	Techninės specifikacijos projektas

Operacinis mikroskopas - skirtas otochirurginėms operacijoms 1 kompl.

	Eil. Nr.
	Parametrai
(specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Rinkos dalyvių pastabos/siūlymai

	1. 
	Mikroskopinės sistemos konstrukcija
	1. Tiksliai valdomas reguliuojamo greičio XY judesys ant rankenos, nekeičiant mikroskopo fiksavimo padėties;
2. Autobalansavimo sistema: automatinė; 
3. Elektromagnetiniai stabdžiai;
	

	2. 
	Šviesos šaltinio modulis
	1. Pilnai integruotas į mikroskopo stovą, su dviem ≥ 300 W galingumo ksenoninėmis lempomis ( arba lygiavertėmis); 
2. Apšvietimo intensyvumas automatiškai pareguliuojamas, priklausomai nuo darbinio atstumo.
3. Apšvietimo lauko skersmuo automatiškai reguliuojamas priklausimai nuo didinimo.
	

	3. 
	Mikroskopo stovo važiuoklė
	Manevruojama, su stabdžiu, skirtu sistemos fiksavimui darbo vietoje.
	

	4. 
	Atstumas nuo mikroskopo „galvos“ iki grindų
	Reguliuojamas ne siauresnėse ribose kaip 747–1560 mm.
	

	5. 
	Mikroskopo „galvos“ atstumas nuo vertikalios centrinės stovo ašies
	1. Reguliuojamas; 
2. Atstumas, „galvai“ esant tolimiausioje padėtyje, ≥ 1635 mm (skaičiuojant nuo mikroskopo stovo centrinės ašies iki optikos centrinės ašies).
	

	6. 
	Spalvoto vaizdo monitorius
	1. Ne mažiau kaip 2 spalvoti monitoriai,iš kurių ne mažiau kaip vienas ≥ 24 colių įstrižainės, sumontuoti ant reguliuojamos padėties alkūnės;
2. Monitoriai turi būti integruoti į mikroskopo stovą (be atskirų mobilių stovų) ir valdomi lietimu.
	

	7. 
	Mikroskopo „galvos“ nukreipimo į priekį / atgal (objektyvą kreipiant nuo / link pagrindinio chirurgo) reguliavimo ribos, matuojant nuo pradinės padėties, kai objektyvas nukreiptas vertikaliai žemyn
	Ne siauresnės kaip nuo +120° iki -25°
	

	8. 
	Mikroskopo „galvos“ šoninio pakreipimo kampas (vertikalios ašies atžvilgiu)
	≥ ± 45°
	

	9. 
	Mikroskopo „galvos“ sukimasis apie vertikalią ašį
	≥ ± 225°
	

	10. 
	Motorizuota vaizdo didinimo “Zoom” funkcija
	1. Turi būti motorizuota vaizdo didinimo funkcija;
2. Didžiausias didinimas ne mažiau kaip 6 kartai.
	

	11. 
	Motorizuota didinimo sistema
	1. Darbinis atstumas reguliuojamas tolygiai, ≥ 225–600 mm diapazone;
2. Keičiamo greičio, bei nuo didinimo priklausantis fokusavimo greitis.
	

	12. 
	Pagrindinio chirurgo binokuliarinis vamzdis su dviem didinimo okuliarais
	1. Okuliarai ≥ 12,5× didinimo;
2. Ergonomiškas, lankstomas, sukiojamas ≥ 360° kampu apie optinę ašį;
3. Papildoma židinio keitimo funkcija, įgalinanti ≥ 40% didesnį papildomą stebimo lauko didinimą.
	

	13. 
	Papildomas binokuliarinis vamzdis asistentui su dviem didinimo okuliarais
	1. Ergonomiškas, lankstomas, sukiojamas ≥ 360° kampu apie optinę ašį;
2. Lankstomas ne siauresnėse nei 30-150˚ ribose, 
3. Skirtas darbui 180° kampu pagrindinio binokuliaro atžvilgiu;
4. Okuliarai ≥ 12,5 x didinimo.
	

	14. 
	Papildomas binokuliarinis vamzdis asistentui stereo su dviem didinimo okuliarais
	1. Lankstomas ne siauresnėse nei 30-150˚ ribose;
2. Skirtas darbui 90˚ kampu ( pasirinktinai iš dešinės arba iš kairės) pagrindinio binokuliaro atžvilgiu;
3. Lateraliniam pajungimui naudojamas mikroskopo komplekte pateikiamas papildomas lankstomas optinis vaizdas;
4. Okuliarai ≥ 12,5 didinimo. 
	

	15. 
	Mikroskopo valdymas
	1. Mikroskopo laikymo rankenose įmontuoti valdymo elementai, kurie programuojami įvairioms funkcijoms atlikti.
	

	16. 
	Sąsaja mikroskopinės sistemos sujungimui su navigacine sistema
	Mikroskopas turi turėti bent vieną iš nurodytų integruotų sąsajų chirurginės navigacijos sistemos prijungimui (Brainlab, Medtronic StealthStation, Stryker arba lygiavertė). Sąsaja turi užtikrinti optinių žymeklių ir/arba programinės integracijos palaikymą.
	

	17. 
	Video sistema
	1. Į mikroskopo „galvą“ integruota ne blogesnės nei FULL HD rezoliucijos, ≥ 1080 p vaizdo kamera;
2. Į mikroskopo stovą integruota video vaizdų įrašymo sistema;
3. Integruotas kietasis diskas ≥ 1TB.
	


	18. 
	Intraoperatyvi fluorescencinė sistema, veikianti matomos šviesos spektre
	1. Mikroskopas turi turėti techninę parengtį, kad ateityje būtų galima įdiegti ir (ar) aktyvuoti fluorescencinę sistemą, veikiančią matomos šviesos spektre.
2. Išryškinta fluorescencininiais dažais nudažytus audinius/struktūras, o nefluorescuojantys/nenudažyti audiniai/struktūros stebimi natūraliomis spalvomis;
3. Vizualizuoją fluorescencinius dažus bangų ilgių diapazone ne siauresniame kaip nuo 540-690.
	

	19. 
	Paviršių valymas

	1. Privalomas visų chirurginių mikroskopų reikalavimas pagal medicinos įrangos standartus (IEC 60601-1, infekcijų kontrolės reikalavimai).
2. Mikroskopo paviršiai turi būti pritaikyti valymui bei dezinfekcijai:
2.1.  paviršiai turi būti atsparūs įprastoms ligoninėse naudojamoms dezinfekcinėms medžiagoms;
2.2.  konstrukcija negali turėti medžiagų, kurios reaguoja su dezinfekantais;
2.3. turi būti galimybė valyti rankenas, laikiklius, stovą, kabelių kanalus;
	

	20. 
	Elektros maitinimas
	Iš 230V, 50Hz elektros tinklo
	

	21. 
	Bendrieji reikalavimai 
	
	

	21.1. 
	Garantinis laikotarpis siūlomai įrangai
	≥ 24 mėnesiai
	

	21.2. 
	Įranga turi būti nauja, neatnaujinta (angl. refurbished). Pristatymo metu įranga negali būti senesnė kaip 12 mėn.
	Būtina 
	







BENDRIEJI REIKALAVIMAI 
Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalės pateikti: 
1. Dokumentus, įrodančius siūlomos prekės atitikimą visiems reikalavimams, nurodytiems kiekviename pirkimo dokumentų techninės specifikacijos punkte, t. y. tiekėjas privalo pateikti siūlomų prekių gamintojo katalogus/ bukletus/ brošiūras, kuriuose būtų siūlomos prekės vaizdas (nuotraukos, brėžiniai ar pan.) su išsamiu siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymu – prekės pavadinimu, modeliu (jei yra), gamintoju, kilmės šalimi, techninėmis charakteristikomis pagal techninės specifikacijos reikalavimus, prekių kodais (jei taikoma) bei visa informacija, pagrindžiančia prekės atitikimą techninei specifikacijai originalo (anglų) ir lietuvių kalba
2. Paskelbtosios (notifikuotos) įstaigos išduotų CE sertifikatų arba siūlomų prekių gamintojų CE atitikties deklaracijų, arba lygiaverčių dokumentų, patvirtinančių, kad siūloma prekė atitinka Europos Sąjungos direktyvoje 93/42/EEB „Dėl medicinos prietaisų“ / 2017-04-05 Europos parlamento ir Tarybos reglamente 2017/745 dėl medicinos priemonių nustatytus reikalavimus, skaitmenines kopijas originalo  ir lietuvių kalba.
3. Tiekėjas privalo pateikti dokumentus, patvirtinančius, kad siūlomos medicinos priemonės (operacinio mikroskopo) techninę priežiūrą ir remontą atliks medicinos priemonės gamintojas arba kitas asmuo (juridinis ar fizinis), atitinkantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymo Nr. V-383 „Medicinos priemonių naudojimo tvarkos aprašas“ 24–25 punktų reikalavimus

4.  Dėl taikomų minimalių aplinkosauginių reikalavimų: 
	Eil. Nr.
	Reikalavimai
	Atitikimą įrodantys dokumentai

	1.
	Prekėms taikomi Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2011 m. birželio 28 d. įsakymo Nr. D1-508 „Dėl Produktų, kurių viešiesiems pirkimams taikytini aplinkos apsaugos kriterijai, sąrašų, Aplinkos apsaugos kriterijų ir Aplinkos apsaugos kriterijų, kuriuos perkančiosios organizacijos ir perkantieji subjektai turi taikyti pirkdami prekes, paslaugas ar darbus, taikymo tvarkos aprašo patvirtinimo“ (Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 13 d. įsakymo Nr. D1-401 redakcija) Aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo 2 priedo 2 punkte nustatyti kriterijai.
	Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti laisvos formos deklaraciją, kad prekės bus perduodamos antrinėje perdirbamojoje pakuotėje, t.y. pagamintoje iš vienos iš šių medžiagų: stiklo (GL), popieriaus ar kartono (PAP), plieno (FE), aliuminio (ALU), polietilentereftalato (PET), aukšto tankumo polietileno (HDPE), žemo tankumo polietileno (LDPE), polivinilchlorido (PVC), polipropileno (PP), polistireno (PS), medžio ar kamštinės medžiagos (FOR), medvilnės ar džiuto (TEX), nebent tai prieštarauja higienos normoms.

	2. 
	Reikalavimas taikomas vadovaujantis Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 13 d. įsakymu Nr. D1-401 patvirtinto aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo II skyriaus 4.4.4.4 punktu.
	Tiekėjas turi užtikrinti galimybę įsigyti siūlomos prekės originalias (arba joms lygiavertes) atsargines dalis (jų tiekimą rinkai) ne trumpiau kaip 5 metus (prašome nurodyti konkrečią trukmę) nuo prekės garantinio laikotarpio pabaigos, išskyrus atvejus, kai siūlomos prekės originalios (arba joms lygiavertės) atsarginės dalys dėl objektyvių priežasčių negali būti tiekiamos Lietuvos Respublikos rinkai (būtinas tiekėjo ir/arba gamintojo atitinkamas patvirtinimas).



