C) SPECIFIKACIJA ZAHTEV NAROCNIKA — popravek
16. 10. 2025

Predmet javnega naroCila: NABAVA DVEH RTG APARATOV S C LOKOM Z
VZDRZEVANJEM

Splosne zahteve:

e Ponujena oprema mora imeti ES izjavo o skladnosti v skladu z veljavno
Uredbo o medicinskih pripomockih in CE certifikat

o Povsod, kjer so v zahtevah navedeni standardi velja, da lahko ponudnik
ponudi tudi opremo, ki ustreza standardom, ki so enakovredni navedenim.

SKLOP 1: Nabava RTG aparata s C lokom z vzdrzevanjem za potrebe abdominaine,
uroloske in plasti¢ne kirurgije

Predmet javnega narocila je nakup rabljene opreme, letnik proizvodnje 2018 ali novejse,
ki pa mora biti v brezhibnem uporabnem stanju.

Narocnik potrebuje operacijski C-lok za potrebe kostne in ostale kirurgije (abdominalna,
urolo8ka, torakalna, ...).

Sistem mora vsebovati 2 komponenti: mobilni operacijski C-lok z zaslonom za prikaz slike in
komponento z zasloni za prikaz, obdelavo, arhiviranje, tiskanje in poSiljanje slik v Xero v UKC
MB.

Sistem mora imeti:

1. Mora imeti dovol;j velik C-lok za operacije hrbtenice (tudi za mo¢nejSe paciente) na katerem
se nahajata rentgenska cev in ploscati digitalni detektor; free space C loka mora znaSati
75 cm ali vec.

Aparat mora imeti ¢im vecjo globino C-loka.

Zagotavljati mora premikanje C-loka orbital 140° (od tega vsaj 90° pod pacienta) ali vec ter
angulacijo +/-200° ali ve¢, horizontalni pomik naprej 20 cm ali ve€ in vrtljivost (swivel) +/-
10° ali vecd.

Omogocati mora ¢im hitrejSe premikanje-rotacijo C-loka v vse smeri.
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6. Moznost uporabe diaskopije in zajemanija slik v polni lo€ljivosti v vseh polozajih C- loka.

7. Aparat potrebuje ¢im hitrejSi motoriziran dvig in spust C-loka (dvig vsaj 40cm).

8. Rentgenski aparat mora imeti pripadajo¢i generator, ki mora biti visokofrekvencen, z
nominalno mocjo 15 kW ali vec.

9. Omogocati mora izbor visoke napetosti v obmocju od 40 kV do vsaj 110 kV v &im manjsih
korakih.

10. Omogocati mora izbor vsaj 3 razli¢nih hitrosti diaskopije, pri E€emer mora najhitrej$a hitrost
zna$ati vsaj 15p/s.

11. Omogocati mora €im vecjo moc€ pri kentindirani diaskopiji.

12. Omogoc&en mora biti izbor &im vecjega toka pri kenrtindirani diaskopiji.

13. Omogoc&eno mora biti samodejno upravljanje kV in mA za optimalno kvaliteto slike, za
zmanjSanje doze brez poskusne ekspozicije.

14. Aparat mora imeti ro€no stikalo in stopalko za proZenje ekspozicije.

15. Imeti mora snemljivo radiografsko resetko.
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16. Omogocati mora roc¢ni izbor slikovnih parametrov (kV).

Rentgenska cev

17. Mora biti v ustreznem ohisju.

18. Mora biti prilagojena za slikanje na pripadajocCi detektor, nesliSno vrtenje anode.

19. Imeti mora 2 fokusa, manjsi do 0,3 mm, vegji do 0,6 mm.

20. Omogocati mora neprekinjeno delovanje za izvajanje dolgotrajnih posegov, zato mora
imeti ¢im boljSe toplotne karakteristike in primerno hlajenje rentgenske cevi (vedje Stevilo
slikanj in krajSih neprekinjenih diaskopij).

21. Omogocati mora filtracijo Zarkov s filtrom debeline 3,0 mm Al ali ve¢.

Kolimator:

22. Rotirajo€ kolimator s katerim je mozno izkoristiti celotno povrsino pripadajo¢ega detektorja.

23. Mora imeti ustrezne linearne zaslonke; brez dodatnega obsevanja se zaslonke nastavljajo
na osnovi zamrznjene slike oz. zadnje shranjene slike, tudi asimetri¢no z moznostjo reseta.

24. Sistem mora omogocati dodatno avtomatsko filtriranje mehkih Zarkov.

25. Prikaz skupne doze sevanja (slikanje in diaskopija) na zaslonu v operacijskem prostoru.
26. Prikaz Casa diaskopije na zaslonu v operacijskem prostoru z moznostjo zvo¢nega
opozorila po prete€enih 5 min diaskopije; moznost ro¢nega izklopa zvo¢nega alarma.

27. Aparat mora imeti vgrajen merilnik produkta doze in povrsine polja ( DAP meter), ki mora
biti prikazan na monitorju v operacijskem prostoru.

28. Prikaz toplotne obremenjenosti rentgenske cevi na monitorju v operacijskem prostoru.

29. Svetlobni signal nad zasloni, ki govori o uporabi sevanja.

30. Stikalo za izklop aparata v sili.

Detektor

31. Plosc¢at digitalni detektor, ki deluje na osnovi amorfnega silicija in cezijevega jodida ali
CMOS tehnologija,ustrezne velikosti oz. dimenzije stranic brez ohisja 25 x 25 cm ali vec.

32. Matrika zajema pri najvecjem polju naj bo ¢im vecja.

33. Globinska lodljivost detektorja mora biti ¢im boljsa.

34. Pixel pitch ( minimalni razmik med sosednjima detektorskima celicama) mora biti ¢im
manjsi.

35. Moznost obracanja slike na ekranu in prikaz naslednje slike v enaki rotaciji.

36. Spremenljiv FOV in moznost spreminjanja velikosti-povecav slikovnega polja

37. detektorja.

38. Pozicioniranje s pomocjo laserjev.

Zasloni

39. Sistem mora imeti ustrezne zaslone: 1 man;jsi zaslon na C-loku (za potrebe radioloSkega
inzenirja) in 2 zaslona ustrezne velikosti, lo€ljivosti in svetilnosti za potrebe kirurgov za
prikaz drobnih skeletnih struktur.

40. Zaslon mora biti ¢im bolj gibljiv oz. nastavljiv v &im ve€ smereh (nastavitev viSine, nragiba,
rotacija ..).

Digitalni sistem

41. Mora omogocati redukcijo Suma.

42. Prozenje diaskopije s stopalko v operacijskem prostoru in roéno stikalo.
43. Shranjevanje diaskopskih serij in ne le posameznih slik.

44. Naknadna obdelava slik.

45. Digitalni zoom.

Programska oprema

46. Mora omogocati pregledovanje slik, brskalnik pacientov, primerjava slik, prikaz slik v
ustrezni matriki,

47. Program za izvajanje meritev.
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48. Direktno shranjevanje slik v DICOM obliki na PACS/RIS in €B, DVD in USB.

49. Sistem mora omogocati povezovanje s perifernimi enotami in ostalimi sistemi z DICOM
standardi: DICOM print, DICOM send, DICOM Get worklist/modality worklist, DICOM,
MPPS, DICOM Query/Retrieve, DICOM Store/Storage Comitent, DICOM Structure report
(predvsem za poroc€anje o doznih obremenitvah).

V ponudbi mora biti vkljuéeno tudi:

50. Ponudba mora vklju€evati tudi tehni¢ne reSitve za znizanje prejete doze pacienta, vkljuéno
za zmanjSanje doze pri otrocih (samodejno prilagajanje ekspozicijskih parametrov glede
na diaskopske vrednosti, pozicioniranje kolimatorjev preko graficnega prikaza na LIH,
programska oprema za izboljSanje kvalitete slike, integrirana ionizacijska celica za
spremljanje doze...).

VZDRZEVANJE

Ponudnik mora ponuditi preventivno vzdrzevanje opreme po navodilu proizvajalca za obdobje
petih (5) let po primopredaji opreme.

Ponudnik mora na lastnem obrazcu, za vsak na€rtovan preventivni vzdrzevalni poseg,
specificirati vsa vzdrzevalna dela (navesti je potrebno kratek opis dela ter spisek potrebnega
materiala in rezervnih delov, ki bodo pri posameznem vzdrZevalnem posegu porabljeni — v
kolikor je predvidena zamenjava/dobave materiala in rezervnih delov), ki jih bo izvedel po
navodilu proizvajalca opreme, in sicer za obdobje 5-ih (petih) let od primopredaje
opreme.

Predmet vzdrZzevanja bo tudi korektivho vzdrZevanje, ki se bo v skladu s pogodbo
zaraCunavalo v primeru okvar na podlagi veljavnega cenika rezervnih delov na dan okvare
cene delovne ure serviserja in cene prihoda serviserja.,

Za potrebe izvajanja korektivhega vzdrzevanja mora ponudnik na predvideno mesto v Tabeli
3 (Predracun za vzdrzevanje opreme) vpisati ceno delovne ure serviserja za korektivho
vzdrzevanje in ceno prihoda serviserja za korektivno vzdrzevanje.

Ponudnik mora za potrebe izvajanja korektivhega vzdrzevanja na lastnem obrazcu predloziti
tudi cenik rezervnih delov in materiala za ponujeno opremo. Ponudnik bo moral v ¢asu
izvajanja pogodbe o vzdrZzevanju naro€niku vsakokrat po spremembi cenika rezervnih delov in
materiala, posredoval zadniji veljavni cenik.
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\ SKLOP 2: Nabava RTG aparata s C lokom z vzdrzevanjem za potrebe ortopedije

Predmet javnega narocila je nakup rabljene opreme, letnik proizvodnje 2019 ali novejse,
ki pa mora biti v brezhibnem uporabnem stanju.

NaroCnik potrebuje operacijski C-lok za potrebe kirurSke dejavnosti (zlasti operacije hrbtenice),
ki je zasnovan tako, da je objekt slikanja stalno v izo-centru in da aparat omogo¢a nadgradnjo
na 3D slikanje in rekonstrukcijo v vseh smereh. Sistem mora vsebovati 2 komponenti: mobilni
operacijski C-lok z zaslonom za prikaz slike in komponento z zasloni za prikaz, obdelavo,
arhiviranje, tiskanje in posiljanje slik v Xero v UKC MB.

Sistem mora imeti:

1. Cim vedji motoriziran (vsaj orbital in angulacija) C-lok za operacije hrbtenice (tudi za
mocnejSe paciente), na katerem se nahajata rentgenska cev in plos¢ati digitalni detector
free space c loka mora znasati 90 cm ali veg,

aparat mora imeti ¢im vecjo globino C-loka,

zagotavljati mora premikanje C-loka orbital +/-90° ali ve¢ ter angulacijo +/-200° ali ve¢,
horizontalni pomik naprej 20 cm ali ve€ in vrtljivost (swivel) +/- 10° ali vec.

omogocati mora &im hitrejSe premikanje-rotacijo C-loka v vse smeri,
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6. moznost uporabe diaskopije in zajemanja slik v polni lo€ljivosti v vseh polozajih C-loka,

7. aparat potrebuje €im hitrejSi motoriziran dvig in spust C-loka (dvig vsaj 40cm).

8. rentgenski aparat mora imeti pripadajoCi generator, ki mora biti visokofrekvencen, z
nominalno mocjo 25 kW,

9. omogocati mora izbor visoke napetosti v obmocju od 40 kV do vsaj 120 kV v ¢im manjsih
korakih,

10. Omogocati mora izbor vsaj 3 razli¢nih hitrosti diaskopije, pri Eemer mora najhitrejSa hitrost
znaSati vsaj 15p/s.

11. omogo€en mora biti izbor ¢im vec€jega toka pri kentinuirani diaskopiji,

12. omogoc€eno mora biti samodejno upravljanje kV in mA (AEC) za optimalno kvaliteto slike
za zmanjSanje doze brez poskusne ekspozicije,

13. sistem mora omogocati ro€ni izbor slikovnih parametrov (kV). rapetosti-intoka,

14. stikalo za izklop aparata v sili, ro€no in nozno stikalo za prozenje ekspozicije

Rentgenska cev:

15. mora biti v ustreznem ohisju,

16. mora biti prilagojena za slikanje na pripadajoci detektor z nesliSnim vrtenje anode,

17. imeti mora 2 fokusa; manjsi do 0,3 mm, vecji do 0,6 mm,

18. omogocati mora neprekinjeno delovanje za izvajanje dolgotrajnih operacijskih posegov.
Zato mora imeti ¢im boljSe toplotne karakteristike in primerno hlajenje rentgenske cevi z

19. omogoc€ati mora filtracijo Zarkov s filtrom debeline 3,0 mm Al ali vec.

Kolimator:

20. kolimator, s katerim je mozno izkoristiti celotno povrsino pripadajo¢ega detektorja,

21. kolimator mora imeti ustrezne zaslonke; brez dodatnega obsevanja se zaslonke nastavljajo
na osnovi zamrznjene slike oz. zadnje shranjene slike, tudi asimetri¢no z moznostjo reseta.

22. sistem mora omogocati avtomatsko filtriranje mehkih zarkov,

23. prikaz skupne doze sevanja (slikanje in diaskopija) na zaslonu v operacijskem prostoru,

24. prikaz ¢asa diaskopije na zaslonu v operacijskem prostoru z moznostjo zvo¢nega opozorila
po preteenih 5 min diaskopije; moznost roCnega izklopa zvoénega alarma,

25. aparat mora imeti vgrajen merilnik produkta doze in povrSine polja (DAP meter), ki mora
biti prikazan na monitorju v operacijskem prostoru,

26. prikaz toplotne obremenjenosti rentgenske cevi na monitorju v operacijskem prostoru,

27. svetlobni signal nad zasloni, ki se priZzge med diaskopijo in slikanjem.
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Detektor

28. ploscat digitalni detektor, ki deluje na osnovi amorfnega silicija in cezijevega jodida ali
CMOS ustrezne velikosti oz. dimenzije stranic brez ohisja 30 x 30 cm ali vec,

29. matrika zajema pri najvecjem polju naj bo &im vecja,

30. globinska locljivost detektorja mora biti vsaj 16 bit,

31. pixelpitch (minimalni razmik med sosednjima detektorskima celicama) mora biti najve¢ 200
Mm,

32. spremenljiv FOV in moznost spreminjanja velikosti-povecav slikovnega polja detektorjev,

33. pozicioniranje s pomocjo laserjev,

34. Imeti mora snemljivo radiografsko reSetko.

Zasloni

35. sistem mora imeti ustrezne zaslone:1 manjsi zaslon na C-loku (za potrebe radioloskega
inZenirja) in 2 zaslona diagonale vsaj 19 palcev (za potrebe kirurgov), svetilnosti 650 cd/m2
in loCljivosti vsaj 1280 x 1024 za medoperativni prikaz drobnih skeletnih struktur,

36. zaslon mora biti nastavljiv v vseh smereh (nastavitev viSine, nagiba, rotacija ...),

Digitalni sistem

37. mora omogo¢ati redukcijo Suma,

38. prozenje diaskopije s stopalko v operacijskem prostoru,

39. shranjevanje diaskopskih serij in ne le posameznih slik,

40. naknadna obdelava slik, moznost obraanja slike na ekranu in prikaz naslednje slike v
enaki rotaciji.

41. digitalna povecava.

Programska oprema

42. mora omogocati pregledovanje slik, brskalnik pacientov, primerjava slik, prikaz slik v
ustrezni matriki

43. program za izvajanje meritev

44. neposredno shranjevanije slik (brez pretvarjanja) v DICOM obliki na PACS/RIS in €B, DVD
in USB

45. sistem mora omogocCati povezovanje s perifernimi enotami in ostalimi sistemi z DICOM
standardi: DICOM print, DICOM send, DICOM Getworklist/modalityworklist, DICOM
Query/Retrieve, DICOM Store/Storage Commitment, DICOM Structurereport( predvsem
za porocanje o doznih obremenitvah).

V ponudbi mora biti vkljuéeno tudi:

46. TehniCne resitve za znizanje prejete doze pacienta, vkljuéno za zmanjSanje doze pri otrocih
(samodejno prilagajanje ekspozicijskin parametrov glede na diaskopske vrednosti,
pozicioniranje kolimatorjev preko graficnega prikaza na LIH, programska oprema za
izboljSanje kvalitete slike, integrirana ionizacijska celica za spremljanje doze...).

VZDRZEVANJE

Ponudnik mora ponuditi preventivno vzdrzevanje opreme po navodilu proizvajalca za obdobje
petih (5) let po primopredaji opreme.

Ponudnik mora na lastnem obrazcu, za vsak naértovan preventivni vzdrzevalni poseg,
specificirati vsa vzdrzevalna dela (navesti je potrebno kratek opis dela ter spisek potrebnega
materiala in rezervnih delov, ki bodo pri posameznem vzdrZevalnem posegu porabljeni — v
kolikor je predvidena zamenjava/dobave materiala in rezervnih delov), ki jih bo izvedel po
navodilu proizvajalca opreme, in sicer za obdobje 5-ih (petih) let od primopredaje
opreme.
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Predmet vzdrzevanja bo tudi korektivho vzdrzevanje, ki se bo v skladu s pogodbo
zaraCunavalo v primeru okvar na podlagi veljavnhega cenika rezervnih delov na dan okvare,
cene delovne ure serviserja in cene prihoda serviserja.

Za potrebe izvajanja korektivhega vzdrzevanja mora ponudnik na predvideno mesto v Tabeli
3 (Predracun za vzdrzevanje opreme) vpisati ceno delovne ure serviserja za korektivho
vzdrzevanje in ceno prihoda serviserja za korektivho vzdrzevanje.

Ponudnik mora za potrebe izvajanja korektivhega vzdrzevanja na lastnem obrazcu predloziti
tudi cenik rezervnih delov in materiala za ponujeno opremo. Ponudnik bo moral v ¢asu
izvajanja pogodbe o vzdrzevanju naro¢niku vsakokrat po spremembi cenika rezervnih delov in
materiala, posredoval zadnji veljavni cenik.
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