„Techninė specifikacija“

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

DIRBTINĖS PLAUČIŲ VENTILIACIJOS PRIETAISAI

Pirkimo specialiųjų sąlygų 2 priedą „Techninė specifikacija“ tiekėjai privalo užpildyti ir pateikti kartu su pasiūlymu.

Prekės turi būti naujos, nenaudotos. Gamykliškai atnaujinti „renew“, „refurbished“, „remarked“ komponentai neleistini. Prekių kokybė turi atitikti toms prekėms taikomus kokybės reikalavimus. Prekės turės būti pripažintos 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).
Tiekėjas kartu su Prekėmis  turi pateikti Prekių eksploatavimo vadovą ar lygiavertį dokumentą.
Kartu su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti:
atitikties deklaraciją (gaminio kokybės užtikrinimą)/CE sertifikatą anglų ir lietuvių kalba (pateikiamas dokumentas tiesiogiai suformuotas elektroninėmis priemonėmis arba skaitmeninė dokumento kopija);
3.2.	dokumentus, patvirtinančius siūlomos prekės atitikimą visiems reikalavimams, nurodytiems kiekviename pirkimo dokumentų techninės specifikacijos punkte, t. y. tiekėjas privalo pateikti siūlomų prekių gamintojo katalogus/ bukletus/ brošiūras, naudojimo instrukcijas, 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 prekių atitikimą techninei specifikacijai lietuvių ir anglų kalbomis (pateikiamas dokumentas tiesiogiai suformuotas elektroninėmis priemonėmis arba skaitmeninė dokumento kopija). Siūlomų prekių gamintojo kataloguose/ bukletuose/ brošiūrose ir prekės aprašyme 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.
Pateikiami dokumentai tiesiogiai suformuoti elektroninėmis priemonėmis arba skaitmeninės dokumentų kopijos anglų ir lietuvių kalbomis.




Lentelė. Prekės techniniai duomenys.
	Eil. Nr. 
	Parametrai
	Reikalaujamo parametro reikšmė
	Tiekėjo siūlomos prekės rodikliai, jų reikšmės, aprašymas 
[Tiekėjas nurodo konkrečius rodiklius, jų reikšmes, aprašymus]
	Nuoroda į pagrindžiantį dokumentą (priedo pav., psl.) 
[pildo Tiekėjas]

	1
	2
	3
	4
	5

	Dirbtinės plaučių ventiliacijos prietaisas – 6 vnt.

	Prekės gamintojas
Prekės modelis[footnoteRef:1] [1:  Siūlomi modeliai turi būti vienodi.] 

	Prekės gamintojas: 
Mindray Bio-Medical Electronics Co.,Ltd.
Prekės modelis:
SV600 Ventilator

	Prekių aprašymo psl. Nr.: 1, 4.

	1.
	Paduodamos dujos 
	1. O₂
2. Oras 
	Įrašo tiekėjas.......
Taip/Ne 
[Atitiktis reikalavimui bus tikrinama pasiūlymo vertinimo metu; įrodančius dokumentus teikti iškart su pasiūlymu]

1. Taip.
2. Taip.

	Prekių aprašymo psl. Nr.: 3.

	2.
	Monitorius 
	1. ≥ 15 colių įstrižainės, spalvotas, lietimui jautrus 
2. Skiriamoji geba ≥ 1920 x 1080 taškų  
3. Gali būti montuojamas atskirai nuo prietaiso korpuso 
	Įrašo tiekėjas.......
[Atitiktis reikalavimui bus tikrinama pasiūlymo vertinimo metu; įrodančius dokumentus teikti iškart su pasiūlymu]

1. 15,6 colių įstrižainės, spalvotas, lietimui jautrus.
2. Skiriamoji geba 1920 x 1080 taškų.
3. Gali būti montuojamas atskirai nuo prietaiso korpuso.

	1. Prekių aprašymo psl. Nr.: 1.
2. Prekių aprašymo psl. Nr.: 1.
3. Gamintojo deklaracija dėl montavimo.

	3.
	Ventiliacijos režimai: 
	[bookmark: _Hlk196821017]1. Tūriu asistuojanti/kontroliuojama ventiliacija (V-A/C);
2. Slėgiu asistuojanti/kontroliuojama ventiliacija (P-A/C); 
3. Nuolatinio teigiamo slėgio ventiliacija (CPAP); 
4. Tūriu kontroliuojama sinchronizuota pertraukiama ventiliacija (SIMV-V); 
5. Slėgiu kontroliuojama sinchronizuota pertraukiama ventiliacija (SIMV-P);
6. Dviejų slėgio lygių ventiliacija (PC-BiPAP arba BiVent APRV, arba BiLevel, arba DuoLevel); 
7. Slėgį atpalaiduojanti ventiliacija (APRV); 
8. Adaptyvi minutinio tūrio ventiliacija AMV arba ASV; 
9. Slėgiu reguliuojama turiu kontroliuojama ventiliacija (PRVC arba lygiavertė);
10. Neinvazinė ventiliacija (NIV) 
	Įrašo tiekėjas.......
[Atitiktis reikalavimui bus tikrinama pasiūlymo vertinimo metu; įrodančius dokumentus teikti iškart su pasiūlymu]
1. Tūriu asistuojanti/kontroliuojama ventiliacija (V-A/C);
2. Slėgiu asistuojanti/kontroliuojama ventiliacija (P-A/C); 
3. Nuolatinio teigiamo slėgio ventiliacija (CPAP); 
4. Tūriu kontroliuojama sinchronizuota pertraukiama ventiliacija (V-SIMV); 
5. Slėgiu kontroliuojama sinchronizuota pertraukiama ventiliacija (P-SIMV);
6. Dviejų slėgio lygių ventiliacija DuoLevel; 
7. Slėgį atpalaiduojanti ventiliacija (APRV); 
8. Adaptyvi minutinio tūrio ventiliacija AMV; 
9. Slėgiu reguliuojama turiu kontroliuojama ventiliacija PRVC;
10. Neinvazinė ventiliacija (NIV)

	1. Prekių aprašymo psl. Nr.: 1.
2. Prekių aprašymo psl. Nr.: 1.
3. Prekių aprašymo psl. Nr.: 1.
4. Prekių aprašymo psl. Nr.: 1.
5. Prekių aprašymo psl. Nr.: 1.
6. Prekių aprašymo psl. Nr.: 1.
7. Prekių aprašymo psl. Nr.: 1.
8. Prekių aprašymo psl. Nr.: 1.
9. Prekių aprašymo psl. Nr.: 1.
10. Prekių aprašymo psl. Nr.: 1.


	4.
	Aukštos tėkmės deguonies terapijos režimas 
	≥ 80 l/min
	Įrašo tiekėjas.......

[Atitiktis reikalavimui bus tikrinama pasiūlymo vertinimo metu; įrodančius dokumentus teikti iškart su pasiūlymu]

Aukštos tėkmės deguonies terapijos režimas: 80 l/min.

	Prekių aprašymo psl. Nr.: 2.

	5.
	Kontroliuojami ventiliacijos parametrai 
	1. Vienkartinio įkvėpimo tūrio ribos: ≤ 20 – ≥ 4000 ml;
2. Ventiliacijos dažnio nustatymo ribos: ≤ 1 – ≥ 100 k/min;
3. PEEP keitimo ribos: ≤ 1 – ≥ 50 cmH₂O;
4. Įkvėpimo laiko keitimo ribos: ≤ 0,1 – ≥ 5 s;
5. Iškvėpimo sulaikymo ribos: ≤ 5 – ≥ 60 %; 
6. Įkvėpimo slėgio keitimo ribos: ≤ 1 – ≥ 60 cmH₂O;
7. Srauto trigerio jautrumo ribos: ≤ 0,5 – ≥ 10 l/min;
8. Slėgio trigerio jautrumo ribos: ≤ (-20) – ≥ (-0,5) cmH₂O
	Įrašo tiekėjas.......

[Atitiktis reikalavimui bus tikrinama pasiūlymo vertinimo metu; įrodančius dokumentus teikti iškart su pasiūlymu]

1. Vienkartinio įkvėpimo tūrio ribos: 20 –4000 ml;
2. Ventiliacijos dažnio nustatymo ribos: 1 – 100 k/min;
3. PEEP keitimo ribos: 0 –  50 cmH₂O;
4. Įkvėpimo laiko keitimo ribos: 0,1 – 10 s;
5. Iškvėpimo sulaikymo ribos: 5-60% ; 
6. Įkvėpimo slėgio keitimo ribos: 1 – 100 cmH₂O;
7. Srauto trigerio jautrumo ribos: 0,5 – 20 l/min.;
8. Slėgio trigerio jautrumo ribos: (-20) – (-0,5) cmH₂O.

	1. Prekių aprašymo psl. Nr.: 1.
2. Prekių aprašymo psl. Nr.: 1.
3. Prekių aprašymo psl. Nr.: 1.
4. Prekių aprašymo psl. Nr.: 1.
5. Prekių aprašymo psl. Nr.: 1.
6. Prekių aprašymo psl. Nr.: 1.
7. Prekių aprašymo psl. Nr.: 1.
8. Prekių aprašymo psl. Nr.: 1.

	6.
	Aliarmų sistema 
	Automatinio aliarmų ribų praplėtimo funkcija 
	Įrašo tiekėjas.......
Taip/Ne 

[Atitiktis reikalavimui bus tikrinama pasiūlymo vertinimo metu; įrodančius dokumentus teikti iškart su pasiūlymu]

Automatinio aliarmų ribų praplėtimo funkcija.

	Prekių aprašymo psl. Nr.: 11, 12.

	7.
	Kvėpavimo būklės įvertinimo įrankių programinė įranga 
	1. P0.1 Okliuzijos slėgis;
2. WOB kvėpavimo darbas ir/arba ΔP (driving pressure); 
3. NIF neigiama įkvėpimo jėga; 
4. Spontaniško kvėpavimo testas (SBT); 
5. Kvėpavimo užlaikymas (SI); 
6. Cdyn arba Cstat 
	Įrašo tiekėjas.......

[Atitiktis reikalavimui bus tikrinama pasiūlymo vertinimo metu; įrodančius dokumentus teikti iškart su pasiūlymu]

1. P0.1 Okliuzijos slėgis;
2. WOB kvėpavimo darbas; 
3. NIF neigiama įkvėpimo jėga; 
4. Spontaniško kvėpavimo testas (SBT); 
5. Kvėpavimo užlaikymas (SI); 
6. Cdyn ir Cstat 

	1. Prekių aprašymo psl. Nr.: 2.
2. Prekių aprašymo psl. Nr.: 2.
3. Prekių aprašymo psl. Nr.: 2.
4. Prekių aprašymo psl. Nr.: 13.
5. Prekių aprašymo psl. Nr.: 14.
6. Prekių aprašymo psl. Nr.: 2.


	8.
	Vaizduojama informacija ekrane: 
 

	8.1
	Vienu metu vaizduojamų kreivių kiekis 
	≥ 5 kreivės 
	Įrašo tiekėjas.......

[Atitiktis reikalavimui bus tikrinama pasiūlymo vertinimo metu; įrodančius dokumentus teikti iškart su pasiūlymu]

Vienu metu vaizduojamų kreivių kiekis: 5 kreivės.

	Prekių aprašymo psl. Nr.: 15.

	8.2
	Parametrų kilpinės kreivės ekrane 
	Slėgio-tūrio, srauto-tūrio, slėgio-srauto 
	Įrašo tiekėjas.......

[Atitiktis reikalavimui bus tikrinama pasiūlymo vertinimo metu; įrodančius dokumentus teikti iškart su pasiūlymu]

Parametrų kilpinės kreivės ekrane: slėgio-tūrio, srauto-tūrio, slėgio-srauto.

	Prekių aprašymo psl. Nr.: 2.

	9.
	Ventiliacijos duomenų išsaugojimas (trendai) 
	≥ 72 val. 
	Įrašo tiekėjas.......

[Atitiktis reikalavimui bus tikrinama pasiūlymo vertinimo metu; įrodančius dokumentus teikti iškart su pasiūlymu]

Ventiliacijos duomenų išsaugojimas (trendai): 192 valandos.

	Prekių aprašymo psl. Nr.: 2.

	10.
	Vaistų purkštuvas (angl. Nebulizer) 
	Integruotas aparate arba komplektuojamas su siūlomu DPV aparatu 
	Įrašo tiekėjas.......

[Atitiktis reikalavimui bus tikrinama pasiūlymo vertinimo metu; įrodančius dokumentus teikti iškart su pasiūlymu]

Vaistų purkštuvas (angl. Nebulizer):
Integruotas aparate 
	Prekių aprašymo psl. Nr.: 17.

	11.
	Dinaminė plaučių vizualizacija 
	1. Rodomas alveolių paslankumas (compliance)
2. Rodomas rezistentiškumas kvėpavimo takuose (resistance)
3. Nustatomi paslankumo ir rezistentiškumo atskaitos taškai
	Įrašo tiekėjas.......

[Atitiktis reikalavimui bus tikrinama pasiūlymo vertinimo metu; įrodančius dokumentus teikti iškart su pasiūlymu]

Dinaminė plaučių vizualizacija:
1. Rodomas alveolių paslankumas (compliance)
2.Rodomas rezistentiškumas kvėpavimo takuose (resistance)
3. Nustatomi paslankumo ir rezistentiškumo atskaitos taškai

	1. Prekių aprašymo psl. Nr.: 18.
2. Prekių aprašymo psl. Nr.: 18.
3. Prekių aprašymo psl. Nr.: 19.


	12.
	Intubacinio vamzdelio pasipriešinimo kompensacijos funkcija įvedant vamzdelio diametrą 
	[bookmark: _Hlk196844800]Būtina 
	Įrašo tiekėjas.......
Taip/Ne 

[Atitiktis reikalavimui bus tikrinama pasiūlymo vertinimo metu; įrodančius dokumentus teikti iškart su pasiūlymu]

Intubacinio vamzdelio pasipriešinimo kompensacijos funkcija įvedant vamzdelio diametrą.

	Prekių aprašymo psl. Nr.: 20.

	13.
	Paramagnetinis O₂ sensorius 
	Būtina 
	Įrašo tiekėjas.......
Taip/Ne 

[Atitiktis reikalavimui bus tikrinama pasiūlymo vertinimo metu; įrodančius dokumentus teikti iškart su pasiūlymu]

Paramagnetinis O₂ sensorius.

	Prekių aprašymo psl. Nr.: 2.

	14.
	Vidinis akumuliatorius (-iai) 
	Užtikrina ≥ 90 min. ventiliaciją 
	Įrašo tiekėjas.......

[Atitiktis reikalavimui bus tikrinama pasiūlymo vertinimo metu; įrodančius dokumentus teikti iškart su pasiūlymu]

Vidiniai akumuliatoriai užtikrina 90 min. ventiliaciją.

	Prekių aprašymo psl. Nr.: 3.

	15.
	DPV aparato komplektacija 
	1. DPV aparatas - 6 vnt.;
2. Paciento kontūro fiksavimo įtaisas - 6 vnt. 

	Įrašo tiekėjas.......

[Atitiktis reikalavimui bus tikrinama pasiūlymo vertinimo metu; įrodančius dokumentus teikti iškart su pasiūlymu]

DPV aparato komplektacija:
1. DPV aparatas - 6 vnt.;
2. Paciento kontūro fiksavimo įtaisas - 6 vnt. 

	1. Prekių aprašymo psl. Nr.: 8.
2. Prekių aprašymo psl. Nr.: 22.


	16.
	Galimybė iš centrinės monitoravimo sistemos valdyti dirbtinės plaučių ventiliacijos prietaisus
	Būtina
	Įrašo tiekėjas.......

[Atitiktis reikalavimui bus tikrinama pasiūlymo vertinimo metu; įrodančius dokumentus teikti iškart su pasiūlymu]

Galimybė iš centrinės monitoravimo sistemos valdyti dirbtinės plaučių ventiliacijos prietaisus.

	ES kokybės vadybos sistemos sertifikatas.


	17.
	Garantija
	Ne mažiau 24 mėnesių
	Įrašo tiekėjas.......

[Atitiktis reikalavimui bus tikrinama pasiūlymo vertinimo metu; įrodančius dokumentus teikti iškart su pasiūlymu]


	Garantija: 24 mėn.
Tiekėjo patvirtinimas


	18.
	Tiekėjas įsipareigoja sumontuoti DPV aparatus į ligoninės turimas konsolių sistemas 

	[bookmark: _Hlk210980968]DPV aparato monitorius montuojamas priekyje konsolės, korpusas nugaroje konsolės 
	Tiekėjas įsipareigoja sumontuoti DPV aparatus į ligoninės turimas konsolių sistema: DPV aparato monitorius montuojamas priekyje konsolės, korpusas nugaroje konsolės.
Tiekėjo patvirtinimas




Pastabos: 
· Galimi Tiekėjo siūlomos Prekės atitiktį įrodantys dokumentai: siūlomos Prekės gamintojo ir (ar) tiekėjo techniniai dokumentai / deklaracijos / aprašymai / katalogai / aktyvios nuorodos į siūlomos Prekės gamintojo oficialias internetines svetaines, internetinius puslapius, gamintojo ir (ar) importuotojo patvirtinimas, saugos duomenų lapas, gamintojo bandymų ataskaita, protokolas, gamintojo ir (ar) tiekėjo deklaracija (pateikiant objektyvius įrodymus), įrangos aprašymas, instrukcija ar skaičiavimai, pripažintos įstaigos arba paskelbtosios (notifikuotos) institucijos atlikto bandymo protokolas arba kiti lygiaverčiai įrodymai.
· Tiekėjai turi atidžiai peržiūrėti ir nepalikti neužpildytų eilučių lentelėse.
· Tiekėjo siūlomos prekės turi atitikti ir tiekėjas turi įrodyti, kad siūlomos prekės atitinka visus lentelėje „Prekės rodikliai“ nurodytus reikalavimus prekėms. Tiekėjo teikiamų Prekių informacija ir dokumentai turi būti tokio detalumo, kad perkančioji organizacija galėtų įsitikinti siūlomų Prekėių atitiktimi iškeltiems reikalavimams ir nekiltų abejonių, kokias Prekes tiekėjas pristatys.
· Tiekėjo nurodomi dydžiai, kiekiai negali būti nurodyti su paklaida (pavyzdžiui, „apie“, „-/+“, „ne mažiau“, „kaip norėsite“, „kaip parašyta pirkimo dokumentuose“, ir pan.).


