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OPTINIS KOHERENTINIS TOMOGRAFAS
Techninė specifikacija   

Bendri reikalavimai:
1. Įstaiga planuoja įsigyti optinį koherentinį tomografą 1 (vienas) kompl. (toliau- Prekė (-ių)), vykdant projektą „Sveikatos centrų sudėtyje teikiamų sveikatos priežiūros paslaugų modernizavimas Šiaulių miesto savivaldybėje, Nr. 09-022-P-0015“.  Finansavimo šaltinis – Europos Sąjungos fondų lėšos. 
2. Prekė turi būti nauja, nenaudota. Gamykliškai atnaujinti „renew“, „refurbished“, „remarked“ komponentai neleistini. Prekės kokybė turi atitikti toms prekėms taikomus kokybės reikalavimus. Prekė turi būti pripažinta Lietuvos Respublikos teisės aktų nustatyta tvarka ir atitikti reikalavimus, patvirtintus Medicinos priemonių naudojimo tvarkos apraše, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 (su vėlesniais pakeitimais ir papildymais).

3. Kartu su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti:

3.1. dokumentus, patvirtinančius pasiūlyme nurodytos prekės atitikimą visiems reikalavimams, nurodytiems kiekviename Pirkimo sąlygų 1 priedo „Techninė specifikacija“ lentelės punkte, t. y. tiekėjas privalo pateikti siūlomų prekių gamintojo katalogus/bukletus/brošiūras, naudojimo instrukcijas, techninius aprašus ir/arba kitus siūlomų prekių gamintojo parengtus dokumentus, kuriuose būtų siūlomos prekės vaizdas (nuotraukos, brėžiniai ar pan., jei taikoma) 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 reikalavimams anglų ir/ar lietuvių kalba. Jei atitinkami dokumentai yra išduoti kita nei reikalaujama kalba (lietuvių ar anglų), kartu turi būti pateiktas vertimas į lietuvių kalbą. Siūlomų prekių gamintojo kataloguose/ bukletuose/ brošiūrose, techniniuose aprašuose ir/arba kituose siūlomų prekių gamintojo parengtuose dokumentuose privaloma grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti — spalvotai paženklinti, ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės bei įrašyti, kurį techninės specifikacijos reikalaujamo techninio parametro punktą jos atitinka.

3.2. Bus vertinamos tik tiekėjo pasiūlytos ir gamintojo originalioje techninėje dokumentacijoje nurodytos prekės. Tiekėjo pasiūlymai su gamintojo įsipareigojimu pagaminti prekes pagal poreikį bus atmetami kaip neatitinkantys pirkimo dokumentų reikalavimų.

3.3. Prekė privalo turėti CE ženklinimą patvirtinantį dokumentą/sertifikatą (atsižvelgiant į medicinos priemonės klasę) arba ES atitikties deklaraciją. Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti CE ženklinimą patvirtinantį dokumentą/sertifikatą (atsižvelgiant į medicinos priemonės klasę) arba ES atitikties deklaraciją, kurių turinys ir pateikiama informacija turi atitikti Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių (toliau – Reglamentas) nustatytus reikalavimus. 

Jeigu dėl aspektų, kuriems netaikomas Reglamentas, priemonėms taikomi kiti ES teisės aktai, pagal kuriuos gamintojas taip pat turi pateikti ES atitikties deklaraciją, kad įrodytas tų teisės aktų reikalavimų laikymasis, pateikiama bendra ES atitikties deklaracija dėl visų tai priemonei taikomų ES aktų. Deklaracijoje turi būti pateikiama visa informacija, būtina norint nustatyti ES teisės aktus, su kuriais ta deklaracija yra susijusi.
3.4. Pirkimo objekto atskiriems sudėtiniams elementams, kurių BVPŽ kodai 30213000-5/ 30236000-2 Asmeniniai kompiuteriai, 48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos atitiktis  taikoma VPĮ 37 str. 9 d. ir teikiama Tiekėjo deklaracija apie gamintojo registracijos vietą.
4. Visoms nurodytoms konkrečioms dalims/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.
5. Prekei taikoma ne trumpesnė kaip 24 mėn. garantija. Į garantiją turi būti įskaičiuotas nemokamai atliekamas prekės remontas, gedimų šalinimas, įskaitant remontui atlikti reikalingas detales bei medžiagas, o taip pat ir gamintojo rekomenduojamu periodiškumu nemokamai atliekama techninė patikra ir priežiūra, įskaitant techninei patikrai ir priežiūrai atlikti reikalingas detales ir medžiagas. 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. Perkamoms prekėms yra taikomas reikalavimas vadovaujantis Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 13 d. įsakymo Nr. D1-401 redakcija patvirtinto aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo II skyriaus 4.4.4.4. p. „prekė yra tvirta, ilgaamžė, funkcionali, ji ar jos sudedamosios dalys tinka naudoti daug kartų ir (ar) lengvai pataisomos, ir (ar) pakeičiamos“, Tiekėjas turi užtikrinti galimybę įsigyti siūlomos prekės originalias (arba joms lygiavertes) atsargines dalis (jų tiekimą rinkai) ne trumpiau kaip 5 metus 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. Kartu su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti atitinkamą tiekėjo ir/arba gamintojo patvirtinimą/ deklaraciją.
	Eil. Nr.
	Parametrai
	Reikalaujamos parametrų reikšmės

	1. 
	Prietaiso paskirtis
	Prietaisas skirtas akių dugno ištyrimui šiais metodais:
1. optinės koherentinės tomografijos (OKT);
2. OKT-angiografijos (nenaudojant kontrasto);

3. spalvotos akių dugno fotografijos

	2. 
	Prietaiso technologinis išpildymas ir komplektacija
	Prietaisas sudarytas iš diagnostinio OKT įrenginio su integruota skaitmenine foto kamera ir atskiro atitinkamos specifikacijos kompiuterio, monitoriaus bei reguliuojamo aukščio elektrinio staliuko

	3. 
	OKT skenavimo greitis
	≥ 50 000 A skenų per sekundę

	4. 
	OKT skenavimo plotis (horizontaliai) tinklainėje 
	 ≥ 12 mm

	5. 
	OKT skenavimo aukštis (vertikaliai) tinklainėje
	≥ 9 mm

	6. 
	OKT skenavimo ašinė rezoliucija
	≤ 7 µm

	7. 
	OKT skenavimo šoninė rezoliucija
	≤ 20 µm

	8. 
	OKT skenavimo šablonai
	3D tūrinis skenavimas;

linijinis skenavimas (linijos, persikryžiuojančių linijų, radialinis)

	9. 
	Minimalus vyzdžio diametras OKT tyrimui
	≤ 2,5 mm

	10. 
	Minimalus vyzdžio diametras akies dugno fotografijos tyrimui
	≤ 3,3 mm

	11. 
	Akies dugno fotografijų tipai
	Spalvota ir/arba  beraudė (Red-free), arba jiems lygiaverčiai dugno atvaizdavimo tipai

	12. 
	Spalvoto akies dugno fotografavimo kampas
	≥ 45°

	13. 
	Paciento žvilgsnio vidinės fiksacijos taškų skaičius akies dugno periferijos fotografavimui
	≥ 8 taškai

	14. 
	OKT ir spalvotos fotografijos tyrimų atlikimas
	Su automatiniu fokusavimu ir automatiniu atlikimu arba pilnai automatinis (vienu mygtuko paspaudimu)

	15. 
	Galimybė tyrimą atlikti pusiau automatiniu ir rankiniu režimu
	Būtina

	16. 
	Realiojo laiko akies sekimas (pvz. kuris kompensuoja mirksnius, fiksacijos praradimą ir nevalingus judesius OKT skenavimo metu)
	Būtina

	17. 
	Specialus režimas pacientams su katarakta
	Būtina

	18. 
	Makulos analizės galimybės
	Tinklainės storio nustatymas, palyginimas su normatyvine duomenų baze

	19. 
	Glaukomos analizės galimybės
	1. Tinklainės nervinių skaidulų sluoksnio storio apie optinį diską nustatymas, palyginimas su normatyvine duomenų baze;

2.  Ganglinių ląstelių sluoksnio storio makuloje nustatymas, palyginimas su normatyvine duomenų baze.

3.  Pokyčių tendencijų nustatymas, remiantis ≥ 4 tyrimais

	20. 
	Priekinio akies segmento tyrimo modulis
	Būtinas

	21. 
	OKT angiografijos tyrimas 
	Būtinas, leidžiantis vizualizuoti tinklainės kraujagysles, nenaudojant kontrasto

	22. 
	Programinė įranga
	Pacientų duomenų ir tyrimų rezultatų išsaugojimui, suderinama su DICOM

	23. 
	Komplekte su kompiuteriu, tinkamas OCT ir spalvotų vaizdų apdorojimui ir kaupimui 
	Kompiuteris ir monitorius (HD raiškos) gali būti ir integruoti vienas su kitu; klaviatūra ir pelė (optinė) - atskirai          

	24. 
	Staliukas OKT prietaisui, kompiuteriui ir monitoriui pastatyti
	Pilną prietaiso funkcionalumą užtikrinantis, elektros pavara reguliuojamo aukščio staliukas

	25. 
	Garantija
	≥ 24 mėn.

	26. 
	CE sertifikatas 


	Siūloma įranga turi atitikti ES 2017/745 reglamento arba lygiaverčio reikalavimus medicinos prietaisams (pateikiama su pasiūlymu)



