personal/utilizatori putin | mm)
Manusi de plumb > 0,5mm minim 2
Masca >0,75LE minim 2
Raft pentru stocare echipamente de protectie da
Sursa de alimentare sa fie de aproximativ 380V, 50 Hz, 90 kVA, cu conectare la sursa electrica da
Cerinte electrice trifazata.
Protectie impotriva supratensiunii (supratensiune si supracurent) in conditii de linie. da
Voltaj 3 x400/230 V
Intrare Frecventa 50/60 Hz + 5Hz
Factor de putere (incarcare 100%) >0,95
lesi Voltaj 3x400/230 VAC+10%
Solre Frecventa 50 Hz
Baterii Fara intretinere da
Timpul de alimentare pentru sistemul complet > 30 min.
Formé de unda Unde sinusoidald autentica
Configurare Online
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Intrare/Scéazut/Esuare/Suprasarcina

Alarme de iesire/Supra temperaturd/Bateria
descarcata
Sistem de alarma in spatiul operatorului da
Grad de protectie a carcasei IP 20
Compatibil cu IEC 62040 - 3 da
Transportarea catre locatia beneficiarului da
Conectarea electrica directa a echipamentului la reteaua de alimentare trifazata. Conexiunea se da
va realiza direct la retea cu intrerupator termomagnetic.
Conectati echipamentul la reteaua DICOM de radiologie, atunci cand este disponibil.
Furnizorul ar trebui sd revizuiasca camera de amplasare a santierului pentru a asigura da
conformitatea cu cerintele tehnice inainte de a furniza sistemul.
Scheme de preinstalare care detaliaza toate elementele electrice, structurale, de aer conditionat,
date, gaze medicale, sau orice cerinta suplimentara care trebuie indeplinitd de beneficiar pentru da
instalarea sistemului.
Cerinte de preinstalare Managementul proiectului $i comunicarea cu utilizatorul pentru a verifica caracterul adecvat al da
zonei desemnate pentru instalarea sistemului.
Vizitarea tehnica, inspectia si asigurarea faptului ¢ toate conditiile necesare sunt indeplinite la
locul beneficiarului/utilizatorului inainte de inceperea oricérei activitati. Orice comentarii sau da

sugestii cu privire la conditiile locului de instalare trebuie facute cu cel putin 6 saptdmani
inainte de inceperea activitdtilor 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

sa fie efectuata de beneficiar pentru
instalarea sistemului.

Testare si acceptare

Testul de acceptare din fabrica (FAT): sistemul, Tnainte de livrare, trebuie testat pentru

performanta ale producatorului si cerintele minime specificate asa cum sunt determinate de
OMS, AIEA si utilizatori.Rezultatele SAT vor fi documentate Intr-un protocol de testare de

conformitatea sistemului cu specificatiile de performanta ale producatorului si cerintele minime da
specificate.

Efectuati: verificari de instalare, calibrare, siguranta si functionare inainte de predare da
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 da
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acceptare care va fi semnat de utilizatorul final (dupa consultarea cu medicul fizician al
spitalului) si producator.

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

da
de acceptare.
Instructiuni specifice de curatare si dezinfectie necesita a fi incluse pentru IPC (Prevenirea si da
controlul infectiilor)
Tehnologia CT; da
Descrierea tuturor setarilor, parametrilor; da
Proceduri de optimizare a protocoalelor pe da
baza selectiva de pacient;
Consideratii privind doza pentru diferite
dimensiuni ale pacientilor, in special pentru da
Instruirea utilizatorilor in exploatare ar trebui sa pacientii pediatric,
includa cel putin urmatoarele subiecte (trebuie Calitatea imaginii si tehnici de utilizat q
furnizat un program de instruire detaliat): pentru diferite indicatii clinice; a
Pasi pentru adaptarea la diferite texturi de da
.. zgomot;
Instruire si manuale g -
Cantitatea de doza CT; da
Niveluri de referintd in diagnostic pentru da
Tomografia Computerizata,
Software si aplicatie de reconstructie; da
Instruire personal tehnic special desemnat pentru intretinerea de baza (furnizat si intr-un format da
online, dacd este disponibil).
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 asemenea, este necesara o etapa da
de formare ulterioara
Instruirea personalului de intretinere va dura nu mai putin de 30 de ore. Sesiunea de instruire
va fi organizatd pentru nu mai putin de patru persoane/personal. Trebuie programata o etapd de da
formare ulterioara.
Datele de contact ale producatorului, furnizorului si listele agentilor de service locali vor fi da
furnizate impreuna cu documentatia.
Cerinte de intretinere Mentenata preventiva da
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Furnizorul trebuie sa includa servicii complete

Interventii de urgenta in caz de defect

da

Orice actualizare/upgrade de software

de intretinere in perioada de garantie (2 ani). | nonin sistem care va deveni disponibil: da
Serviciile complete de intretinere in perioada de
garantie ar trebui sa includa: Toate piesele de substituire/inlocuire si de da
schimb necesare.
Ca parte a acceptarii la fata locului, furnizorul trebuie sa furnizeze inginerului local si
fizicianului medical al spitalului un plan de intretinere preventiva, numele si contactele unui da
reprezentant de service/birou pentru in cazul unei solicitdri de remediere defect.
Furnizorul trebuie s garanteze ca scanerul
CT va avea un timp de functionare de cel da
putin 95% (excluzand Intreruperile pentru
intretinere sau cauzele externe sistemului).
Timpul de functionare este calculat pe baza
a 250 de zile de functionare pe an (zile da
lucratoare sdptdmanale).
In cazul in care timpul de nefunctionare
Timpul de interventie trebuie sa fie clar definit i | depiseste 2 zile lucritoare cumulate pe o
trebuie sa respecte cerintele de timp privind bazi de 6 luni (adici insumand orele), q
func;ionarea diSpOZitiVLllui in intregime atunci garan!;ia §1/ sau intre!;inerea (dupé_ a
caz) vor fi prelungite pentru o perioada
corespunzatoare.
Evidenta intervalelor de nefunctionare a
tomografului va fi tinuta de un reprezentant
al beneficiarilor/ utilizatorilor; contractantul da
ar trebui sa aiba dreptul de a solicita copii
ale acestor Inregistrari.
Furnizorul se va asigura cé o persoana calificatd adecvat poate fi la fata locului in termen de 48
de ore de la o defectiune neasteptatd pentru a rezolva orice problema in termen de 5 zile da
lucritoare, pe toatd perioada de garantie.
Detalii de fabricatie CT trebuie sa fie fabricat minim in anul 2022 da

20




Certificat de conformitate CE emis de catre un organism de evaluare a conformitatii inclus in

lista NANDO - https://ec.europa.eu/growth/tools- da
databases/nando/index.cfm?fuseaction=notifiedbody.main
. Declaratia de conformitate CE emisa in baza directivei 93/42 EEC sau a Regulamentului
CERTIFICARI 2017/745 care face trimitere la certificatul de conformitate CE prin numir sau prin codul da
NOTIFY BODY.
ISO 13485/9001 - Sistemul de management al Calitatii da
Raportul din documentatia tehnica ,,ESSENTIAL REQUIEREMENT” da
EN 60601-1/ (IEC 60601-1) EN 60601-1/AC Aparate electronice. Partea 1: Prescriptii
EN 60601-1/A1 (IEC 60601-1/A1) generale pentru securitatea de baza si da
performantele esentiale
EN 60601-1-2 (IEC 60601-1-2) Aparate electronice. Partea 1-2: Cerinte
generale de securitate de baza si
performante esentiale. Standard colateral: da
Perturbatii electromagnetice. Cerinte si
incercari
EN 60601-1-3/EN 60601-1-3/AC EN 60601-1- | Aparate electronice. Partea 1- 3: Cerinte
3/A11 generale de securitate de baza si
STANDARDE performante esentiale. Standard colateral: q
A . .. a
Protectia impotriva radiatiei la aparatele de
diagnostic cu radiatii X (IEC 60601-1-
3:2008)
EN 60601-1-6
Aparate electronice. Partea 1-6: Prescriptii
generale pentru securitatea de baza si
performantele esentiale. Standard colateral: da

Aptitudini de utilizare (IEC 60601-1-
6:2010) Prezentul standard european nu

acopera in mod necesar cerintele introduse
prin 2007/47/CE.
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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 da
european nu acopera in mod necesar
cerintele introduse prin 2007/47/CE.
EN 62304/AC Software pentru dispozitive medicale.
Procesele ciclului de viata ale software-ului da
(IEC 62304:2006)
EN 62366 Dispozitive medicale. Aplicatii ale utilizarii
ingineriei tehnologice in aparatele medicale
(IEC 62366:2007 Prezentul standard da
european nu acopera in mod necesar
cerintele introduse prin 2007/47/CE
ETICHETA 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 da
a dispozitivelor medicale” Sectiunea a 7-a. ,,Informatii furnizate de producator” si anume pct.
48.
ETICHETA/MANUAL DE INS'I"I}UCTIUNEA DE UT.ILZA.RE/MAN.UALVDE UTILIZARE - se prezinta in limba de
UTILIZARE stat si in una dlI.l llmblle de c1.rgpla§1e }nternaponala cqnform HG -7.02 ,,pentru.aprobarea.
Regulamentului privind conditiile de introducere pe piata a dispozitivelor medicale” Sectiunea
a 7-a. ,,Informatii furnizate de producétor” si anume pct. 51. Ofertantul va prezenta manualul/ da

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.

Injector automat al mediului de contrast

EMDN CODE

Descriere

711039014

cu mediul inconjurétor.

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 si contrasteze
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Injector automat al
mediului de contrast

Tip Cap dublu
Capacitatea seringii minim 200 mL - maxim 500 mL
Gama de flux, mL/sec 0.1-10
Gama de presiune, psi 0-300
Intarziere injectare/scanare minim 300s.
Oprire reglabild a volumului da
Incilzire da
Memorie - Nr de protocoale de injectare admise > 100
CT da
Cardio da
Comutare Angio da
Injectare da
"Ship and Drip" optional
Comutator de pornire manuald da
Tip control Controlat prin consola da
Interfata scaner da
Inclinati capul de putere in sus si in jos da
Alerte Purjati seringa da
operator Limitd presiune da
Volum insuficient da

Sursa de alimentare

220-240, 50Hz

Anexa 3.
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COD EMDN

Z110306

Scopul utilizarii

Tehnologia tomografiei computerizate figureaza primordial in algoritmii
bazei de evidenta de ingrijire a pacientului pentru multe indicatii clinice.
Aplicatiile unei unitati multi-slice variaza de la imagistica complexa a
manifestarilor de infectii precum COVID-19 si tuberculoza pana la
afectiuni cardiovasculare, boli pulmonare cronice, traume, complicatii
ale diabetului, cele mai frecvente tipuri de cancer si alte patologii.

Scop clinic sau alt
scop

Nivel de utilizare
(daca este relevant)

Sistemele CT sunt utilizate in deosebi in sectiile de imagistica ale
spitalelor generale raionale si ale spitalelor specializate.

functie)

Caracteristica Numdr de slice-uri generate/reconstruite >512
multisectionala Numarul fizic de rAnduri pe detector (slices) >256
FOV - Camp de vedere (standard), cm >50
Latimea totald a detectorului, axa z, mm >160
Detector . . . . . s . .
Sectiune de imagine reconstruita cu valori cuprinse in diapazonul: cel putin 0.625 mm pina la 10 mm
Timp de rotatie standard, uscat, 360 °, secunde <0,3
Rezolutie spatiala [mm] 0% MTF, Ip/cm 221
MTF (t fer de modulati
(transfer de modulatie | Jo0. \\re 15/ cm >13

Rezolutie de contrast

Rezolutie cu contrast scazut / Indicile rezolutiei de contrast

4 mm sau mai putin la 0.3%

CTDI< 20 mGy
Gantry inclinatie, grade £30(£5)
Diametru, cm >70
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Tub cu raze X

Localizator de scanare Laser
Stocarea de caldura, MHU >7
Disiparea termica, kHU / min >1000

Durata de viata estimatd a tubului

>300.000 scan secunde sau cel
putin 18 luni

lesire kW >100
Generator de raze X Interval kVp 80 (£10) pana la >130
Interval mA 20 (x10) pana la >700
. Vertical, cm 50 (£5) — 100 (£5)
Interval de miscare ——
Longitudinal, cm >190
Raza de scanare, cm >190
. . i i ictii >250
Masa pacientului Greutatea pacientului (fara restrictii), kg :
Suport de mana optional
Suport cap pentru imagisticd coronara da
Viteza > 200 mm/secunda
Izocentrarea automata/semi-automata a pacientului da
Modularea tehnica a dozei da
Ging prospectiv ECG (Prospective ECG gating) da
Editare retrospectivda ECG (Retrospective ECG editing) da
- Reconstituirea iterativad a imaginii da
Doza de iradiere - - - -
Tehnica de modulare a dozei de organ (Organ dose-modulation technique) da
Controlul dozei pediatrice da
Corectarea aritmiei da
Doza mica cardiaca (achizitie axiald) da
DAP da
Calcularea si afisarea dozei Dlsp'lay indice d(?za CT'(CTDI) — volumetric (CTDIVOI) si E)onderat (CTDIW) — si produsul doza- da
T lungime (DLP) si capacitatea de transfera aceste informatii in fisa examenului
Instrumente de optimizare a dozei ar trebui sé fie disponibile da
o - Reconstituirea FOV-urilor, cm =50
Reconstituirea imaginii — — - — -
Reconstituirea imaginii cu dimensiuni min. 512 x 512

25




Rata maxima de reconstructie, (min. 512x512), cadru / sec

Pachet neuro CT, cu cel putin urmatoarea functie disponibild: angiografie neuro digitala cu

scadere [DSA], CT neuro perfuzie, hemoragie cerebrald, evaluare ASPECTE (Alberta Stroke da
Program Early CT Score) si angio dinamica.
Pachet de analiza a structurii vaselor cu masurare 2-D si 3-D, analiza fluxului sanguin cerebral da
(software angio-CT).
Pachet cardiovascular CT, cu cel putin urmatoarele functii disponibile: calculul
densitatii/cantitatii de calciu In coronare, analiza functionald/anatomica si morfologica a da
sistemului cardiac (coronare si ventricul stang), software de caracterizare a placilor coronare,
ft analiza perfuzie, analiza vasculard pt. AAA si TAA si calculul diametrului efectiv al vasului.
Software
disponibil pe statia post- Pachet cardiovascular CT (suplimentar): Coronary CT Angiography (CCTA), Hemodynamically
procesare Significant Stenosis, Epicardial and Pericoronary Adipose Tissue (EAT) da
Pachet oncologic cu cel putin urmétoarele functii disponibile: Perfuzie corporala, Citirea osoasa, da
Colonoscopie, Examinare/analiza pulmonara, Bronhoscopie virtuala si AEF hepatica.
Pachet de scadere automata a masei oasoase da
Protocoale pediatrice da
Tot software-ul ar trebui sa fie furnizat pentru procedura de raportare cu disponibilitatea de export
in format DICOM, pdf, rtf pentru a permite transferul imaginilor pentru teleradiologie catre fisele da
medicale electronice, catre alte unititi medicale sau catre alte persoane, dupad cum este garantat.
Trebuie sd fie interconectat cu sistemele HIS, RIS si PACS existente sau sa se poata conecta In da
viitor fard costuri suplimentare
Trebuie asigurat un sistem de comunicare bidirectionala verbald/audio intre operator si pacient da
) ) Consola de operare cu cel putin urmatoarele caracteristici: da
Sistemn de integrare Monitoare LCD de 19" sau mai mult 2
Hardware Cu tastaturd si mouse da
Capacitate de scanare si reconstructie simultana da
Capacitate de scanare si analiza de rutind simultana da
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Matrice de afisare

nu mai putin de 1024 x 1024 pixel.

Stocare minim 200 000 imagini
RAM >4 Gb
Hardware de reconstructie a datelor brute:

RAM 4G sau mai mult
Stocare 300 GB sau mai mult
Statie de_ ll_lc_ru post-procesare cu monitor dublu cu cel putin urmatoarele da
caracteristici:

Monitoare LCD de 21" sau mai mult cel putin 2

Cu tastatura si mouse da

Stocare >1TB
Viteza procesorului >2.5GHz
RAM >4 GB

Matrice de afisare

nu mai putin de 1024 x 1024 pixel

Intregul sistem trebuie sa fie compatibil si conectat la DICOM, inclusiv

toate statiile de lucru. da
Stocarea imaginilor SCU / SCP da
Stocare crescuta CT SCU / SCP da
DICOM Lista de lucru modalitate SCU da
Interogati/preluati SCU si SCP da
Angajament de depozitare SCU (Storage commitment SCU) da
Capabil de a imprima, stoca, trimite/primi da
Fantome c_le asigurare a calitdtii, necesare pentru verificarea calitatii imaginii si calibrarea da
scanerului CT
o ) Fluoroscopie CT Reconstructie de imagini in timp real pentru aplicatii de biopsie da
Accesorii si piese de schimb | yitislice Panoul de operare pentru fluoroscopie in camera de scanare da
. Rezolutie >500 dpi
DICOM Printer Tavi de film > da
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Suport fantoma

da

Manusi >0,5mm LE minim 2
Sort protectie gonade >0,75 LE minim 2
Guler tiroidian cu plumb | >0,5mm minim 2
Echipa_ment de > 0,5 mm (cu suprapunere in piept de cel -
protectie pentru Sort de plumb - minim 2
personal/utilizatori putin | mm)
Manusi de plumb > 0,5mm minim 2
Masca >0,75 LE minim 2
Raft pentru stocare echipamente de protectie da
Sursa de alimentare sa fie de aproximativ 380V, 50 Hz, 90 kVA, cu conectare la sursa electrica da
Cerinte electrice trifazata.
Protectie impotriva supratensiunii (supratensiune si supracurent) in conditii de linie. da
Voltaj 3 x400/230 V
Intrare Frecventa 50/60 Hz + 5Hz
Factor de putere (incarcare 100%) >0,95
lesi Voltaj 3x400/230 VAC+10%
eolre Frecventa 50 Hz
Baterii Fara intretinere da
Timpul de alimentare pentru sistemul complet > 30 min.
Forma de unda Unde sinusoidala autentica
Online

Configurare

Alarme

Intrare/Scazut/Esuare/Suprasarcind

de iesire/Supra
temperaturd/Bateria descarcata

Sistem de alarma 1n spatiul operatorului da

Grad de protectie a carcasei IP 20

Compatibil cu IEC 62040 - 3 da
Transportarea catre locatia beneficiarului da
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Cerinte de preinstalare

Conectarea electrica directd a echipamentului la reteaua de alimentare trifazata. Conexiunea se va

realiza direct la retea cu intrerupator termomagnetic. da
Conectati echipamentul la reteaua DICOM de radiologie, atunci cand este disponibil. Furnizorul

ar trebui sa revizuiasca camera de amplasare a santierului pentru a asigura conformitatea cu da
cerintele tehnice Tnainte de a furniza sistemul.

Scheme de preinstalare care detaliaza toate elementele electrice, structurale, de aer conditionat,

date, gaze medicale, sau orice cerintd suplimentara care trebuie indeplinita de beneficiar pentru da
instalarea sistemului.

Managementul proiectului si comunicarea cu utilizatorul pentru a verifica caracterul adecvat al da
zonei desemnate pentru instalarea sistemului.

Vizitarea tehnica, inspectia si asigurarea faptului c toate conditiile necesare sunt indeplinite la

locul beneficiarului/utilizatorului inainte de inceperea oricarei activitati. Orice comentarii sau da

sugestii cu privire la conditiile locului de instalare trebuie facute cu cel putin 6 saptdméani 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

sa fie efectuatd de beneficiar
pentru instalarea sistemului.

Testul de acceptare din fabrica (FAT): sistemul, inainte de livrare, trebuie testat pentru

conformitatea sistemului cu specificatiile de performanta ale producatorului si cerintele minime da
specificate.
Efectuati: verificari de instalare, calibrare, siguranta si functionare inainte de predare da
Test de acceptare la fata locului (SAT): sistemul, dupa livrare, va fi testat de catre antreprenor
Testare si acceptare impreuna cu utilizatorul pentru a demonstra ca performanta indeplineste specificatiile de
’ performanta ale producatorului si cerintele minime specificate aga cum sunt determinate de OMS, da
AIEA si utilizatori.Rezultatele SAT vor fi documentate intr-un protocol de testare de acceptare
care va fi semnat de utilizatorul final (dupa consultarea cu medicul fizician al spitalului) si
producitor.
Rezultatele documentate ale tuturor testarilor sistemului ar trebui sé fie fixate intr-un protocol de da
acceptare.
Instructiuni specifice de curatare si dezinfectie necesita a fi incluse pentru IPC (Prevenirea si da
L. controlul infectiilor)
Instruire si manuale Tehnologia CT; 0
Descrierea tuturor setarilor, parametrilor; da
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Proceduri de optimizare a protocoalelor pe

- . . da
baza selectiva de pacient;
Consideratii privind doza pentru diferite
dimensiuni ale pacientilor, in special pentru da
pacientii pediatrici;
Instruirea utilizatorilor in exploatare ar trebui sa | Calitatea imaginii si tehnici de utilizat pentru da
includi cel putin urmitoarele subiecte (trebuie diferite indicatii clinice;
furnizat un program de instruire detaliat): Pasi pentru adaptarea la diferite texturi de i
zgomot;
Cantitatea de doza CT; da
Niveluri de referinta in diagnostic pentru da
Tomografia Computerizata,
Software si aplicatie de reconstructie; da
Instruire personal tehnic special desemnat pentru intretinerea de baza (furnizat si intr-un format da
online, daca este disponibil).
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 asemenea, este necesara o etapa de da
formare ulterioara
Instruirea personalului de intretinere va dura nu mai putin de 30 de ore. Sesiunea de instruire va fi
organizatd pentru nu mai putin de patru persoane/personal. Trebuie programata o etapa de da
formare ulterioara.
Datele de contact ale producatorului, furnizorului si listele agentilor de service locali vor fi da
furnizate impreuna cu documentatia.
Mentenata preventiva da
Furnizorul trebuie sa includa servicii complete de | Interventii de urgenta in caz de defect da
intretinere in perioada de garantie (2 ani). Orice actualizare/upgrade de software pentru da
Serviciile complete de intretinere in perioada de | sistem care va deveni disponibil;
Cerinte de intretinere garantie ar trebui sa includa: Toate piesele de substituire/inlocuire si de da
schimb necesare.
Ca parte a acceptarii la fata locului, furnizorul trebuie sa furnizeze inginerului local si fizicianului
medical al spitalului un plan de intretinere preventiva, numele si contactele unui reprezentant de da

service/birou pentru in cazul unei solicitari de remediere defect.
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Furnizorul trebuie s garanteze ca scanerul
CT va avea un timp de functionare de cel

putin 95% (excluzand Intreruperile pentru da
intretinere sau cauzele externe sistemului).
Timpul de functionare este calculat pe baza a
250 de zile de functionare pe an (zile da
lucritoare saptamanale).
In cazul in care timpul de nefunctionare
Timpul de interventie trebuie sa fie clar definit si depiseste 2 zile lucritoare cumulate pe o
trebuie sa respecte cerintele de timp privind bazi de 6 luni (adica insumand orele), atunci da
functionarea dispozitivului in intregime garantia si/sau intretinerea (dupa caz) vor fi
prelungite pentru o perioada
corespunzatoare.
Evidenta intervalelor de nefunctionare a
tomografului va fi tinutd de un reprezentant
al beneficiarilor/ utilizatorilor; contractantul da
ar trebui sa aiba dreptul de a solicita copii ale
acestor inregistrari.
Furnizorul se va asigura ca o persoana calificata adecvat poate fi la fata locului in termen de 48 de
ore de la o defectiune neasteptata pentru a rezolva orice problema in termen de 5 zile lucratoare, da
pe toatd perioada de garantie.
Detalii de fabricatie CT trebuie sa fie fabricat minim in anul 2022 da
Certificat de conformitate CE emis de catre un organism de evaluare a conofmritatii inclus in lista
NANDO - https://ec.europa.eu/growth/tools- da
databases/nando/index.cfm?fuseaction=notifiedbody.main
o Declaratia de conformitate CE emisa in baza directivei 93/42 EEC sau a Regulamentului
CERTIFICARI 2017/745 care face trimitere la certificatul de conofmritate CE prin numar sau prin codul da
NOTIFY BODY.
ISO 13485/9001 - Sistemul de management al Calitatii da
Raportul din documentatia tehnica ,,ESSENTIAL REQUIEREMENT” da
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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 60601-1-2 (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 60601-1-3/EN 60601-1-3/AC EN 60601-1-
3/Al11

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 60601-1-6

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 60601-2-44/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 62304/AC

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

da
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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

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

INSTRUCTIUNEA DE UTILZARE/MANUAL DE UTILIZARE - se prezinta in limba de
ETICHETA/MANUAL DE | stat si in una din limbile de circulatie internationala conform H.G. 702 ,,pentru aprobarea
UTILIZARE 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/ da
instructiunile de utilizare 1n copii tiparite si electronice. Furnizorul trebuie sa descrie orice
materiale continute in dispozitiv care sunt clasificate ca periculoase conform reglementérilor

locale.
Injector automat al mediului de contrast
EMDN CODE 711039014
Injectoarele cu medii de contrast introduc fluide vascoase intr-o artera sau vena printr-un
Descriere mic cateter, facand vasele intr-o angiograma, astfel incat scanare CT sau studiu RMN sa
contrasteze cu mediul Inconjurator.

Tip Cap dublu
minim 200 mL - maxim

Capacitatea seringii 500 mL
|njector automat al Gama de flux, mL/sec 0.1-10
mediului de contrast Gama de presiune, psi 0-300

intirziere injectare/scanare minim 300s.

Oprire reglabila a volumului da

iIncilzire da
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Memorie - Nr de protocoale de injectare admise > 100
CT da
Cardio da
Comutare Angio da
Injectare da
"Ship and Drip" optional
Comutator de pornire manuala da
Tip control Controlat prin consola da
Interfata scaner da
Inclinati capul de putere in sus si in jos da
Alerte Purjati seringa da
operator Limita presiune da
Volum insuficient da
Sursa de alimentare 220-240, 50Hz

2. Termenii si conditiile de livrare solicitati:
Incoterms 2020 DDP, I transa, in decurs de pana la 180 de zile calendaristice de la inregistrarea contractului.

3. Metoda si conditiile de plata

Vezi modelul contractului de achizitii publice atasat prin SIA “RSAP” la procedura de achizitie publicd respectiva.

Data: 29.12.2022

Nota: Prezentul model al caietului de sarcini este orientativ s§i poate fi completat, modificat, precizat de cdtre autoritatea contractantd, in functie de tipul si specificul
bunurilor/serviciilor. Autoritatea contactantd este obligata sa respecte legislatia.

Presedintele grupului de lucru:

/semnat electrorg)i.c/

igitally signed by Prisacaru Ion
Date: 2022.12.29 10:57:31 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

lon PRISACARU

34




		2022-12-29T10:57:31+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




