TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
Operacinė įranga
1. Prekė turi būti nauja, nenaudota bei paženklinta identifikaciniu numeriu. Prekės kokybė turi atitikti toms prekėms taikomus kokybės reikalavimus. 
2. Tiekėjas turi įvertinti visas medicinos įrangos dalių pristatymo į nurodytą vietą, įrengimo darbų ir kitas išlaidas. Neįkainavus kurių nors darbų arba nenumačius išlaidų technologiškai būtiniems procesams atlikti, laikoma, kad šiuos darbus tiekėjas atlieka savo sąskaita.
3. Kartu su medicinos įranga (toliau - įranga, prekė) turi būti pateikta vartotojo instrukcija originalo ir lietuvių kalba.
4. Kartu su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti:
4.1. [bookmark: _Hlk180501084]prekės galiojančio CE sertifikato (arba lygiaverčio dokumento) pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių skaitmeninė kopija originalo kalba kartu su vertimu į lietuvių kalbą. 
Pastaba: „Letter of conformity“, „Letter of confirmation“, „EU declaration“, „Declaration of conformity“, „Certificate of compliance”, „certificate of conformity“, „attestation of compliance“, „certificate of registration“, „certificate of notification“, „documentation review“ ir panašiai pavadinti dokumentai nėra CE sertifikatai (arba lygiaverčiai dokumentai).
5. Prekėms suteikiama ne mažesnė nei reikalaujama garantija:
5.1. [bookmark: _Toc513098773][bookmark: _Toc513098940]Garantijos laikotarpiu tiekėjas teisės aktų nustatyta tvarka nemokamai atlieka prekės techninę priežiūrą (įskaitant techninei priežiūrai atlikti reikalingas detales ir (ar) medžiagas), garantijos sąlygas atitinkančių gedimų (jei jie nutiko naudojant įrangą pagal paskirtį, laikantis pateiktų instrukcijų bei nurodytų eksploatavimo sąlygų) šalinimą ir techninės būklės patikrinimus pagal gamintojo reikalavimus. Visą garantijos laikotarpį pirkėjui teikia išsamias konsultacijas ir paaiškinimus. Garantinio gedimo atveju, nemokamai remontuoja arba keičia sugedusias dalis (detales), medžiagas. 
5.2. Tiekėjo atsakomybė už kokybės garantiją užtikrinama taip, kaip numato Civilinis kodeksas, t. y. nėra nustatyti jokie kiti Tiekėjo suteikiamos kokybės garantijos užtikrinimo ar atsakomybės už kokybės garantiją apribojimai. Jei gamintojas prekei suteikia ilgesnę nei šiame punkte nurodytą minimalią reikalaujamą garantiją, taikoma gamintojo nurodyta garantija.
6. Techniniai parametrai:

	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Tiekėjo siūlomos parametrų reikšmės
	Nuoroda į dokumentus (pildo tiekėjas)

	1 dalis – Operacinis stalas

	
	
	
	Įrašyti prekės pavadinimą, modelį ir gamintoją
	

	1.
	Operacinis stalas
	Universalus  operacinis stalas, tinkamas naudoti įvairių operacijų metu, pritaikytas pagal visus reikalavimus šiose srityse: bendroji chirurgija, kraujagyslių chirurgija, urologija ir ortopedija/traumatologija. 
	
	

	1.1.
	Bendrieji reikalavimai stalui:

	1.1.1
	Operacinio stalo konstrukcija
	1. Mobilus, su ≥4 ratukais;
2. su ratukų pakėlimo/nuleidimo arba stabdymo sistema mobilumui užtikrinti, valdoma kojiniu pedalu arba rankiniu būdu;
3. darbinėje padėtyje stalas stabilizuojamas specialiomis atramomis arba ratukų fiksavimo sistema;
4. operacinio stalo rėmas atsparus korozijai, braižymui, dezinfekcinėms medžiagoms (būtinas tiekėjo ir/arba gamintojo patvirtinimas);
5. su šoniniais bėgeliais, skirtais stalo priedų tvirtinimui.
	
	

	1.1.2
	Operacinio stalo ilgis
	Ilgis (be papildomų priedų) 2070 ± 50 mm
	
	

	1.1.3  
	Operacinio stalo plotis
	Plotis (be šoninių bėgelių) 600 ± 100 mm
	
	

	1.1.4
	Maksimali leistina darbinė apkrova
	Ne mažiau kaip 200 kg
	
	

	1.1.5.
	Operacinio stalo aukščio reguliavimas
	1. Elektrinis (arba lygiavertis) valdomas rankiniu pulteliu;
2. aukščio reguliavimo ribos (ne siauresnės už nurodytas) nuo 680 mm iki 1050 mm
	
	

	1.1.6.
	Stalo maitinimo šaltinis
	230 V, 50 Hz elektros tinklas arba įmontuotas akumuliatorius
	
	

	1.2.
	Stalviršis:

	1.2.1
	Modulinės konstrukcijos
	Susideda iš ne mažiau 5 sekcijų:
1.  Galvos (išmontuojama);
2.  Viršutinės nugaros (išmontuojama);
3.  Apatinės nugaros;
4.  Dubens;
5.  Dviejų dalių kojų sekcijos su nusileidimo ir pakėlimo funkcija (išmontuojamos).
	
	

	1.2.2
	Stalviršis visame ilgyje pralaidus rentgeno spinduliams
	Būtina
	
	

	1.2.3
	Išmontuojamos stalviršio sekcijos su nuėmimo – uždėjimo mechanizmais.
	Būtina
	
	

	1.3.
	Čiužinys:

	1.3.1
	Pralaidus rentgeno spinduliams
	Būtina
	
	

	1.3.2
	Pagamintas iš viskoelastinės ar lygiavertės medžiagos, apsaugančios nuo pragulų
	Būtina
	
	

	1.3.3
	Čiužinio storis 
	ne mažiau 70 mm
	
	

	1.3.4
	Čiužinio paviršius neperšlampamas, atsparus valymui ir dezinfekcijai.
	Būtina
	
	

	1.4.
	Stalviršio padėties reguliavimas:

	1.4.1
	Motorizuotas Trendelenburgo padėties nustatymas
	ne mažiau 30o
	
	

	1.4.2
	Motorizuotas anti-Trendelenburgo padėties nustatymas
	ne mažiau 30o
	
	

	1.4.3
	Motorizuotos lateralinės pozicijos nustatymas
	ne mažiau 20o į abi puses
	
	

	1.4.5
	Motorizuotas nugarinės sekcijos reguliavimas
	Ne siauresnėse ribose kaip nuo -35o iki +80o 
	
	

	1.4.6
	Motorizuotos kojinės sekcijos dalių reguliavimas
	Ne siauresnėse ribose kaip nuo -90o iki +25o 
	
	

	1.4.7
	Motorizuotas išilginis stalviršio poslinkis
	ne mažiau 320 mm
	
	

	1.4.8
	Motorizuotas stalviršio „0“ padėties nustatymas
	Būtina
	
	

	1.4.9
	Motorizuotas arba rankinis galvos sekcijos reguliavimas
	Ne siauresnėse ribose kaip nuo -90o iki +45o
	
	

	1.4.10
	Motorizuotas arba rankinis kojų sekcijų išskėtimas
	ne mažiau 180o
	
	

	1.4.11
	Stalviršio galvos ir kojų pusių sekcijas galima sukeisti vietomis, jų vietoje fiksuoti kitus specialios paskirties priedus. Normali ir reversinė stalviršio padėtis.
	Būtina; 
Galvos pusės stalviršio sekcijos gali būti montuojamos kojų pusėje ir atvirkščiai
	
	

	1.4.12
	Vartotojo nustatyta stalo su stalviršiu padėtis
	Būtina. Ne mažiau kaip 8 vartotojo programuojamų padėčių
	
	

	1.4.13
	Išmani apsaugos sistema 
	Būtina operacinio stalo sekcijų sumontuotų kojūgalyje atpažinimo sistema, leidžianti operacinio stalo padėties keitimo metu apsaugoti nuo stalo sekcijų susidūrimo su grindimis, stalo pagrindu ar stalo kolona
	
	

	1.5.
	Nuotolinio valdymo pultas

	1.5.1.
	Belaidis – 1 vnt.
	Būtina
	
	

	1.5.2
	Su laidu – 1 vnt.
	Būtina
	
	

	1.5.3
	Nuotolinio valdymo pulto ekranas ne mažiau 2 colių
	Būtina. Ekrane vaizduojami ne mažiau kaip:
1. Operacinio stalo pozicija realiu laiku (aukštis, pokrypis, išilginis poslinkis)
2. Baterijos būsena
3. Stalo užrakinimo būsena
4. Apsaugos sistemos įspėjimas apie galimą stalo komponentų susidūrimą
	
	

	1.6.
	Operacinio stalo komplektacija

	1.6.1
	L formos lankas anesteziologo zonos atskyrimui
	1 vnt.
	
	

	1.6.2
	Rankos atrama su rankos tvirtinimo diržu ir tvirtinimo įtaisu tvirtinama prie šoninio operacinio stalo bėgelio
	2 vnt.
	
	

	1.6.3
	Diržas paciento fiksavimui 
	1 vnt.
	
	

	1.7.
	Garantinio aptarnavimo laikotarpis
	≥ 36 mėn. įrangai.
	
	



	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Tiekėjo siūlomos parametrų reikšmės
	Nuoroda į dokumentus (pildo tiekėjas)

	2 dalis – Operacinis šviestuvas

	2.
	Operacinis šviestuvas
	
	Įrašyti prekės pavadinimą, modelį ir gamintoją
	

	2.1.
	Paskirtis
	Operacinio lauko apšvietimas chirurginių intervencijų metu
	
	

	2.2.
	Operacinio šviestuvo konstrukcija
	2.2.1.Tvirtinama prie lubų; 
2.2.2. Šviestuvas susideda iš dviejų atskirų modulių (kupolų), ant viena nuo kitos nepriklausomų alkūnių;
2.2.3. Modulio (kupolo) konstrukcija šviesos elementų montavimo vietose vientisa (dėl efektyvaus ir patogaus valymo).
	
	

	2.3.
	Operacinio šviestuvo šviesos šaltinio tipas
	LED šviesos diodai arba lygiavertis
	
	

	2.4.
	Operacinio šviestuvo modulio (kupolo) judėjimas ir geometrija
	2.4.1. Abu moduliai tvirtinami su ne mažiau kaip 2 šarnyrinėmis jungtimis;
2.4.2. Modulio tvirtinimo alkūnė sukasi apie vertikalią ašį ne mažiau kaip 330º kampu;
2.4.3. Modulio tvirtinimo alkūnė kilnojasi aukštyn-žemyn šarnyrinių jungčių pagalba ne mažesniame kaip 900 mm diapazone;
2.4.4. Kupolas sukasi apie tvirtinimo ašį ne mažiau kaip 330º kampu.
	
	

	2.5.
	Pagrindinio modulio šviesos intensyvumas (1m atstumu)
	Ne mažiau 160000 lx
	
	

	2.6.
	Pagalbinio modulio šviesos intensyvumas (1m atstumu)
	Ne mažiau 160000 lx
	
	

	2.7.
	Apšvietimo gylis (vienalytės šviesos stulpo aukštis L1+L2 prie 60%) (parametro vertinimui paklaidos nenumatomos)
	Ne mažiau 450 mm
	
	

	2.8.
	Apšvietimo gylis (vienalytės šviesos stulpo aukštis L1+L2 prie 20%) (parametro vertinimui paklaidos nenumatomos)
	Ne mažiau 915 mm
	
	

	2.9.
	Operacinio šviestuvo modulio skleidžiamo šviesos srauto krypties reguliavimas
	2.9.1. Reguliuojama nuimamos,  sterilizuojamos rankenos pagalba;
2.9.2. Kiekvienam šviestuvo moduliui (kupolui) pridedama po 4 vnt. rankenų.
	
	

	2.10.
	Šviesos lauko skersmuo (1m atstumu) reguliuojamas abiejuose moduliuose „kupoluose“ (parametro vertinimui paklaidos nenumatomos)
	Ne siauresniame intervale nei  150-310 mm
	
	

	2.11.
	Šviesos lauko ir intensyvumo reguliavimas sterilios rankenos pagalba
	Būtinas
	
	

	2.12.
	Operacinio šviestuvo parametrų valdymas
	2.12.1. Šviestuvas turi būti valdomas kontaktiniu būdu - piršto prisilietimu. Valdymo pultas ant „kupolo“ šono arba šalia kupolo (ant tos pačios alkūnės);
2.12.2. Šviestuvo abu kupolai turi atskirus tarpusavyje sinchronizuotas valdymo pultus (keičiant vieno modulio (kupolo) parametrus atitinkamai keičiasi ir antro modulio (kupolo) parametrai.
	
	

	2.13.
	Operacinio šviestuvo valdymo pulte valdomi parametrai
	2.13.1. Įjungimas/išjungimas;
2.13.2. Šviesos intensyvumas;
2.13.3. Šviesos spalvinis pasirinkimas;
2.13.4. Šviesos lauko diametras.
	
	

	2.14.
	Operacinio šviestuvo šviesos intensyvumo reguliavimo ribos
	Ne siauresniame intervale kaip 5-100 %.
	
	

	2.15.
	Galimybė pasirinkti spalvinę temperatūrą abiems moduliams ne siauresniame intervale (parametro vertinimui paklaidos nenumatomos)
	nuo  3800 K iki 4750 K (tolygus reguliavimas arba reguliavimas pakopomis, ne mažiau 4 skirtingos nurodytame intervale)
	
	

	2.16.
	Skleidžiamos šviesos spalvinis indeksas Ra (parametro vertinimui paklaidos nenumatomos)
	≥ 95
	
	

	2.17.
	Skleidžiamos šviesos spalvinis indeksas R9 (parametro vertinimui paklaidos nenumatomos)
	≥ 97
	
	

	2.18.
	Skleidžiamos šviesos spalvinis indeksas R13 (parametro vertinimui paklaidos nenumatomos)
	≥ 98
	
	

	2.19.
	Aktyvaus šešėlių valdymo funkcija
	Būtina. Jei vieno šviestuvo šviesos srautas yra dalinai blokuojamas, abu šviestuvai automatiškai kompensuoja blokuojamą apšvietimo intensyvumą. 
	
	

	2.20.
	Mažo intensyvumo apšvietimo režimas (Ambient light)
	Būtina
	
	

	2.21.
	LED šviesos diodų tarnavimo laikas (lifetime)
	Ne mažiau 60 000 valandų
	
	

	2.22.
	IP apsaugos klasė 
	≥ IP54
	
	

	2.23.
	Paviršius turi būti atsparus valymo ir dezinfekavimo priemonėms
	Būtina
	
	

	2.24.
	Operacinio šviestuvo maitinimo įtampa  
	230 V ±10%, 50 Hz elektros tinklas
	
	

	2.25.
	Garantinio aptarnavimo laikotarpis
	≥ 36 mėn.
	
	



	Eil.
Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Tiekėjo siūlomos parametrų reikšmės
	Nuoroda į dokumentus (pildo tiekėjas)

	3 dalis – Lubinės konsolės chirurgui

	3.
	Dviejų alkūnių lubinė konsolė chirurgui
	1 kompl.
	Įrašyti prekės pavadinimą, modelį ir gamintoją
	

	3.1.
	Konsolės tvirtinimas ir konstrukcijos tipas
	Prie lubų montuojama dviejų alkūnių vertikali konsolė (su montavimu prie perdangos atsižvelgiant į pakabinamų lubų aukštį)
	
	

	3.2.
	Vertikali šešiakampės formos kolona su išdėstytomis prasilenkiančiomis jungtimis (tinkamam deguonies srauto matuoklis ir atsiurbėjo pozicionavimui)
	4.2.1. Šešiakampė forma leidžia vienu metu matyti ≥ 3 panelių
4.2.2. Dujų išvadus galima montuoti ≥ 5 panelių
	
	

	3.3.
	Konsolės galinėje pusėje galima montuoti lentyną arba kitą įrangą
	Būtina
	
	

	3.4.
	Elektros, žemų srovių ir medicininių dujų jungčių išdėstymas
	4.4.1. Jungtys yra išdėstomos vertikaliose konsolių kolonose.
2.4.2. Konkrečios jungties vieta turi būti laisvai pasirenkama (suderinama su vartotoju).
	
	

	3.5.
	Konsolės “rankos” sukimosi ašių skaičius
	≥ 3
	
	

	3.6.
	Alkūnių judesio eiga aplink kiekvieną vertikalią ašį
	≥ 340°
	
	

	3.7.
	Konsolės kolonos viduje turi būti atskiri kanalai
	4.7.1. Elektros įvadams
4.7.2. Dujų įvadams
	
	

	3.8.
	Konsolės konstrukciniai elementai, palengvinantys jos valymą
	4.8.1. Konsolės paviršiai lygūs, be aštrių kraštų ir kampų, išorinės briaunos suapvalintos;
4.8.2. Konsolėje nėra išsikišusių varžtų, kniedžių;
4.8.3. Konsolės paviršius padengtas antimikrobine danga;
4.8.4. Visi konsolės paviršiai atsparūs valymui ir dezinfekcijos priemonėms.
	
	

	3.9.
	Įrengti judesio eigos ribotuvai
	Būtina
	
	

	3.10.
	Konsolių judesių blokavimas
	Elektromagnetiniai arba pneumatiniai stabdžiai abiejų konsolių ≥ 2 ašims
	
	

	3.11.
	Stabdžių valdymo rankena
	Montuojama ant konsolės vertikalios kolonos
	
	

	3.12.
	Atskiras mygtukas valdantis visus vienos konsolės alkūnių stabdžius vienu metu
	Būtina
	
	

	3.13.
	Maksimalus leistinas konsolės kolonos apkrovimas
	Ne mažiau kaip 120 kg
	
	

	3.14.
	Siūlomos konsolės atitikimas medicinos prietaisų reglamentams (MDR) ir standartams
	Būtina

	
	

	3.14.1.
	Pagal reglamentą EU 2017/745 siūloma konsolė yra II klasės prietaisas
	Būtina
	
	

	3.14.2.
	DIN EN 60601-1 ir DIN EN 60601-1-2 standartai
	Būtina
	
	

	3.14.3.
	DIN EN ISO 11197 standartas
	Būtina
	
	

	3.14.4.
	Standarto 11197-2019 atitikimas
	Būtina
	
	

	3.14.5.
	Degumo standartas UL 94-V1 arba geresnis
	Pateikiamas atitiktį patvirtinantis dokumentas
	
	

	3.15.
	Konsolės matmenys ir komplektacija
	

	3.15.1.
	Pirmos alkūnės ilgis
	≥ 500 mm
	
	

	3.15.2.
	Antros alkūnės ilgis
	≥ 500 mm 
	
	

	3.15.3.
	Konsolės vertikalios kolonos ilgis
	> 1000 mm
	
	

	3.15.4.
	Reikalavimai konsolės komplektacijai:
	1) Vienfazės elektros rozetės su įžeminimu (220V, 16A) ir įtampos indikatoriumi, bei dangteliais – 12 vnt. su spalviniu rozečių kodavimu. Įrengiamos dviejų tipų rozetės: maitinamos iš įvado ir maitinamos iš įvado ir rezervinio maitinimo šaltinio.;
2) Elektrinių potencialų išlyginimo gnybtai – 4 vnt.;
3) Vakuumo tiekimo jungtis – 2 vnt.;
4) Medicininio suspausto oro ≥ 4 bar jungtis – 2 vnt.;
5) Medicininio suspausto oro ≥ 8 bar jungtis – 1 vnt.;
6) CO2 jungtis – 1 vnt.
7) Deguonies jungtis – 2 vnt.;
8) Tinklo jungtys (RJ45) – 4 vnt.;
9) Lentyna 530 ±10mm x 480 ±80mm – 2 vnt.;
10) Lentyna su stalčiumi 530 ±10mm x 480 ±80mm – 1 vnt.;
	
	

	3.16.
	Pneumatinės jungtys
	Turi užtikrinti greitą prisijungimą ir atitikti mechaninį jungčių kodavimą EN, DIN
	
	

	3.17.
	Su pasiūlymu pateikiamas lubinės konsolės sistemos brėžinys (iš šono ir iš viršaus) su esminiais išmatavimais
	Būtina


	
	

	3.18.
	Į pasiūlymo kainą įtrauktas montavimo vietos paruošimas ir konsolės montavimo darbų atlikimas.
	Būtina

	
	

	3.19.
	Įrangos žymėjimas CE ženklu
	Būtina
	
	

	3.20.
	Į pasiūlymo kainą įtraukti instaliacijos vietos paruošimas ir konsolės instaliacijos darbai
	Būtina
	
	

	3.21.
	Garantijos laikotarpis
	≥ 36 mėn.
	
	



______________________________
