SPS 1 priedas

TECHNINE SPECIFIKACIJA
,Svirkstiniy, tiiriniy, enterinio maitinimo pompy, monitoriy, defibriliatoriy ir
Sviestuvy pirkimas (6402)“

I. SPECIALIEJI REIKALAVIMAI

1.  Tiekéjas kartu su pasitlymu turi pateikti dokumentg, patvirtinantj, kad tiekéjas yra
oficialus sililomos jrangos gamintojo atstovas arba turi raSytinj susitarimg su tokiu atstovu dél
prekybos $ia jranga, nes perkama jranga bus naudojama medicinos srityje, todél svarbu jsitikinti,
kad jranga jsigyjama teisétai, perpardavejas yra legalus jrangos platintojas, jranga bus tinkamos
kokybes, tiekiama laiku.

2.  Tiekéjas kartu su pasiiilymu turi pateikti dokumenta, patvirtinantj, kad tiekéjas yra
jrangos gamintojo jgaliotas atlikti siilomos jrangos garantin] aptarnavimag garantinio laikotarpio
metu arba turi raSytinj susitarimg su kitu Ukio subjektu, kuris atliks Sios jrangos garantinj
aptarnavimg.

3. Tiekéjas turi pateikti dokumentus kartu su pasitlymu, jrodancéius sitilomos prekés
atitikimg kokybés ir techniniams reikalavimams, nurodytiems pirkimo dokumenty techningje
specifikacijoje: tiekéjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir sitilomos prekes techniniy
charakteristiky apraSymus (jei gamintojo kataloge neiSsamiai atsispindi sitilomos prekés atitikimas
techninés specifikacijos reikalavimams) (pdf formatu). Prekiy katalogai ir apra§ymai pateikiami
lietuviy kalba arba gali biiti pateikiami angly kalba, taiau, papraSius perkanciajai organizacijai,
turés biiti pateiktas vertimas 1§ angly kalbos j lietuviy kalbg per 3 darbo dienas. Jei atitinkami
dokumentai yra iSduoti kita, nei reikalaujama, kalba (lictuviy ar angly), kartu turi bati pateiktas
vertimas ] lietuviy kalba. Siuose dokumentuose tiekéjas turi grafiskai nurodyti (t. y. pastebimai
pazymeéti — spalvotai zyméti ir/ar nurodyti rodyklémis, ir/ar pabraukti) konkrecias teikiamy
dokumenty vietas, kur apraSomos reikalaujamy techniniy charakteristiky reikSmés, bei jraSyti, kurj
techniniy reikalavimy punkta jos atitinka. Taip pat tiekéjas turi pateikti nuorodas ] gamintojo
interneto tinklalapj (jei toks yra), kuriame perkanciosios organizacijos vertintojai galéty patikrinti
teikiamy duomeny autentiSkumg (nuorodos turi biiti parasytos pateikiamuose kataloguose ar
apraSymuose). Perkancioji organizacija turi teis¢ reikalauti pateikti katalogy ir techniniy aprasy
originalus, o tiekéjui jy nepateikus — pasiiilymg atmesti.

4.  Sialomos prekés privalo turéti CE sertifikatg arba EB deklaracijg. Tiekéjas kartu su
pristatoma preke privalo pateikti CE sertifikato arba EB deklaracijos kopija. Pateikiant EB
deklaracijos kopija, kad pasitlyta preké atitiks reikiamus standartus, bei prekés klasei butinus
reglamentus, kartu pateikiami ir techniniai dokumentai, pagrindziantys prekés atitiktj reikiamiems
standartams bei reglamentams.

5. Garantiniu laikotarpiu turi bati nemokamai atliekamas jrangos remontas, jskaitant
remontui atlikti reikalingas detales bei medziagas, 0 taip pat ir gamintojo rekomenduojamu
periodiSkumu nemokamai atliekama techniné priezitira, jskaitant techninei priezitrai atlikti
reikalingas detales ir medziagas. Reikalavimai netaikomi garantijos salygy neatitinkanéiy gedimy
atvejams, kai jranga sugenda dél vartotojo kaltés.

6.  Visoms nurodytoms konkre¢ioms medziagoms ir/ar konkretiems pavadinimams,
standartams ir pan. taikoma ,arba lygiavertis“. Tiekéjas, sitilantis lygiaverte preke privalo savo
pasitilyme patikimomis priemonémis jrodyti, kad sitiloma preké yra lygiaverté ir atitinka techninéje
specifikacijoje keliamus reikalavimus.

7. Sie dokumentai pateikiami tiekiant ir instaliuojant prietaisa (taikoma 1-12-ai ir 14—
15-ai pirkimo objekto dalims):

1 lentelé

Pavadinimas Reikalavimai dokumenty turiniui

1. | Vartotojo instrukcija: Zenklinta CE




1.1. | Angly kalba Gamintojo iSleistas originalas, kuris pateikiamas su
gaminiu/prietaisu (User manual). Neprivaloma, jei pagaminta
Lietuvoje

1.2. | Lietuviy kalba Tikslus originalios vartotojo instrukcijos vertimas i§ angly
kalbos.

2. | Techniné¢ dokumentacija Gamintojo iSleisti techninés eksploatacijos dokumentai
(Technical/ Service/ Operation manuals): apraSai, bréziniai,
aptarnavimo bei remonto instrukcijos ir pan. Pateikiama:
angly k., gali buti ir lietuviy k.

3. | Techninés priezitros (TP) | Periodiskai atlickamy TP darby sgvadas, su nuorodomis j

reglamentas gamintojo techninés eksploatacijos dokumentus. Reglamente
taip pat nurodoma: TP periodiSkumas, darbo priemonés, dalys
ir medZiagos, reikalingos TP atlikti, bei jos darby trukme. Jei
gamintojas TP nereglamentuoja - vietoje reglamento Tiekéjas
pateikia pazyma, jog gamintojas TP nenumato.

4. | Valymo-dezinfekavimo ApraSoma valymo-dezinfekavimo procediira ir periodiSkumas,

instrukcija detalus naudojamy medziagy ir priemoniy sgrasas. Visos
nurodomos priemones privalo buti registruotos Lietuvoje.

5. | CE sertifikatas ar EB | Bitina

atitikties deklaracijos
kopija

6. | Instruktuoty (apmokyty) | Dokumente nurodoma: prietaiso pavadinimas/modelis,

darbuotojy sarasas instruktuoty  darbuotojy  vardas, pavardés, pareigos,

(taikoma 1-12-ai ir 15-ai | instruktazo data ir vieta (padalinys), Tiekéjo pavadinimas ir jo

pirkimo objekto dalims) darbuotojo, atlikusio instruktavimg, pareigos, vardas ir
pavardé. Visi dokumente iSvardinti asmenys pasiraso.

7. | Idiegimo aktas (Medicinos | Aktg parengia MTS inzinierius. Aktg pasiraSo ligoninés

technikos skyriaus (toliau | padalinio-naudotojo vedéjas, MTS vedéjas bei inzinierius ir
MTS) Instaliavimo aktas) | Tiekéjo darbuotojas, jgaliotas atlikti prietaiso instaliavima.

8.  Visi dokumentai (ir/ar jy kopijos) teikiami popieriniu pavidalu. Papildomai gali biiti
teikiama CD ar lygiavertése laikmenose pdf formatu.
9. 1 lentelés 1, 2, 3, ir 5 punktuose iSvardinti dokumentai turi bati patvirtinti Tiekéjo
parasu ir antspaudu.

10.

Instruktuoty asmeny saraSas atskirai nesudaromas, jei darbuotojy skaicius mazas (iki

5-6). Tada leidziama jy parasus rinkti MTS Instaliavimo akte. Jei tiekéjas pateikia pasg - saraSas
sudaromas ir pasiraSoma pase.

11.

Perdavimas: dokumentai pagal 1 lentelés 1, 2, 4 ir 5 punktus perduodami padalinio

naudotojo vyr. slaugytojai-slaugos administratorei, likusieji - MTS inzinieriui, kuris dalyvauja
instaliavime.

I1. APLINKOSAUGINIAI REIKALAVIMAI

Pirkimas vykdomas vadovaujantis Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2011 m. birZelio
28 d. jsakymu Nr. D1-508 ,D¢l produkty, kuriy vieSiesiems pirkimams ir pirkimams taikytini
aplinkos apsaugos kriterijai, saraSo, aplinkos apsaugos kriterijy ir aplinkos apsaugos kriterijy,
kuriuos perkanciosios organizacijos ir perkantieji subjektai turi taikyti pirkdami prekes, paslaugas
ar darbus, taikymo tvarkos apraSo patvirtinimo* (Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m.
gruodzio 13 d. jsakymo Nr. D1-401 redakcija).

Aplinkosauginiai reikalavimai, taikomi 1-7-ai ir 9-15-ai pirkimo objekto dalims:
1.  Prekiy pakuotés turi biiti laikytinos perdirbamosiomis pakuotémis.




Tiekéjas kartu su pasitilymu turi pateikti tiekéjo ar prekiy gamintojo dokumentus,
patvirtinan¢ius, kad prekiy pakuotés yra perdirbamos (deklaracijas arba kitus lygiavercius
dokumentus).

2.  Prekeé yra tvirta, ilgaamzé, funkcionali, ji ar jos sudedamosios dalys tinka naudoti daug
karty ir (ar) lengvai pataisomos, ir (ar) pakei¢iamos.

Tiekéjas kartu su pasitalymu turi pateikti raSytinj gamintojo patvirtinimg, kad preké
atitinka $iam reikalavimui, ar kitus dokumentus (pvz. naudotojo vadova ar kirus lygiavercius),
kuriuose nurodyta (grafiskai pazyméta tekste), kaip laikomasi Sio reikalavimo.

3. Preke, virtusi atlieckomis, tinka paruosti pakartotinai naudoti ar perdirbti.

Tiekéjas kartu su pasialymu turi pateikti tiekéjo ar prekiy gamintojo dokumentus,
patvirtinancius, kad sitilomy prekiy pagrindinés medziagos/komponentai yra tinkamos pakartotinam
naudojimui ar perdirbimui (deklaracijas ar kitus lygiaver¢ius dokumentus).

Aplinkosauginiai reikalavimai, taikomi 8-ai pirkimo objekto daliai:

1. Prekiy pakuotés turi biiti laikytinos perdirbamosiomis pakuotémis pagal Lietuvos
Respublikos mokesc¢io uz aplinkos ter§img jstatymo nuostatas.

Tiekéjas kartu su pasiilymu turi pateikti atitikt] reikalavimams jrodancius dokumentus:
gamintojo ir (ar) prekés tiekéjo rastiSkg patvirtinimg, kad prekiy pakuotés yra perdirbamos ar
deklaracijg arba kitus lygiaver¢ius jrodymus.

2. Siiilomos prekés sudétyje néra cheminiy medziagy, jtraukty j REACH reglamento 57 ir
67 straipsnius. Prekés veikimui nebus naudojamos eksploatacinés medZiagos, jtrauktos | REACH
reglamento 57 straipsnj.

Tiekéjas kartu su pasiilymu turi pateikti atitikt] reikalavimams jrodancius dokumentus:
gamintojo techninius dokumentus arba paskelbtosios (notifikuotos) institucijos atlikto bandymo
protokola, arba kitus lygiaver¢ius jrodymus.

3. Dengiamieji miSiniai, gamintojo naudojami bet kokioms metalinéms dalims padengti,
neturi biti klasifikuojami pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1272/2008
kaip:

* 1 arba 2 kategorijos kancerogeniniai, mutageniniai ar toksiski reprodukcijai;

» Umiai toksiSki per burng, oda ar kvépavimo takus (1 ar 2 kategorijos) arba vandens
aplinkai (1 kategorijos);

* 1 kategorijos, turintys specifinj toksiSkumg konkreCiam organui. Be to, juose neturi buti
jokiy priedy, pagaminty naudojant Sving, kadmj, chromg (VI), gyvsidabrj, arseng arba seleng
tokiomis koncentracijomis, kurios virsija 0,010 % mases.

Tiekéjas kartu su pasialymu turi pateikti atitikt] reikalavimams jrodancius dokumentus:
ekologinis Zenklas (jei toks prekés grupei egzistuoja), saugos duomeny lapas, arba gamintojo
techniniai dokumentai, arba kiti lygiaverciai jrodymai.

8 pirkimo objekto dalis. Paciento gyvybiniy funkciju monitorius pritaikytas dirbti MRT aplinkoje -
lvnt.

Eil. Parametrai Reikalaujamos parametry reik§més Slulomo.s Par.ametrq

Nr. reik§més

1 Sitlomos prekés pavadinimas | Nurodyti Philips Healthcare,
(modelis, konkreti modifikacija), ,, EXpression MR400“
gamintojas, kilmés $alis Nyderlandai

2 Bendrieji reikalavimai paciento | Aparatas pritaikytas visy amziaus | Aparatas pritaikytas visy

monitoriui grupiy  ligoniams (naujagimiai, | amziaus grupiy ligoniams
kidikiai, vaikai, suaugusieji) (naujagimiai, kudikiai, vaikai,
suaugusieji)

MR400_IFU.pdf, 19 psl.




3 Paciento gyvybiniy funkcijy | Bitina Paciento gyvybiniy funkcijy
monitorius pritaikytas dirbti > 3.0 monitorius pritaikytas dirbti
T MRT aplinkoje 3.0 T MRT aplinkoje
MR400.pdf, 4 psl.
4 Magnetinio  lauko  stiprumo | Monitoriuje integruotas magnetinio | Monitoriuje integruotas
matavimas lauko stiprumo indikatorius magnetinio lauko stiprumo
indikatorius
MR400_IFU.pdf, 155 (139)
psl.
5 Monitoriaus maitinimo $altiniai 1. 230V, 50 Hz elektros tinklas, 1. 230V, 50 Hz elektros
tinklas,
MR400.pdf, 3 psl.
2. Vidinis avarinis maitinimo $altinis | 2. Vidinis avarinis maitinimo
(akumuliatorius): aparato veikimo | $altinis (akumuliatorius):
laikas, maitinant i§ Sio Saltinio > 6val. | aparato veikimo laikas,
maitinant i$ §io Saltinio 8 val.
MR400.pdf, 2 psl.
6 Reikalavimai monitoriaus | 1. Ekrano dydis > 38 cm, 1. Ekrano dydis 39.5 cm
ekranui MR400.pdf, 2 psl.
2. Raiska: > 1360 x 768 tasky, 2. Raiska: 1366 x 768 tasky
MR400.pdf, 2 psl.
3. Lie¢iamas ekranas. 3. Lie¢iamas ekranas.
MR400.pdf, 2 psl.
7 Monitoruojami parametrai 1. Elektrokardiograma (EKG), 1. Elektrokardiograma (EKG)
MR400.pdf, 2 psl.
2. Kraujo prisotinimo deguonimi / | 2. Kraujo prisotinimo
pulso oksimetrija (Sp02), deguonimi / pulso oksimetrija
(Sp02)
MR400.pdf, 2 psl.
3. Invazinis kraujospudis (IBP), > 2 | 3. Invazinis kraujospudis
kanalai, (IBP), 2 kanalai
MR400.pdf, 2 psl.
4. Neinvazinis kraujosptdis (NIBP), 4. Neinvazinis kraujosptidis
(NIBP)
MR400.pdf, 2 psl.
5. CO2 matavimas, 5. CO2 matavimas
MR400.pdf, 2 psl.
6. Kvépavimo daznis, 6. Kvépavimo daznis
MR400.pdf, 2 psl.
7. N20 iskvépime ir jkvépime, 7. N20 iskvépime ir jkvépime
MR400.pdf, 2 psl.
8. 02 iskvépime ir jkvépime, 8. 02 iskveépime ir jkvépime
MR400.pdf, 2 psl.
8 Reikalavimai monitoruojamy
parametry kanalams
8.1 | EKG 1. EKG derivacijos: I, IlI, Ill, aVR, | 1. EKG derivacijos: I, I, IlI,
aVL, aVF, aVR, aVL, aVF
MR400.pdf, 4 psl.
2. SSD matavimo ribos ne siauriau: | 2. SSD matavimo ribos: (30 —
(30 — 300) k/min. 300) k/min.
MR400.pdf, 4 psl.
8.2 | Sp02 1. SpO2 matavimo diapazonas ne | 1. SpO2 matavimo

blogiau: (1 — 100) %,

diapazonas: (1 — 100) %
MR400.pdf, 4 psl.

2. Matavimo paklaida: < + 3%

(diapazone 70 — 100 %).

2. Matavimo paklaida: + 3%
(diapazone 70 — 100 %)
MR400.pdf, 4 psl.




8.3

Invazinio kraujosptidzio
matavimo ribos (ne siauresniame
diapazone uz nurodytg)

-50 — 250 mmHg

-50 — 300 mmHg
MR400.pdf, 5 psl.

8.4 | Neinvazinio kraujospiidzio 1. Neinvazinio kraujo spaudimo | 1. Neinvazinio kraujo
matavimo metodas: Oscilometrinis | spaudimo matavimo metodas:
arba lygiavertis, Oscilometrinis
MR400.pdf, 9 psl.
2. Kraujosptidzio matavimo ribos 10 — | 2. Kraujospuidzio matavimo
270 mmHg (ne siauresniame | ribos 10 — 270 mmHg
diapazone uz nurodyta), MR400.pdf, 9-10 psl.
3. Darbo rezimai: rankinis, | 3. Darbo rezimai: rankinis,
automatinis (arba intervalinis). automatinis.
MR400.pdf, 10 psl.
85 | CO2 1. Matavimo diapazonas ne blogiau: | 1. Matavimo diapazonas: (0 —
(0 —75) mmHg, 76) mmHg,
MR400.pdf, 5 psl.

2. Kvépavimo daznio matavimo ribos | 2. Kvépavimo daznio

ne blogiau: (4 — 100) k/min. matavimo ribos: (4 — 100)
k/min.
MR400.pdf, 5 psl.

9 Maksimalus vaizduojamy kreiviy | Ne maziau kaip 4 Maksimalus vaizduojamy

skai¢ius ekrane vienu metu kreiviy skaiCius ekrane vienu
metu: 6
MR400.pdf, 2 psl.
10 Monitoruojamy parametry | Ne maZziau kaip 8 val. 12 val.
jraSymo atminties trukmé MR400 IFU.pdf, 331 (315)
psl.

11 EKG ir SpO2 matavimas EKG ir SpO2 matavimo jutikliai turi | EKG ir SpO2 matavimo
jungtis prie  monitoriaus  beviele | jutikliai jungiasi prie
technologija monitoriaus beviele

technologija
MR400.pdf, 1 psl.

12 Pavojaus signalai (aliarmai) Garsiniai ir vizualiniai Garsiniai ir vizualiniai
pavojaus signalai
MR400.pdf, 2 psl.

13 Monitoriaus priedy pritaikymas | Visi ~komplektuojami  monitoriaus | Visi komplektuojami

dirbti MRT aplinkoje priedai turi buti pritaikyti dirbti MRT | monitoriaus priedai yra

aplinkoje pritaikyti dirbti MRT
aplinkoje
MR400_IFU.pdf, 53, 59
(43,37 ) psl.
MR400.pdf, 1 psl.
14 Monitoriaus apsaugos | > IP2X (arba lygiaverté) IP20

klasifikacija MR400_IFU.pdf, 375 (359)
psl.

15 Komplektacija (kartu su

monitoriumi pateikiami priedai):
15.1 | EKG kabelis suaugusiems ir | 1 kompl. EKG kabelis suaugusiems ir

naujagimiams  su  belaidziu

moduliu.

naujagimiams su belaidziu
moduliu, 1 kompl.
MR400_IFU.pdf, 168 (152)
psl.
MR400_Quick_ref._guide.pdf,
13 psl.;

MR400.pdf, 3 psl.




15.2 | SpO2 matavimo daviklis su | 1 kompl. SpO2 matavimo daviklis su
belaidziu moduliu (1. Pritaikyti belaidziu moduliu
naujagimiams, kuriy svoris nuo 1 1. Pritaikyti naujagimiams,
iki 5 kg, 2. Pritaikyti kadikiams kuriy svoris nuo 1 iki 5 kg,
kuriy svoris nuo 5 iki 15 kg, 3. MR400_Quick_ref._guide.pdf,
Pritaikyti vaikams kuriy svoris 24 psl.
nuo 10 iki 50 kg, 4. Pritaikyti 2. Pritaikyti kaidikiams kuriy
suaugusiems - pateikiamas po 1 svoris nuo 5 iki 15 kg,
vnt. kiekvieno daviklio) MR400_Quick_ref._guide.pdf,

24 psl.

3. Pritaikyti vaikams kuriy
svoris nuo 10 iki 50 kg,
MR400_Quick_ref._guide.pdf,
24 psl.

4. Pritaikyti suaugusiems -
pateikiamas po 1 vnt.
kiekvieno daviklio
MR400_Quick_ref._guide.pdf,
24 psl.

15.3 | Zarnelé su manzetémis | 1 kompl. Komplekte pateikiamos > 4 | Zarnelé su manzetémis
neinvaziniam  AKS  matuoti | skirtingy dydziy manzetés (po 1 vnt.), | neinvaziniam AKS matuoti
(Pritaikyti naujagimiams, | manzetés prijungimo Zarnelés ilgis >3 | (Pritaikyta naujagimiams,
kadikiams, vaikams, | m kidikiams, vaikams,
suaugusiems) suaugusiems). 1 kompl.

Komplekte pateikiamos 4
skirtingy dydziy manzetés (po
1 vnt.), manzetés prijungimo
zarnelés ilgis 5m.
Confirmation Statement
MR400.pdf, 1 psl.;
MR400_IFU.pdf, 55 psl.;
NBP hose.jpg;
5m.jpg;
Full length.jpg;

15.4 | IKS pajungimo kabelis 1vnt. IKS pajungimo kabelis, 1 vnt.
MR400.pdf, 11 psl.

15.5 | Mobilus stovas arba vezimélis | 1 vnt. Mobilus stovas arba vezimélis
monitoriui monitoriui, 1 vnt.

MR400.pdf, 1 psl.

15.6 | Su paciento gyvybiniy funkcijy | 1 kompl. Su paciento gyvybiniy
monitoriumi  pateikiamos CO2 funkcijy monitoriumi
kaniulés (Pritaikytos pateikiamos CO2 kaniulés
naujagimiams, vaikams, (Pritaikytos naujagimiams,
suaugusiems) vaikams, suaugusiems), 1

kompl.
MR400.pdf, 11 psl.
16 | Zyméjimas CE Zzenklu Batina.  Privaloma  pateikti  CE | Atitikties deklaracija
sertifikato arba EB  atitikties | MR400_.pdf
deklaracijos kopija. CE sertifikato kopija bus
pateikiama kartu su visa
jranga.
17 Garantinis laikotarpis > 36 mén. 36 mén.




