TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
Oftalmologinis operacinis mikroskopas su intraoperacinio OCT, kataraktos navigacijos ir vaizdavimo funkcijomis
1. Tiekėjo siūloma prekė turi atitikti techninėje specifikacijoje nurodytas charakteristikas. Įrodymui kartu su pasiūlymu turi būti pateikti gamintojo katalogai, bukletai, brošiūros, instrukcijos ir/ar gamintojo deklaracijos su vertimu į lietuvių kalbą, kuriuose aiškiai nurodyti reikalaujami techniniai parametrai. Teikiamuose dokumentuose tiekėjas turi grafiškai pažymėti vietas, kuriose aprašomos reikalaujamos techninės charakteristikos, ir nurodyti atitinkamą šios techninės specifikacijos punktą.
2. Siūloma medicinos įranga turi būti paženklinta CE ženklu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių. CE sertifikato ir/ar atitikties deklaracijos kopijos pateikiamos kartu su pasiūlymu ir prekėmis.
3. Tiekėjas turi būti siūlomos įrangos gamintojas arba oficialus gamintojo įgaliotasis atstovas, arba turi turėti rašytinį susitarimą su tokiu įgaliotuoju atstovu dėl prekybos šia įranga; kartu su pasiūlymu pateikiamas tai patvirtinantis dokumentas.
4. Tiekėjas turi turėti gamintojo įgaliojimą atlikti siūlomos įrangos instaliavimą ir garantinį aptarnavimą arba rašytinį susitarimą su ūkio subjektu, turinčiu tokius įgaliojimus; tai patvirtinantis dokumentas pateikiamas kartu su pasiūlymu.
5. Tiekėjai gali siūlyti geresnių parametrų arba platesnės komplektacijos medicinos įrangą.
6. Visi techniniai reikalavimai, kuriuose nurodomos konkrečios technologijos, veikimo principai, funkciniai pavadinimai ar sprendimai, turi būti suprantami kaip „arba lygiavertė technologija, užtikrinanti tą patį klinikinį ir funkcinį rezultatą“.
7. Techninė specifikacija suformuluota funkciniu principu, kad ją galėtų atitikti ne mažiau kaip trys rinkoje esantys aukštos klasės oftalmologinių operacinių mikroskopų sprendimai, komplektuojami su lygiavertėmis intraoperacinio OCT, kataraktos navigacijos / orientavimo ir užpakalinio segmento vaizdinimo funkcijomis.
8. Jei reikalavimas gali būti įgyvendintas integruotu moduliu, atskiru gamintojo moduliu, trečiosios šalies suderinamu moduliu arba programinės įrangos licencija, laikoma tinkamu bet kuris sprendimas, kuris yra suderinamas su siūlomu mikroskopu, turi gamintojo ar įgalioto atstovo patvirtinimą ir užtikrina reikalaujamą klinikinę funkciją.


1. KOMPLEKTACIJA
	Nr.
	Parametrai
	Reikalaujamos parametrų reikšmės

	1.1
	Oftalmologinis operacinis mikroskopas su grindiniu stovu
	1 komplektas: oftalmologinis operacinis mikroskopas su mobiliu grindiniu stovu, stabdžių arba užrakinimo sistema ir operacinei tinkamu valdymu.

	1.2
	Chirurgo binokuliarinis tubusas
	1 vnt.
Reguliuojamas. Leidžiama : keičiamo kampo, lankstomas arba kitas lygiavertis sprendimas.

	1.3
	Plataus lauko okuliarai
	1 pora. 
10x ± 0,5x arba 12,5x ± 0,5x su dioptrijų korekcija.

	1.4
	Standartinis objektyvas
	1 vnt. 
Darbinis atstumas 200 ± 10 mm intervale arba gamintojo siūlomas.

	1.5
	Motorizuotas XY modulis
	1 vnt.
Motorizuotas priartinimas ir motorizuotas XY ašių modulis.
Valdomas kojiniu valdikliu ir (arba) rankenų valdikliais, su centravimo / grąžinimo funkcija.

	1.6
	Kojinis valdymo pultas / pedalas
	1 vnt. 
Belaidis arba laidinis. Belaidžio varianto atveju turi būti numatytas atsarginis laidinis veikimas.

	1.7
	Intraoperacinio OCT modulis
	Integruotas arba su siūlomu mikroskopu suderinamas intraoperacinio OCT modulis, įskaitant reikalingas licencijas ir valdymo programinę įrangą.

	1.8
	Kataraktos navigacijos (orientavimo sistema)
	Integruota arba suderinama sistema torinių IOL ašių orientavimui ir (arba) chirurginių orientyrų vizualizavimui. Priimtina skaitmeninė perdanga, projekcinė sistema, optinis retiklis arba lygiavertė technologija.

	1.9
	Plačiakampė tinklainės vaizdinimo sistema
	Ne kontaktinė plačiakampė užpakalinio segmento vaizdinimo sistema su inverteriu arba elektroniniu vaizdo invertavimu ir suderinamais lęšiais / optiniais moduliais.

	1.10
	Vaizdo monitorius / valdymo monitorius
	Operacinis monitorius ne mažesnis kaip 20 colių, tinkamas darbui operacinėje. Gali būti integruotas į sistemą.

	1.11
	Vaizdo kamera ir dokumentavimas
	Integruota ne žemesnės kaip HD raiškos vaizdo sistema su vaizdo / nuotraukų dokumentavimo ir eksporto galimybe.

	1.12
	Elektros, vaizdo ir valdymo kabeliai
	Pilnas kabelių ir priedų komplektas, reikalingas siūlomai konfigūracijai instaliuoti ir naudoti.

	1.13
	Sterilizuojami dangteliai arba rankenėlių priedai
	Gamintojo siūlomi sterilizuojami dangteliai arba lygiaverčiai sterilūs valdymo priedai.

	1.14
	Naudojimo instrukcija lietuvių kalba
	Elektroninė (PDF) ir/ar spausdinta.

	1.15
	Techninės priežiūros dokumentacija
	Elektroninė (PDF) ir/ar spausdinta, tiek, kiek reikalinga naudotojui ir techninei priežiūrai.

	1.16
	Pristatymas, instaliavimas, paleidimas ir apmokymas
	Privaloma. Turi būti įskaičiuota į pasiūlymo kainą.


2. BAZINIAI REIKALAVIMAI
	Nr.
	Parametrai
	Reikalaujamos parametrų reikšmės

	2.1
	Paskirtis
	Skirtas akių mikrochirurginėms operacijoms, įskaitant kataraktos, ragenos, glaukomos ir vitreoretinalines procedūras.

	2.2
	Įrangos būklė
	Įranga gali būti nauja, demonstracinė, naudota arba gamintojo / gamintojo įgalioto atstovo atnaujinta, pilnai veikianti, gamyklinės arba gamintojo patvirtintos komplektacijos. Įranga turi būti tinkama klinikiniam naudojimui, be defektų, su atlikta technine patikra ir parengta instaliavimui.

	2.3
	Stovo tipas
	Mobilus grindinis stovas su stabdžiais ir saugia fiksavimo sistema. Konstrukcija turi leisti saugiai pozicionuoti mikroskopą prie operacinio stalo iš skirtingų pusių ir išlaikyti darbo padėtį be savaiminio judėjimo.

	2.4
	Maitinimas
	220-240 V, 50/60 Hz arba Lietuvos elektros tinklui tinkamas lygiavertis sprendimas.

	2.5
	Sistemos integracija
	Visi siūlomi moduliai turi būti tarpusavyje suderinami be ne gamintojo patvirtintų konstrukcinių modifikacijų.

	2.6
	Valdymas
	Pagrindinės mikroskopo funkcijos valdomos kojiniu valdikliu ir (arba) rankenų valdikliais.
Leidžiamas jutiklinis, ekrano, mygtukų valdymas.

	2.7
	Naudotojų nustatymai
	Pageidautina galimybė išsaugoti ne mažiau kaip 5 chirurgų arba procedūrų nustatymus. 

	2.8
	Rankinis / atsarginis valdymas
	Turi būti numatytas saugus veikimo arba pozicionavimo sprendimas funkcinių sutrikimų atveju pagal gamintojo instrukciją.

	2.9
	CE ženklinimas
	Būtina. Pateikiami CE sertifikatai ir/ar atitikties deklaracijos.

	2.10
	Garantija
	Ne mažiau kaip 24 mėnesiai.


3. OPTINIAI IR MECHANINIAI REIKALAVIMAI
	Nr.
	Parametrai
	Reikalaujamos parametrų reikšmės

	3.1
	Optinė sistema
	Apochromatinė arba lygiavertė spalviškai koreguota aukštos raiškos optika; skaitmeninės vizualizacijos atveju turi būti užtikrintas chirurgijai tinkamas spalvų, kontrasto ir detalumo atkūrimas.

	3.2
	Priartinimas
	Motorizuotas nenutrūkstamas priartinimas ne mažesnis kaip 1:4 arba su standartine optine konfigūracija užtikrinama chirurginio didinimo sritis ne siauresnė kaip 4x–13,5x. Lygiavertė skaitmeninė didinimo sistema priimtina, jei gamintojas patvirtina jos tinkamumą chirurginiam naudojimui.

	3.3
	Fokusavimas
	Elektrinis / motorizuotas fokusavimas, diapazonas ne mažesnis kaip 50 mm, su automatinio grąžinimo arba centro funkcija arba lygiaverčiu darbo pozicijos atkūrimu.

	3.4
	XY poslinkis
	Motorizuotas, ne mažesnis kaip 60 x 60 mm bendras diapazonas. 

	3.5
	XY / fokuso centravimas
	Automatinis XY ir fokuso centravimas arba grąžinimas į pradinę arba darbinę padėtį.

	3.6
	Tubuso ergonomika
	Reguliuojama chirurgo stebėjimo padėtis; priimtinas keičiamo kampo, lankstomas, rotuojamas arba kitas lygiavertis ergonominis tubusas.

	3.7
	Asistento ar mokymo optika
	Gamintojo siūloma arba suderinama opcija.

	3.8
	Užpakalinio segmento režimas
	Turi būti galima greitai pereiti prie užpakalinio segmento vaizdinimo naudojant suderinamą plačiakampę sistemą ir invertavimo sprendimą.

	3.9
	Darbo atstumas ir pasiekiamumas
	Mikroskopo konstrukcija turi užtikrinti darbą su standartiniu operaciniu stalu ir oftalmologine chirurgine įranga; pasiekiamumo arba alkūnių judėjimo parametrai pateikiami gamintojo dokumentuose. 
Pasiekiamas atstumas nuo stovo centrinės ašies iki objektyvo centrinės ašies ne mažesnis kaip 120 cm.

	3.10
	Pakabinimo alkūnės sukimosi kampas
	Ne mažiau kaip 270 laipsnių

	3.11
	Nešančiosios alkūnės sukimosi kampas
	Ne mažiau kaip 270 laipsnių

	3.12
	Mikroskopo sukimosi kampas apie vertikalią ašį
	Ne mažiau kaip 270 laipsnių

	3.13
	Mikroskopo pakėlimo kampas
	Į priekį ne mažiau nei +90 laipsnių;
Atgal ne mažiau nei -15 laipsnių

	3.14
	Keičiamo kampo, lankstomas aukštyn, žemyn, binokuliarinis vamzdis
	Ne mažiau kaip intervale 0 ÷ 180°


4. APŠVIETIMAS IR FILTRAI
	Nr.
	Parametrai
	Reikalaujamos parametrų reikšmės

	4.1
	Apšvietimo tipas
	Oftalmologijai skirtas koaksialinis arba stereo-koaksialinis.

	4.2
	Šviesos šaltinis
	LED arba lygiavertis apšvietimas, turintis bent 20000 valandų gyvavimo laiką, tinkamas oftalmologinėms operacijoms.

	4.3
	Šviesos intensyvumas
	Tolygiai reguliuojamas kojiniu valdikliu, rankenų valdikliais ir (arba) jutikliniu ekranu.

	4.4
	Raudonas refleksas
	Integruotas arba automatiškai optimizuojamas raudonas refleksas, tinkamas kataraktos chirurgijai.

	4.5
	Filtrai
	UV apsaugos arba mėlynos šviesos blokavimo, arba lygiavertės apsaugos priemonės. 
Pilkas, halogeninio spektro ar kiti specializuoti filtrai vertinami kaip techninis pranašumas.

	4.6
	Plyšinis apšvietimas
	Pageidautinas integruotas arba suderinamas plyšinis apšvietimas; vertinama kaip techninis pranašumas.


5. INTRAOPERACINIS OCT
	Nr.
	Parametrai
	Reikalaujamos parametrų reikšmės

	5.1
	Tipas
	Integruotas arba su siūlomu mikroskopu suderinamas intraoperacinis optinės koherentinės tomografijos (OCT) sprendimas.

	5.2
	Paskirtis
	Realaus laiko arba beveik realaus laiko akies audinių skerspjūvio vizualizavimas operacijos metu, įskaitant priekinio ir (arba) užpakalinio segmento procedūras.

	5.3
	Valdymas
	OCT skenavimas, peržiūra ir pagrindiniai nustatymai turi būti valdomi per mikroskopo valdymo sistemą, jutiklinį ekraną, kojinį valdiklį, rankenas arba kitą gamintojo numatytą integruotą valdymą.

	5.4
	Vaizdavimas
	OCT vaizdas turi būti rodomas operaciniame ekrane ir (arba) okuliaruose.

	5.5
	Dokumentavimas
	Turi būti galimybė išsaugoti arba eksportuoti OCT vaizdus / skenus į vidinę ar išorinę laikmeną arba ligoninės tinklą.

	5.6
	Licencijos
	Į pasiūlymą turi būti įtrauktos visos licencijos, reikalingos siūlomo OCT modulio naudojimui su mikroskopu.

	5.7
	Lygiavertiškumas
	Priimtini gamintojo integruoti OCT moduliai, išoriniai su mikroskopu suderinti OCT moduliai arba kitų gamintojų lygiaverčiai intraoperacinio OCT sprendimai, tik jei pateikiamas suderinamumo patvirtinimas iš gamintojų.


6. KATARAKTOS NAVIGACIJOS / ORIENTAVIMO SISTEMA
	Nr.
	Parametrai
	Reikalaujamos parametrų reikšmės

	6.1
	Paskirtis
	Sistema torinių IOL ašių orientavimui ir (arba) chirurginių orientyrų vizualizavimui kataraktos operacijų metu.

	6.2
	Technologija
	Priimtina skaitmeninė projekcinė sistema, vaizdo perdanga, markerless navigacija, optinis retiklis, pasukamas okuliarų retiklis arba kita lygiavertė technologija, užtikrinanti torinės IOL orientavimo klinikinį rezultatą.

	6.3
	Funkcijos
	Bent torinės IOL ašies orientavimo funkcija. Incizijos, kapsuloreksės, LRI, ragenos kreivumo ar akies sekimo funkcijos gali būti vertinamos kaip techniniai pranašumai.

	6.4
	Valdymas
	Valdymas per jutiklinį ekraną, valdymo modulį, mikroskopo sąsają, programinę įrangą arba kitą gamintojo numatytą sprendimą.

	6.5
	Integracija
	Turi būti suderinama su siūlomu mikroskopu ir, jei reikalinga, su diagnostinių duomenų importu / eksportu pagal gamintojo numatytus formatus.

	6.6
	Licencijos
	Į pasiūlymą įtraukiamos visos licencijos, reikalingos siūlomoms navigacijos / orientavimo funkcijoms naudoti.


7. VAIZDO, DOKUMENTAVIMO IR JUNGTYS
	Nr.
	Parametrai
	Reikalaujamos parametrų reikšmės

	7.1
	Vaizdo sistema
	Integruota arba paruošta integruoti ne žemesnės kaip HD raiškos kamera.
4K, heads-up vaizdinimas vertinamas kaip pranašumas.

	7.2
	Monitorius
	Ne mažesnis kaip 20 colių operacinis, medicininės paskirties arba valdymo monitorius.

	7.3
	Įrašymas / eksportas
	Galimybė įrašyti arba eksportuoti vaizdus, vaizdo įrašus ir (arba) OCT duomenis į vidinę ar išorinę laikmeną arba ligoninės tinklą.

	7.4
	Jungtys
	Bent viena USB arba lygiavertė duomenų jungtis ir bent viena Ethernet/LAN arba lygiavertė tinklo jungtis.
Bent vieną: HDMI aba HD-SDI arba DisplayPort jungtis.

	7.5
	Duomenų saugojimas
	Integruota 1 TB arba didesnė laikmena.





8. VERTINIMO KRITERIJAI

	Nr.
	Parametras
	Vertinimo būdas
	Lyginamasis svoris

	T1
	Zoom diapazonas ne mažesnis kaip 1:6
	Statinis: taip / ne
	4

	T2
	užtikrinama chirurginio didinimo sritis ne siauresnė kaip 3.6x–19,5x.
	Statinis: taip / ne
	4

	T3
	LED apšvietimo tarnavimo trukmė ne trumpesnė kaip 40 000 val.
	Statinis: taip / ne
	4

	T4
	Pilkas, halogeninio spektro ar kiti specializuoti filtrai.
	Statinis: taip / ne
	2

	T5
	Integruotas arba suderinamas plyšinis apšvietimas
	Statinis: taip / ne
	4

	T6
	OCT skenų palyginimo, automatinio gylio / Z padėties paieškos arba lygiavertė OCT funkcija
	Statinis: taip / ne
	4

	T7
	Ragenos kreivumo įvertinimas arba akies sekimas navigacijai
	Statinis: taip / ne
	4

	T8
	Jutiklinis valdymo modulis / monitorius 24 colių arba didesnis
	Statinis: taip / ne
	4



