SPS 1 priedas

TECHNINE SPECIFIKACIJA

SPECIALIEJI REIKALAVIMAL:

1. Tiek¢jas turi pateikti dokumentus, jrodancius sitilomos jrangos atitikimg kokybés ir techniniams
reikalavimams, nurodytiems pirkimo dokumenty techning¢je specifikacijoje: tiekéjas turi pateikti gamintojo
parengtus katalogus ir / ar sitilomos jrangos techniniy charakteristiky apraSymus (jei gamintojo kataloge
nei$samiai atsispindi sitilomos jrangos atitikimas techninés specifikacijos reikalavimams) (pdf formatu) su
vertimu j lietuviy arba angly kalba. Siuose dokumentuose tiekéjas turi grafiskai nurodyti (t. y. pastebimai
pazymeéti — spalvotai zymeéti ir / ar nurodyti rodyklémis, ir / ar pabraukti) konkrecias teikiamy dokumenty
vietas, kur apraSomos reikalaujamy techniniy charakteristiky reikSmés, bei jraSyti, kurj techniniy
reikalavimy punktg jos atitinka. Taip pat tiekéjas turi pateikti nuorodas j 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.

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

3. Sitlomos prekés privalo turéti CE sertifikata arba EB deklaracija. Tiekéjas kartu su pristatoma preke
privalo pateikti CE sertifikato arba EB deklaracijos kopija. Pateikiant EB deklaracijos kopija, kad pasiiilyta
preke atitiks reikiamus standartus, bei prekés klasei biitinus reglamentus, kartu pateikiami ir techniniai
dokumentai, pagrindziantys prekés atitiktj reikiamiems standartams bei reglamentams.

4. Tiekéjas turi turéti gamintojo jgaliojima atlikti sitilomos jrangos instaliavimg ir garantinj aptarnavima
arba turi turéti rasytinj susitarimg su kitu tkio subjektu, kuris yra gamintojo jgaliotas atlikti Sios jrangos
instaliavimg ir garantinj aptarnavima®. Tiekéjas dokumentus, jrodancius, kad pirkimo sutartj vykdys
turédami teis¢ instaliuoti ir teikti garantinj aptarnavimg, privalo pateikti su pasiilymu. Reikalavimas
netaikomas kartu su jranga siilomiems kompiuteriams ir periferinei jrangai (klaviatiira, pelé,
spausdintuvas, nepertraukiamos el. srovés Saltinis).

5. ] pasitlymo kaing turi biiti jskaiCiuotas jrangos pristatymas j VS| Vilniaus miesto klinikinés ligoninés
sandélj, pervezimas i$ sand¢lio ] instaliavimo vietg, instaliavimas (sumontuoti pristatytg techning jranga
kaip to reikalauja jrangos gamintojas), po instaliavimo likusiy jpakavimo medZiagy iSvezimas
(utilizavimas) ir personalo apmokymas.

6. Garantinis laikotarpis ir saglygos:

1. Ne maziau nei 12 mén. (1 PD)

2. Ne maziau nei 24 mén. (2 PD)

Tiekéjas garantinio laikotarpio metu atlicka nemokama Prekiy remontg, jskaitant remontui atlikti
reikalingas detales bei medziagas, o taip pat ir gamintojo rekomenduojamu periodiSkumu nemokamai
atlieka techning prieziiirg, techninés buklés patikrinimus (jei taikoma), jskaitant techninei prieziiirai, bei
techninei biiklei patikrinti atlikti reikalingas detales ir medziagas. Reikalavimai netaikomi garantijos salygy
neatitinkan¢iy gedimy atvejams, kai jranga sugenda dél vartotojo kaltés. Garantiniame laikotarpyje
Tiekéjui gavus iSkvietimg dél naudojamos Prekés gedimo, Tiekéjo reakcijos | iSkvietimg (iSkvietimo
gavimo patvirtinimo) laikas turi biti ne ilgesnis kaip 1 darbo diena, o gedimas turi biiti paSalintas per ne
ilgesnj kaip 5 darbo dieny terming, skai¢iuojant nuo iSkvietimo gavimo dienos. Jei dé¢l nuo Tiekéjo
nepriklausanciy priezas€iy nejmanoma pasalinti gedimo per Siame Sutarties punkte nustatyta terming
(Tieke¢jas turi pateikti Pirkéjui nurodyta aplinkybe pagrindziancius dokumentus) gedimas turi biiti
pasalintas per Pirkéjo raStu nustatyta protingg terming. Taip pat Tieké&jas teikia Pirkéjui konsultacijas ir
paaiskinimus telefonu.



7. Kartu su jranga pateikiama dokumentacija:

1. Naudojimo instrukcija lietuviy kalba,

2. Serviso dokumentacija lietuviy arba angly kalba.

3. Periodiskai atlickamy techninés priezitiros (TP) darby sgvadas, su nuorodomis | gamintojo techninés
eksploatacijos dokumentus. Reglamente taip pat nurodoma: TP periodiskumas, darbo priemonés, dalys ir
medziagos, reikalingos TP atlikti, bei jos darby trukmé. Jei gamintojas TP nereglamentuoja - vietoje
reglamento Tiekéjas pateikia pazyma, jog gamintojas TP nenumato.

4. Valymo - dezinfekavimo instrukcija, kurioje apraSoma valymo-dezinfekavimo procediira ir
periodiSkumas, detalus naudojamy medziagy ir priemoniy sgrasas.

8. Personalo mokymai (po apmokymy pateikti apmokymy akta / sertifikatg arba kita mokymy fakta
jrodant] dokumentg):
1. Mokymai > 3 gydytojy (mokymy trukmé: ne maziau 8 akademinés valandos),
3. Mokymai > 1 inzinieriui (mokymy trukmé: ne maziau 2 akademinés valandos).
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakymas Nr. V-383 ,,Dél
Medicinos prietaisy instaliavimo, naudojimo ir prieziiros tvarkos apraSo patvirtinimo”1 (toliau:
Aprasas) nustato medicinos priemoniy naudojimo ir priezitiros reikalavimus, kuriais privalo vadovautis
sveikatos prieziliros jstaigos ir asmenys, naudojantys medicinos priemones, teikdami paslaugas
sveikatos prieziiiros jstaigoms, taip pat asmenys, atliekantys medicinos priemoniy prieZiiirg. gydymo
jstaigose. Sio jsakymo II skyriaus 6 d. nurodyta, kad Jstaigos gali pradéti naudoti tik Reglamento (ES)
2017/7452 arba In vitro diagnostikos medicinos priemoniy saugos techninio reglamento (toliau:
Reglamentas), kurj tvirtina sveikatos apsaugos ministras, reikalavimus atitinkan¢ias medicinos
priemones. Sio jsakymo III skyriaus 16 d. nurodyta, kad medicinos priemone gali instaliuoti tik
medicinos priemonés gamintojas arba medicinos priemonés gamintojo paskirtas asmuo. Vadovaujantis
ApraSe nurodytais reikalavimais, bei Reglamente nustatomos taisyklés dél Zzmonéms skirty medicinos
priemoniy ir $iy priemoniy priedy pateikimo rinkai, tieckimo rinkai ar naudojimo pradzios Sgjungoje
visais atvejais pirkimo dokumenty specialiojoje dalyje privaloma nustatyti reikalavima, kad Tiekéjas
turi turéti gamintojo jgaliojimg atlikti sitilomos jrangos instaliavimg ir garantinj aptarnavima arba turi
turéti raSytin] susitarimg su kitu tkio subjektu, kuris yra gamintojo jgaliotas atlikti Sios jrangos
instaliavimg ir garantinj aptarnavimg. Tiekéjas Siuos dokumentus, jrodancius, kad pirkimo sutartj
vykdys turédami teis¢ instaliuoti ir teikti garantinj aptarnavima, privalo pateikti kartu pasiilymu
(toliau: Reikalavimai). Sie reikalavimai galioja tik toms medicinos priemonéms, kurios yra apibréZtos
Reglamente. Pagal Reglamenta medicinos priemoné — instrumentas, aparatas, jtaisas, programiné
jranga, implantas, reagentas, medziaga arba kitas gaminys, gamintojo numatytas naudoti pats vienas
arba suderintas su kitomis priemonémis ir skirtas zmogui vienu arba keliais toliau iSdéstytais
konkreciais medicininiais tikslais:
1. diagnozuoti, vykdyti profilaktika, stebéti, numatyti, prognozuoti, gydyti ar palengvinti liga,
2. diagnozuoti, stebéti, gydyti trauma ar negalia, jas palengvinti arba kompensuoti,
3. tirti, visiSkai pakeisti arba modifikuoti anatomijg arba fiziologinj ar patologinj procesg ar biikle,
4. suteikti informacijos atliekant i§ zmogaus organizmo paimty méginiy, jskaitant donory organus,
kraujg ir audinius, in vitro tyrimus,
5. zmogaus organizmo iS vidaus ar iSorés farmakologinémis, imunologinémis ar metabolinémis
priemonémis, taciau pastarosios gali biiti naudojamos kaip pagalbinés priemonés jos veikimui
uztikrinti.
6. priemong¢s, kuriomis kontroliuojamas apvaisinimas ar padedama apvaisinti;
Vadovaujantis iSdéstytais argumentais konkreciai Siam pirkimui privaloma specialiyjy reikalavimy 4
p. nustatyti Siame pagrindime suformuluotus reikalavimus.
1. https://e-seimas.lIrs.It/portal/legal Act/I1t/ TAD/TAIS.371838/asr

* 2. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/LSU/?uri=CELEX%3A32017R0745



https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/TAIS.371838/asr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/LSU/?uri=CELEX%3A32017R0745
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Eil. Nr. Techniniai Reikalaujama reik§mé Siiilomos jrangos parametry
reikalavimai reikSmeés (parametry atitikimas)
ir nuorodos i atitinkamus
gamintojo techninés
dokumentacijos puslapius
Failas ,,Bukletai*

1. Endoskopinis 1 kompl. EU-ME3
ultragarsas

1.1 Endoskopinis 1 vnt. EU-ME3
ultragarso centras

1.1.1 Paskirtis Skirtas naudoti su ultragarsiniais | Skirtas naudoti su ultragarsiniais

endoskopais, ultragarsiniais zondais | endoskopais, ultragarsiniais

(mini daviklis) virSkinamajam traktui, | zondais (mini daviklis)

tulzies ir kasos latakams bei | virSkinamajam traktui, tulzies ir

aplinkiniams organams stebéti kasos latakams bei aplinkiniams
organams stebéti, Psl.11

1.1.2. Ultragarsinio 1. Mechaninis skenavimas, kai | 1. Mechaninis skenavimas, kai
skenavimo formatas: siunéiami ir priimami ultragarso siunciami ir priimami

signalai kartu mechaniSkai judant ultragarso  signalai  kartu
ultragarso signalo keitikliui; mechani$kai judant ultragarso
2. Elektroninis skenavimas, kai signalo keitikliui, Psl.5,10,17;
ultragarsinés jrangos elementai, | 2. Elektroninis skenavimas, kai
kurie siuncia ir priima ultragarso ultragarsinés jrangos
signalg. elementai, kurie siuncia ir
priima ultragarso signala,

Psl.5,10,17.

1.1.3. Mechaninis 1) Skenavimo rézimas: B rezimas; 1) Skenavimo rézimas: B
skenavimas, naudojant | 2) Nuskaitymas: spindulinis rezimas, Psl.5,10,17;
mechaninj ultragarsinj nuskaitymas, spiralinis | 2) Nuskaitymas: spindulinis
mini daviklj nuskaitymas; nuskaitymas, spiralinis

3) Skenavimo dazniai: nuskaitymas, Psl.5,10,17;
a) 12-12,5 MHz, 3) Skenavimo dazniai:
b) 20-20,5 MHz; a) 12 MHz, Psl.5,10,17;
4) 3D atvaizdavimas: atkuriant kelis b) 20 MHz, Psl.5,10,17;
i§ eilés einanéius 2D vaizdus, | 4) 3D atvaizdavimas: atkuriant
gautus atliekant 3D skenavima, kelis i§ eilés einancius 2D
pateikiamas 3D rodinys; vaizdus, gautus atliekant 3D
skenavimg, pateikiamas 3D
rodinys, Psl.5,10,17;

1.1.4. Elektroninis 1. Skenavimo réZimai: 1. Skenavimo rézimai:

skenavimas, kai a) Brezimas, a) B rezimas, Psl.4,9




prijungtas ultragarso

b) FLOW (tékmés) rezimas (i$

b) FLOW (tékmés) rezimas (i$

endoskopas funkcija atlieka Doplerio signaly funkcija  atlieka  Doplerio
apdorojimg) signaly apdorojimg) , Psl.4,9
c¢) PW (Doplerio impulsinés bangos, | c) PW  (Doplerio impulsinés
atvaizduoja  nurodyto  kraujo bangos, atvaizduoja nurodyto
srauto greitj) rezimas, kraujo srauto greitj) rezimas,
d) THE (audiniy harmoninio aido, Psl.4,9,
gauna  vaizdus  naudodama | d) THE (audiniy harmoninio
audiniy harmoninj komponentg) aido, gauna vaizdus
rezimas; naudodama audiniy harmoninj
e) CHE (kontrasto  harmoninis komponentg) rezimas, Psl.4,9;
aidas) e) CHE (kontrasto harmoninis
f) SWQ (Slyties bangos kiekybinis aidas) , Psl.4,9
nustatymas) f) SWQ (Slyties bangos
2. Skenavimo dazniai: kiekybinis  nustatymas)
a) 5-5,5 MHgz, Psl.4,9
b) 6-6,5 MHz, 2. Skenavimo dazniai, Psl.5,10:
¢) 7,5-8 MHz, a) 5 MHz,
d) 10-10,5 MHz, b) 6 MHz,
e) 12-12,5 MHz; ¢) 7,5MHz,
d) 10 MHz,
e) 12 MHz;
1.1.5. Zidinys 1) Rankinis 1) Rankinis, Psl.4,5,9,10,18
2) Automatinis 2) Automatinis , Psl.4,5,9,10,18
3) Multifokusas (s-FOCUS arba 3) Multifokusas (s-FOCUS) ,
eFocusing arba analogiskas) Psl.4,5,9,10,18
Panaikina poreikj per procediirg Panaikina poreikj per procediirg
rankiniu biidu reguliuoti zidinio rankiniu biidu reguliuoti zidinio
zonas. zonas.
Sis procesas sumazina jprastinio Sis procesas sumazina jprastinio
perdavimo zidinio priklausomybe perdavimo zidinio priklausomybe
nuo zidinio ir pasiekia tg pacig raiSka | nuo Zidinio ir pasiekia tg pacia
bei jautrumg visuose gyliuose, kaip ir | raiSkg bei jautruma visuose
zidinio nustatymo metu. gyliuose, kaip ir zidinio
nustatymo metu.
1.1.6. Filmo jrasymas Ultragarso centro vidinéje | Ultragarso centro vidingje
atmintinéje: vaizdo formatas AVI | atmintinéje: vaizdo formatas
arba jam lygiavertis; AVI, Psl.5,10
1.1.7. Komplekte pateikiama | Klaviatiira su jmontuota jutikline Klaviatiira su jmontuota jutikline
papildoma jranga: plansete ir jutikliniu skydeliu, ar jai plansete ir jutikliniu skydeliu,
lygiaverte; Psl.5,10,22
1.1.8. Suderinamumas 1. Ultragarsinis centras suderinamas | 1. EU-ME3 ultragarsinis centras

su ligoninés turimu naudojama
gamintojo ,,Olympus*
videoendoskopine sistema ,,Evis
Exera III* (kuri susideda i§ vaizdo
procesoriaus ,,CV-190“, §viesos
Saltinio, didelés skiriamosios

suderinamas su  ligoninés
turimu naudojama gamintojo
,Olympus® videoendoskopine
sistema ,,Evis Exera III*

(kuri susideda 1§ wvaizdo
procesoriaus ,,CV-190%,
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gebos monitoriaus, endoskopinio
CcO2 reguliavimo jtaiso,
vakuuminés pompos, apiplovimo
pompos, elektrochirurginio
generatoriaus ir vezimélio jrangai
sudéti) arba papildomai
komplektuojamas kartu su vaizdo
procesoriumi, Sviesos Saltiniu,
didelés  skiriamosios  gebos
monitoriumi, endoskopiniu CO2

reguliavimo jtaiso, vakuumine
pompa, apiplovimo  pompa,
elektrochirurginiu

generatoriunmi  ir  veziméliu

jrangai sudéti.

Vaizdo sistemos centras su
ekrano perjungimo funkcija -
galima jjungti endoskopinj vaizda
arba ultragarsinj vaizda;

Su skyriuje turimu utragarsiniu
endoskopais GF-UE160-AL5

Sviesos  Saltinio,  didelés
skiriamosios gebos
monitoriaus, endoskopinio
CO2 reguliavimo jtaiso,
vakuuminés pompos,
apiplovimo pompos,
elektrochirurginio

generatoriaus ir vezimélio

jrangai sudéti), Psl.13-14

2. Vaizdo sistemos centras su
ekrano perjungimo funkcija -

galima jjungti endoskopinj
vaizdg  arba  ultragarsinj
vaizda, Psl.5,10

3. EU-MES3 ultragarsinis centras
suderinamas  su  skyriuje
turimu utragarsiniu
endoskopais GF-UE160-ALS,
Psl.13

1.2. Ultragarsinis vaizdo 1 vnt.; GF-UCT180, Psl.30, 35,38
gastroskopas
1.2.1. Apzitiros laukas Ne mazesnis nei 100°; 100°, Psl.38
1.2.2. Regéjimo nuotolis Nuo 3 £ 1 mm iki 100 + 10 mm; Nuo 3 mm iki 100 mm, Psl.38
(nuo distalinio galo):
1.2.3. Lenkimo kampai Aukstyn/ zemyn: ne maziau nei 130° | AukStyn/ zemyn: 130°/90°;
/ ne maziau nei 90 °; .. .
Kairén/desinén: 90°/90°; ,
Kairén/desinén: ne maziau nei 90 ° / | Psl.35,39
ne maziau nei 90 °;
1.2.4. Ivedamo lankstaus Ne didesnis nei 12,6 mm; 12,6 mm, Ps1.38
vamzdelio diametras
1.2.5. Distalinés dalies Ne didesnis nei 14,6 mm; 14,6 mm, Ps1.38
diametras
1.2.6. Vidinio kanalo Ne mazesnis nei 3,7 mm; 3,7 mm, Psl.38
diametras
1.2.7. Darbinis ilgis Ne mazesnis nei 1200 mm; 1250 mm, Psl.38
1.2.8. Znypliy kéliklis Biitina; Znypliy kéliklis, Ps1.37
1.2.9. Ultragarsinés 1. Skenavimas: elektroninis | 1. Skenavimas: elektroninis
funkcijos iSlenktas linijinis spindulys; iSlenktas linijinis spindulys,

2.

Skanavimo  diapazonas: ne
mazesnis nei 180 °;

Psl.35
2. Skanavimo diapazonas: 180 °,
Psl.35




1.2.10. Kontaktinis metodas 1. Balionélio metodas, 1. Balionélio metodas, Psl.39
2. Tiesioginio kontakto metodas 2. Tiesioginio kontakto metodas,
Psl.39
1.2.11. Suderinamumas Ultragarsinis centras suderinamas su | EU-ME3 ultragarsinis centras
ligoninés turimu EVIS EXERA III | suderinamas su ligoninés turimu
vaizdo sistemos centru CV-190; EVIS EXERA III vaizdo sistemos
centru CV-190, Psl.13
1.3. Ultragarsinis  zondas | 2 vnt. UM-S20-20R, Psl.34
(mini daviklis)
1.3.1. Skenavimo rézimas: B rezimas B rezimas, Psl.34
1.3.2. Skenavimo daznis: 20 MHz +/- 10% 20 MHz, Psl.34
1.3.3. Ivedamo  vamzdelio | 1,7-2,0 mm 2,0 mm, Psl.34
diametras
1.3.4 Suderinamas su | Kuriy darbinis kanalas ne didesnis | Suderinamas su endoskopais,
turimais endoskopais | kaip 2,8 mm kuriy darbinis kanalas ne didesnis
kaip 2,8 mm, Psl.34
1.4. Ultragarsinis  zondas | 2 vnt. UM-3R, Psl.34
(mini daviklis)
1.4.1. Skenavimo rézimas B rezimas B rezimas, Psl.34
1.4.2. Skenavimo daznis 20 MHz +/- 10% 20 MHz , Psl.34
1.4.3. Ivedamo  vamzdelio | 2,4-2,5 mm 2,5 mm, Psl.34
diametras
1.4.4. Suderinamas su | Kuriy darbinis kanalas ne didesnis | Suderinamas su endoskopais,
turimais endoskopais | kaip 2,8 mm kuriy darbinis kanalas ne didesnis
kaip 2,8 mm
1.5. Zondy valdymo | lvnt. MAJ-1720, Psl.13
jrenginys
1.6. Atraminé ranka zondy | lvnt. MAJ-683, Psl. 14
valdymo jrenginiui
laikyti
1.6.1 WM-NP2/ WM-NP3 arba lygiavercio | WM-NP3, Psl.14
2. Irangos garantijos | Ne maziau kaip 24 ménesiai 24 ménesiai
trukmé
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