	



Pirkimo sąlygų

	1 priedas



OPTINIO KOHERENTINIO TOMOGRAFO
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

1. Reikalavimai pirkimo objektui
0. Prekė turi būti nauja, neatnaujinta (angl. refurbished), pagaminta ne anksčiau kaip 12 mėn iki pasiūlymo pateikimo termino. 
0. Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti:
1.2.1. Tiekėjui įrodant siūlomų prekių atitiktį techninės specifikacijos reikalavimams, kartu su pasiūlymu turi būti pateikiami dokumentai, nurodyti pirkimo sąlygų aprašo 5.1.4 p. Teikiamuose dokumentuose tiekėjas turi grafiškai nurodyti (spalvotai ženklinti, ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečias vietas, kur aprašomos/apibūdintos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės bei nurodyti, kurį reikalaujamos charakteristikos parametrą (techninės specifikacijos lentelės eil. Nr.) pažymėta vieta patvirtina).
1.2.2. Paskelbtosios (notifikuotos) įstaigos išduotą CE sertifikatą arba siūlomų prekių gamintojų CE atitikties deklaraciją, arba lygiaverčius dokumentus, patvirtinančius, kad siūloma prekė atitinka Europos Sąjungos direktyvoje MDR 2017/745 „Dėl medicinos prietaisų“ / 2017-04-05 Europos parlamento ir Tarybos reglamente 2017/745 dėl medicinos priemonių nustatytus reikalavimus. Pateikti (kartu su pasiūlymu) CE sertifikato (arba lygiaverčio dokumento) arba gamintojo ES atitikties deklaracijos (arba lygiaverčio dokumento) skaitmenines kopijas lietuvių ir/arba anglų kalba. 
1.2.3. Gamintojo įgaliojimo atlikti siūlomos įrangos instaliavimą ir garantinį aptarnavimą skaitmeninę kopiją arba rašytino susitarimo su kitu ūkio subjektu, kuris yra gamintojo įgaliotas, atlikti šios įrangos instaliavimą ir garantinį aptarnavimą skaitmeninę kopiją[footnoteRef:1]. Pateikti (kartu su pasiūlymu) skaitmenines kopijas lietuvių ir/arba anglų kalba. [1:  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymas Nr. V-383 ,,Dėl Medicinos prietaisų instaliavimo, naudojimo ir priežiūros tvarkos aprašo patvirtinimo”] 

1.3. Kartu su preke turi būti pateikta naudojimo instrukcija lietuvių kalba (elektroninė versija), instaliavimo instrukcijos, funkcionalumo patikrinimo instrukcijos, aptarnavimo instrukcijos, gedimų nustatymo instrukcijos, programinė įranga, serviso slaptažodžiai bei aparatūriniai „raktai“ nurodytiems darbams atlikti (taikoma, jei šios priemonės yra numatytos siūlomos įrangos gamintojo).
1.4. Tiekėjas turi suteikti ne trumpesnę nei 24 mėnesiai garantiją, o jeigu siūlomas ilgesnis (papildomas) garantijos terminas, už kurį skiriama piniginė vertė eurais pagal ekonominio naudingumo kriterijų, tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti siūlomą garantijos terminą patvirtinančius dokumentus.
1.5. Į garantiją įskaičiuotas nemokamai atliekamas įrangos remontas, įskaitant remontui atlikti reikalingas detales bei medžiagas, o taip pat ir gamintojo rekomenduojamu periodiškumu nemokamai atliekama techninė priežiūra, įskaitant techninei priežiūrai atlikti reikalingas detales ir medžiagas. Reikalavimai netaikomi garantijos sąlygų neatitinkančių gedimų atvejams, kai įranga sugenda dėl vartotojo kaltės.
1.6. Tik kilus abejonėms dėl tiekėjo pateiktos gamintojo dokumentacijos ar deklaracijos autentiškumo, Perkančiosios organizacijos prašymu, tiekėjas turi pateikti gamintojo dokumentus, patvirtintus gamintojo vadovo ar jo įgalioto asmens (kartu su prekės aprašymu pateikiami gamintojo įgalioto atstovo atitinkamas teises įrodantys dokumentai) kvalifikuoto elektroniniu parašu, atitinkančiu 2014 liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) Nr. 910/2014 dėl elektroninės atpažinties ir elektroninių operacijų patikimumo užtikrinimo paslaugų vidaus rinkoje, kuriuo panaikinama Direktyva 1999/93/EB (OL 2014 L 273, p. 73). 
* Pažymėtina, kad kvalifikuotas elektroninis parašas priimamas šiomis sąlygomis:
a) tiekėjo dokumentams pateikti skirtos elektroninės priemonės sudaro galimybes techniškai tvarkyti reikalaujamą kvalifikuoto elektroninio parašo formatą, nustatytą Reglamento Nr. 910/2014 27 straipsnyje nurodytuose įgyvendinimo aktuose. Jeigu tiekėjo dokumentai pateikiami kitokiu elektroninio parašo formatu, į elektroninio parašo arba elektroninio dokumento laikmeną turi būti įtraukta informacija apie esamas patvirtinimo galimybes, kuriomis naudodamasi perkančioji organizacija turi galėti internetu, neatlygintinai ir asmenims, kuriems pateikiamų dokumentų kalba nėra gimtoji, suprantamu būdu patvirtinti gautą elektroninį parašą kaip kvalifikuotą elektroninį parašą;
b) jeigu tiekėjo dokumentai pasirašyti kvalifikuotu elektroniniu parašu, patvirtintu galiojančiu kvalifikuotu elektroninio parašo sertifikatu, kurį išdavė sertifikavimo paslaugų teikėjas, įtrauktas į patikimą sąrašą, sudarytą vadovaujantis Reglamento Nr. 910/2014 22 str. nurodytais įgyvendinimo aktais, jokie papildomi reikalavimai, kurie trukdytų naudoti tokius parašus, nekeliami. 
1.7. Visoms nurodytoms konkrečioms medžiagoms ir(ar) konkretiems pavadinimams, standartams, tipams ir pan. taikoma „arba lygiavertis“. Tiekėjas, siūlantis lygiavertę prekę, privalo savo pasiūlyme patikimomis priemonėmis įrodyti, kad siūloma prekė yra lygiavertė ir atitinka techninėje specifikacijoje keliamus reikalavimus.
2. Aplinkos apsaugos reikalavimai (AAK):
Aplinkosauginiai kriterijai Prekėms nustatomi vadovaujantis Aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo, patvirtinto Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2011  m. birželio 28 d. įsakymu Nr. D1-508 „Dėl Aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo patvirtinimo“ (toliau – Tvarkos aprašas) 4.4.4.4 papunkčiu:
„4.4.4.4. prekė yra tvirta, ilgaamžė, funkcionali, ji ar jos sudedamosios dalys tinka naudoti daug kartų ir (ar) lengvai pataisomos, ir (ar) pakeičiamos.“
Perkančioji organizacija nurodo AAK reikalavimą: gamintojas ir/ arba gamintojo oficialus (įgaliotas) atstovas turi užtikrinti galimybę įsigyti siūlomos prekės originalias (arba joms lygiavertes) atsargines dalis (jų tiekimą rinkai) ne trumpiau kaip 5 metus po prekių privalomojo 2 metų garantinio laikotarpio pabaigos, išskyrus atvejus, kai siūlomos prekės originalios (arba joms lygiavertės) atsarginės dalys dėl objektyvių priežasčių negali būti tiekiamos Lietuvos Respublikos rinkai (taikoma tik pagrindinei prekei – optiniam koherentiniam tomografui). AAK bus tikrinamas pasiūlymo pateikimo metu. Kartu su pasiūlymu tiekėjas privalo pateikti gamintojo ir (ar) gamintojo oficialaus (įgalioto) atstovo patvirtinimą (deklaraciją) arba kitus objektyvius lygiaverčius įrodymus, iš kurių būtų galima aiškiai ir patikimai nustatyti atitiktį nustatytam aplinkos apsaugos kriterijui. Paties Tiekėjo deklaracija nelaikoma pakankamu šio reikalavimo įrodymu. Jeigu pateikiama Tiekėjo deklaracija, joje nurodytas atsarginių dalių prieinamumo laikotarpis turi būti pagrįstas kitais objektyviais dokumentais ar įrodymais, patvirtinančiais atsarginių dalių prieinamumą visą šiame punkte nustatytą laikotarpį.
	Eil. Nr.
	Parametras (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomi techniniai parametrai, siūlomas modelis ( tiekėjas turi pateikti užpildytą kartu su pasiūlymu)
	Tiekėjas turi pateikti prekės gamintojo techninę dokumentaciją (katalogus, brošiūras ar kitus lygiaverčius dokumentus) ir/ar prekės gamintojo deklaracijas (jei gamintojo techninėje dokumentacijoje neišsamiai atsispindi siūlomos prekės atitikimas techninės specifikacijos reikalavimams),  kuriuose būtų nurodytos (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai paženklinti ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečios teikiamų dokumentų vietos, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės bei įrašyti, kurį techninės specifikacijos reikalaujamo techninio parametro punktą jos atitinka

	
	Optinis koherentinis tomografas (1)
	
	Įrašyti (gamintoją ir modelį)
	

	
	Paskirtis
	Prietaisas skirtas akių dugno ištyrimui optinės koherentinės tomografijos (toliau - OKT) metodu. Įranga bus naudojama pediatrinių pacientų tyrimams.
	Palikti  vieną pasirinkimą: Atitinka/Neatitinka
	

	1.
	OKT tipas
	Spektro domeno optinės koherencijos tomografija arba reguliuojamo lazerio bangos ilgio optinės koherencijos tomografija arba lygiavertė tomografija
	Siūlomos įrangos OKT tipas: [nurodyti konkretų siūlomos OKT tipą]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	2.
	OKT skenavimo lazerio bangos ilgis
	Nominali reikšmė 830–1050 nm intervale.
	Įrašyti siūlomo modelio nominalią reikšmę..........nm.
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	3.
	OKT skenavimo greitis
	≥ 65000 A skenų per sekundę 
	Įrašyti siūlomo modelio A skenų per sekundę skaičių...........
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	4.
	OKT skenavimo išilginė (ašinė) optinė rezoliucija
(ekonominio naudingumo vertinimo kriterijus T2)
	≤ 7 µm
	Įrašyti siūlomo modelio išilginę (ašinę) optinę rezoliuciją ...........µm.
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	5.
	OKT skenavimo skersinė rezoliucija
(ekonominio naudingumo vertinimo kriterijus T3)
	≤ 20 µm
	Įrašyti siūlomo modelio skenavimo skersinę rezoliuciją…. µm

	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)


	6.
	Minimalus vyzdžio diametras
	≤ 2,5 mm 
	Įrašyti siūlomo modelio minimalų vyzdžio diametrą..........mm.

	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)


	7.
	A – skenavimo gylis
	≥ 2.0 mm
	Įrašyti siūlomo modelio A skenavimo gylį..........mm.

	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)


	8.
	OKT skenavimo plotis (horizontaliai) tinklainėje
	≥ 9 mm
	Įrašyti siūlomo modelio skenavimo plotį (horizontaliai) tinklainėje..........mm.

	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	9.
	OKT skenavimo aukštis (vertikaliai) tinklainėje
	≥ 9 mm
	Įrašyti siūlomo modelio skenavimo aukštį (vertikaliai) tinklainėje..........mm.

	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	10. 
	OKT skenavimo šablonai
	1. Persikryžiuojančių linijų arba lygiavertis;
2. Radialinis arba lygiavertis
	1. Siūlomas [nurodyti konkretų siūlomo šablono pavadinimą] skenavimo šablonas;
2. Siūlomas [nurodyti konkretų siūlomo šablono pavadinimą] skenavimo šablonas

	1. Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)
2. Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)


	11. 
	Priekinio akies segmento tyrimo modulis
	Prietaise turi būti integruotas arba komplektuojamas modulis priekinio akies segmento tyrimui atlikti.

	Siūlomoje įrangoje priekinio akies segmento modulis yra: [nurodyti konkrečiai integruotas ar komplektuojamas]

	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)


	12.
	Akies dugno atvaizdavimui naudojamas metodas
	Spalvotos nemidriazinės (neplečiant vyzdžio) akies dugno fotografijos metodas arba linijinio skenuojančio oftalmoskopo metodas, arba lygiavertis.

	Siūlomoje įrangoje akies dugno atvaizdavimui naudojamas metodas: [nurodyti konkrečiai  siūlomo metodo pavadinimą]

	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)



	13.
	Spalvoto arba lygiaverčio akies dugno atvaizdavimo kampas
	≥ 36º
	Siūlomo modelio [nurodyti konkrečiai spalvoto arba lygiaverčio] akies dugno atvaizdavimo kampas..........o.
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)


	14.
	OKT angiografijos tyrimas 
	Tyrimas, leidžiantis neinvaziniu būdu vizualizuoti tinklainės ir gyslainės kraujagysles.
	Palikti  vieną pasirinkimą: Atitinka/Neatitinka
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)


	15.
	Glaukomos analizės galimybės
	Tinklainės nervinių skaidulų sluoksnio (RNFL) ir ganglinių ląstelių sluoksnio storio nustatymas bei analizė
	Palikti  vieną pasirinkimą: Atitinka/Neatitinka

	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)


	16.
	Makulos analizės galimybės
	1. Tinklainės storio nustatymas ir analizė; 
2. Pokyčių ar progresavimo vertinimas atliekant pakartotinius tyrimus.
	1. Palikti  vieną pasirinkimą: Atitinka/Neatitinka
2. Palikti  vieną pasirinkimą: Atitinka/Neatitinka

	1. Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)
2. Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)




	17.
	*Kompiuteris 
	1. Gamintojo integruotas arba išorinis stacionarus kompiuteris su programine įranga, reikalinga OKT tyrimų atlikimui, duomenų apdorijimui, analizei ir kaupimui, komplektuojamas su spausdintuvu.
2. Duomenų saugojimo talpa ≥ 2 TB. 


	1. Siūlomas kompiuteris su programine įranga, reikalinga OKT tyrimų atlikimui, duomenų apdorojimui, analizei ir kaupimui: [nurodyti konkrečiai gamintojo integruotas ar išorinis stacionarus] komplektuojamas su spausdintuvu [nurodyti Atitinka/Neatitinka].
2. Duomenų saugojimo talpa [nurodyti konkrečiai] TB
	1. Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)
2. Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)


	18.
	*Ryšio galimybės

	1. Turi būti įdiegtas DICOM Storage/Sender ir Worklist funkcionalumas.
2. Tinklo sąsaja: LAN/Ethernet jungtis 

	1. Palikti  vieną pasirinkimą: Atitinka/Neatitinka
2. Palikti  vieną pasirinkimą: Atitinka/Neatitinka

	1. Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)
2. Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)


	19.
	Įrangos gamyba
	Įranga turi būti pagaminta ne anksčiau kaip prieš 12 mėnesių iki pasiūlymų pateikimo termino pabaigos.
	Siūlomos įrangos pagaminimo data [nurodyti konkrečiai metus ir mėnesį]


	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	20.
	Garantija
(ekonominio naudingumo vertinimo kriterijus T1)

	Ne mažiau kaip 24 mėnesiai

	Įrašyti bendrą (privalomą 24 mėn. + siūlomą papildomą garantiją (jeigu siūloma)) garantijos terminą ........... mėn.
	Jei taikoma ilgesnė garantija negu techninės specifikacijos 1.4 p. nustatytas garantinis terminas (viršijantis 24 mėnesius), t. y. siūlomas kokybinis kriterijus T1, pateikiami tai patvirtinantys dokumentai


*Pastaba. Vadovaujantis Viešųjų pirkimų įstatymo 37 str. 9 d. 1 p. ir 47 straipsnio 9 dalies nuostatomis, macionalinio saugumo reikalavimai taikomi šiems pirimo objekto sudėtiniams elementams:
- techninės specifikacijos 17 eilutėje nurodytam kompiuteriui (BVPŽ kodai: 30211200-3 - Pagrindinė techninė kompiuterio įranga) ir programinei įrangai  (48180000-3 - Medicinos programinės įrangos paketai);
-  techninės specifikacijos 18 eilutės 1 p. nurodytai DICOM Storage/Sender ir Worklist funkcionalumą užtikrinančiai medicinos programinei įrangai (BVPŽ kodas 48180000-3 - Medicinos programinės įrangos paketai)) ir 18 eilutės 2 p. nurodytai LAN/Ethernet tinklo sąsajai (BVPŽ kodas 30237110-3 – Tinklo sąsajos)).
Tiekėjai kartu su pasiūlymu pateikia nacionalinio saugumo reikalavimų atitikties deklaraciją (pirkimo sąlygų 7 priedas). Atitiktį patvirtinančių dokumentų reikalaujama tik iš to tiekėjo, kurio pasiūlymas pagal vertinimo rezultatus galės būti pripažintas laimėjusiu (po pasiūlymų eilės nustatymo). Atitiktį patvirtinantys dokumentai nurodyti pirkimo sąlygų 8 ir 9 prieduose.
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