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ĮVAIRŪS MEDICINOS PRIETAISAI VUL SANTAROS KLINIKŲ CENTRAMS (III) (NR. 4691)
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

                                  Bendrieji reikalavimai visoms pirkimo dalims:

1. Tiekėjas turi tiekti prekes, atitinkančias Europos direktyvos 93/42/EEB reikalavimus bei pateikti CE sertifikatus arba lygiaverčius dokumentus kartu su pasiūlymu.
2. Pristatant prekę būtina pateikti medicinos prietaisų naudojimo instrukciją lietuvių ir anglų kalbomis kartu su serviso dokumentacija anglų kalba. (išskyrus 1-ą pd.)
3. Privalomas pilnas įrangos instaliavimas (paleidimas, funkcionalumo testavimas, personalo apmokymas darbui su įranga). (išskyrus 1-ą pd.)
4. Tiekėjas kartus su pasiūlymu turi pateikti dokumentą, patvirtinantį, kad tiekėjas yra oficialus siūlomos medicinos įrangos gamintojo atstovas arba turi rašytinį susitarimą su tokiu atstovu dėl prekybos šia įranga, nes perkama įranga bus naudojama medicinos srityje, todėl svarbu įsitikinti, kad įranga įsigyjama teisėtai, perpardavėjas yra legalus įrangos platintojas, įranga bus tinkamos kokybės, tiekiama laiku.
5. Tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti dokumentą, patvirtinantį, kad tiekėjas yra medicinos įrangos gamintojo įgaliotas atlikti siūlomos įrangos garantinį aptarnavimą garantinio laikotarpio metu arba turi rašytinį susitarimą su kitu ūkio subjektu, kuris atliks šios įrangos garantinį aptarnavimą.
12 p.d.: Tiekėjas turi būti siūlomos įrangos gamintojas arba oficialus siūlomos įrangos gamintojo įgaliotasis atstovas, arba turi turėti rašytinį susitarimą su tokiu įgaliotuoju atstovu dėl prekybos šia įranga ir su pasiūlymu turi pateikti tai patvirtinantį dokumentą. Tiekėjas turi turėti gamintojo įgaliojimą atlikti siūlomos įrangos instaliavimą ir garantinį aptarnavimą arba turi turėti rašytinį susitarimą su kitu ūkio subjektu, kuris yra gamintojo įgaliotas atlikti šios įrangos instaliavimą ir garantinį aptarnavimą. Tiekėjas dokumentus, įrodančius, kad pirkimo sutartį vykdys turėdami teisę instaliuoti ir teikti garantinį aptarnavimą, privalo pristatyti kartu su prekėmis. Reikalavimas netaikomas kartu su įranga siūlomiems kompiuteriams, t.y. Tiekėjas neprivalo būti siūlomo kompiuterio gamintojas arba būti oficialus siūlomo kompiuterio gamintojo įgaliotasis atstovas, bei neprivalo turėti rašytinio susitarimo su siūlomo kompiuterio įgaliotuoju atstovu dėl prekybos (taikoma tik jei perkami kompiuteriai).					
6. Tiekėjas turi pateikti dokumentus kartu su pasiūlymu, įrodančius siūlomos prekės atitikimą kokybės ir techniniams reikalavimams, nurodytiems pirkimo dokumentų techninėje specifikacijoje: tiekėjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir siūlomos prekės techninių charakteristikų aprašymus (jei gamintojo kataloge neišsamiai atsispindi siūlomos prekės atitikimas techninės specifikacijos reikalavimams) (pdf formatu). Prekių katalogai ir aprašymai pateikiami lietuvių kalba arba gali būti pateikiami anglų kalba, tačiau, paprašius perkančiajai organizacijai, turės būti pateiktas vertimas iš anglų kalbos į lietuvių kalbą per 3 darbo dienas. Jei atitinkami dokumentai yra išduoti kita, nei reikalaujama, kalba (lietuvių ar anglų), kartu turi būti pateiktas vertimas į lietuvių kalbą. Šiuose dokumentuose tiekėjas turi grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai žymėti ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės, bei įrašyti, kurį techninių reikalavimų punktą jos atitinka. Taip pat tiekėjas turi pateikti nuorodas į gamintojo interneto tinklalapį (jei toks yra), kuriame perkančiosios organizacijos vertintojai galėtų patikrinti teikiamų duomenų autentiškumą (nuorodos turi būti parašytos pateikiamuose kataloguose ar aprašymuose). Perkančioji organizacija turi teisę reikalauti pateikti katalogų ir techninių aprašų originalus, o tiekėjui jų nepateikus – pasiūlymą atmesti.
7. Visoms nurodytoms konkrečioms medžiagoms ir/ar konkretiems pavadinimams, standartams 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.
8. Prietaisų garantinis aptarnavimo terminas turi būti ne mažiau 36 mėnesiai nuo priėmimo – perdavimo ir instaliavimo akto bei priėmimo – perdavimo akto pasirašymo dienos (nebent pirkimo dokumentų techninėje specifikacijoje prie atskirų pirkimo dalių nurodytas kitas garantinio aptarnavimo terminas).

Pastaba. 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 (toliau: Aprašas) nustato medicinos priemonių naudojimo ir priežiūros reikalavimus, kuriais privalo vadovautis sveikatos priežiūros įstaigos ir asmenys, naudojantys medicinos priemones, teikdami paslaugas sveikatos priežiūros įstaigoms, taip pat asmenys, atliekantys medicinos priemonių priežiūrą. gydymo įstaigose. Šio įsakymo II skyriaus 6 d. nurodyta, kad Įstaigos gali pradėti naudoti tik Reglamento (ES) 2017/7452 arba In vitro diagnostikos medicinos priemonių saugos techninio reglamento (toliau: Reglamentas), kurį tvirtina sveikatos apsaugos ministras, reikalavimus atitinkančias medicinos priemones. Šio įsakymo III skyriaus 15 d. nurodyta, kad medicinos priemonę gali instaliuoti tik medicinos priemonės gamintojas arba medicinos priemonės gamintojo paskirtas asmuo. Vadovaujantis Apraše nurodytais reikalavimais, bei Reglamente nustatomos taisyklės dėl žmonėms skirtų medicinos priemonių ir šių priemonių priedų pateikimo rinkai, tiekimo rinkai ar naudojimo pradžios Sąjungoje visais atvejais pirkimo dokumentų specialiojoje dalyje privaloma nustatyti reikalavimą, kad Tiekėjas turi būti siūlomos įrangos gamintojas arba oficialus siūlomos įrangos gamintojo įgaliotasis atstovas, arba turi turėti rašytinį susitarimą su tokiu įgaliotuoju atstovu dėl prekybos šia įranga ir su pasiūlymu turi pateikti tai patvirtinantį dokumentą, bei turi turėti gamintojo įgaliojimą atlikti siūlomos įrangos instaliavimą ir garantinį aptarnavimą arba turi turėti rašytinį susitarimą su kitu ūkio subjektu, kuris yra gamintojo įgaliotas atlikti šios įrangos instaliavimą ir garantinį aptarnavimą. Tiekėjas šiuos dokumentus, įrodančius, kad pirkimo sutartį vykdys turėdami teisę instaliuoti ir teikti garantinį aptarnavimą, privalo pristatyti kartu su prekėmis (toliau: Reikalavimai).
Šie reikalavimai galioja tik toms medicinos priemonėms, kurios yra apibrėžtos Reglamente. Pagal Reglamentą medicinos priemonė – instrumentas, aparatas, įtaisas, programinė įranga, implantas, reagentas, medžiaga arba kitas gaminys, gamintojo numatytas naudoti pats vienas arba suderintas su kitomis priemonėmis ir skirtas žmogui vienu arba keliais toliau išdėstytais konkrečiais medicininiais tikslais:
1. diagnozuoti, vykdyti profilaktiką, stebėti, numatyti, prognozuoti, gydyti ar palengvinti ligą,
2. diagnozuoti, stebėti, gydyti traumą ar negalią, jas palengvinti arba kompensuoti,
3. tirti, visiškai pakeisti arba modifikuoti anatomiją arba fiziologinį ar patologinį procesą ar būklę,
4. suteikti informacijos atliekant iš žmogaus organizmo paimtų mėginių, įskaitant donorų organus, kraują ir audinius, in vitro tyrimus,
5. žmogaus organizmo iš vidaus ar išorės farmakologinėmis, imunologinėmis ar metabolinėmis priemonėmis, tačiau pastarosios gali būti naudojamos kaip pagalbinės priemonės jos veikimui užtikrinti.
6. priemonės, kuriomis kontroliuojamas apvaisinimas ar padedama apvaisinti;
1 https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/TAIS.371838/asr 
2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/LSU/?uri=CELEX%3A32017R0745

         
	Šie dokumentai pateikiami tiekiant ir instaliuojant prietaisus (išskyrus 1-ą pd)


	Pavadinimas
	Reikalavimai dokumentų turiniui

	1. Vartotojo instrukcija:
	Ženklinta CE ir notifikuotos įstaigos numeriu

	0. Anglų kalba 
	Gamintojo išleistas originalas, kuris pateikiamas su gaminiu/prietaisu (User manual). Neprivaloma, jei pagaminta Lietuvoje

	0. Lietuvių kalba
	Tikslus originalios vartotojo instrukcijos vertimas iš anglų kalbos. 

	1. Techninė dokumentacija
	Gamintojo išleisti techninės eksploatacijos dokumentai (Technical/ Service/ Operation manuals): aprašai, brėžiniai, aptarnavimo bei remonto instrukcijos ir pan. Pateikiama: anglų k., gali būti ir lietuvių k.

	1. Techninės priežiūros (TP) reglamentas
	Periodiškai atliekamų TP darbų sąvadas, su nuorodomis į gamintojo techninės eksploatacijos dokumentus. Reglamente taip pat nurodoma: TP periodiškumas, darbo priemonės, dalys ir medžiagos, reikalingos TP atlikti, bei jos darbų trukmė. Jei gamintojas TP nereglamentuoja - vietoje reglamento Tiekėjas pateikia pažymą, jog gamintojas TP nenumato.

	1. Valymo-dezinfekavimo instrukcija
	Aprašoma valymo-dezinfekavimo procedūra ir periodiškumas, detalus naudojamų medžiagų ir priemonių sąrašas. Visos nurodomos priemonės privalo būti registruotos Lietuvoje.

	1. CE sertifikatas ar atitikties deklaracija 
	CE sertifikatas su notifikuotos įstaigos numeriu arba CE atitikties deklaracija (93/42/EEB). Kopija (anglų k.) ir vertimas į lietuvių k.

	1. Instruktuotų (apmokytų) darbuotojų  sąrašas
	Dokumente nurodoma: prietaiso pavadinimas/modelis, instruktuotų darbuotojų vardas, pavardės, pareigos, instruktažo data ir vieta (padalinys), Tiekėjo pavadinimas ir jo darbuotojo, atlikusio instruktavimą, pareigos, vardas ir pavardė. Visi dokumente išvardinti asmenys pasirašo.

	1. Įdiegimo aktas (MTS Instaliavimo aktas)
	Dokumente nurodomi duomenys, vadovaujantis "Medicinos prietaisų instaliavimo, naudojimo ir priežiūros tvarkos aprašo"  reikalavimais. Aktą parengia MTS inžinierius. Aktą pasirašo ligoninės padalinio-naudotojo vedėjas, MTS vedėjas bei inžinierius ir Tiekėjo darbuotojas, įgaliotas atlikti prietaiso instaliavimą.

	1. Visi dokumentai (ir/ar jų kopijos) teikiami popieriniu pavidalu. Papildomai gali būti teikiama CD ar lygiavertėse laikmenose pdf formatu.

	2. Punktuose 1, 2, 3, ir  5 išvardinti dokumentai turi būti patvirtinti Tiekėjo parašu ir antspaudu (jei jį turi). 3.Instruktuotų asmenų sąrašas atskirai nesudaromas, jei darbuotojų skaičius mažas (iki 5-6). Tada leidžiama jų parašus rinkti Medicinos technikos skyriaus instaliavimo akte. Jei tiekėjas pateikia pasą - sąrašas sudaromas ir pasirašoma pase.
 4. Perdavimas: dokumentai pagal punktus 1, 2, 4 ir 5 perduodami padalinio naudotojo vyr. slaugytojai-slaugos administratorei, likusieji - Medicinos technikos skyriaus inžinieriui, kuris dalyvauja instaliavime.




4 pirkimo dalis. Fotodestrukcinis lazeris, 1 vnt.
Vitra 810, Quantel Medical, Prancūzija
	Eil.
Nr.
	Parametras
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Tiekėjo siūlomos prekės pavadinimas, modelis, gamintojas, prekės parametrų reikšmės (Failo, dokumento pavadinimas ir puslapio Nr., pažymintis vietą, kurioje yra siūlomus techninius parametrus patvirtinantys dokumentai, siūlomos prekės katalogo numeris)

	1
	Paskirtis
	Transsklerinės ciklofotokoaguliacijos oftalmologinis lazeris, skirtas glaukomos gydymui
	Transskleralinės ciklofotokoaguliacijos oftalmologinis lazeris, skirtas glaukomos gydymui
(Brošiūra „Vitra 810“, 2 psl.)

	2
	Lazerio tipas
	Kieto kūno (arba lygiavertis)
	Kieto kūno
(Brošiūra „Vitra 810“, 6 psl.)

	3
	Darbinės šviesos bangos ilgis
	810 ± 5 nm
	810 nm
(Brošiūra „Vitra 810“, 6 psl)

	4
	Lazerio aušinimo tipas
	Peltjė efektu (arba lygiaverčiu termoelektriniu principu)
	„Peltjė“ efektu
(Brošiūra „Vitra 810“, 6 psl.)

	5
	Maksimali lazerio galia ties audiniu
	Ne mažiau 3 W
	3 W
(Brošiūra „Vitra 810“, 6 psl.)

	6
	Emisijos režimai
	1. Pavienių impulsų režimas;
2. Pasikartojančių impulsų režimas;
3. Nepertraukiamas režimas;
4. Žymėjimo režimas;
5. Ikislenkstinis režimas;
6. Termociklo režimas
	1. Pavienių impulsų rėžimas;
2. Pasikartojančių impulsų rėžimas;
3. Nepertraukiamas režimas;
4. Žymėjimo rėžimas;
5. Ikislenkstinis režimas;
6. Termociklo rėžimas
(Brošiūra „Vitra 810“, 4, 6 psl.)

	7
	Impulso trukmė
	Nuo 0,01 s iki neslopstančios bangos
	nuo 0.01 s iki neslopstančios bangos
(Brošiūra „Vitra 810“, 6 psl.)

	8
	Intervalas tarp impulsų
	Ne siauresniame diapazone kaip 0,1 – 0,7 s 
	0.1, 0.2, 0.3, 0.5, 0.7s
(Brošiūra „Vitra 810“, 6 psl.)

	9
	Sublimacinio režimo darbo ciklas
	Ne siauresnėse ribose kaip nuo 5% iki 35%
	nuo 5% iki 35%
(Brošiūra „Vitra 810“, 6 psl.)

	10
	Nusitaikymo spindulio bangos ilgis
	635 - 650 nm
	635 - 650 nm
(Brošiūra „Vitra 810“, 6 psl.)

	11
	Valdymo panelė
	Su prisilietimu valdomu spalvotu, reguliuojamo kontrasto ekranu.
	Su prisilietimu valdomu spalvotu, reguliuojamo kontrasto ekranu.
(Naudojimo instrukcija „Vitra 810“, 25, 38 psl.; Brošiūra „Vitra 810“, 5 psl.)

	12
	Lazerio naudojimas tinklainės gydymui komplekte su įvairiomis lazerio spindulio perdavimo sistemomis
	Būtina galimybė prijungti plyšinę lempą, lazerinį netiesioginio vaizdo oftalmoskopą, endozondus
	Yra galimybė prijungti plyšinę lempą, lazerinį netiesioginio vaizdo oftalmoskopą, endozondus
(Brošiūra „Vitra 810“, 6 psl.)

	13
	Ciklofotokoaguliacijos zondai
	Būtina galimybė su tais pačiais zondais atlikti tiek ikislenkstinę (subciklo), tiek termociklo gydymo procedūras.
Komplekte 30 vnt.
	Yra galimybė su tais pačiais zondais atlikti tiek ikislenkstinę (subciklo), tiek termociklo gydymo procedūras.
Komplekte 30 vnt.
(Brošiūra „Vitra 810“, 4 psl)

	14
	Valdymo pedalas
	1 vnt.
	1 vnt.
(Naudojimo instrukcija „Vitra 810“, 4, 47 psl.)

	15
	Apsauginiai akiniai
	2 vnt.
	2 vnt.
(Naudojimo instrukcija „Vitra 810“, 4 psl.)

	17
	Maitinimo šaltinis
	230V±10%, 50 Hz elektros tinklas
	Nuo 100 iki 240V, 50 Hz elektros tinklas
(Brošiūra „Vitra 810“, 6 psl.)

	18
	CE ženklinimas
	Būtinas. Pateikti sertifikato kopiją.
	Pateikiame CE sertifikato kopiją.

	19
	Garantija
	Ne mažiau 36 mėn.
	36 mėn.




7 pirkimo dalis. Kriochirurginė sistema akių operacijoms, 1 kompl.
[bookmark: _GoBack]Cryomatic MKII, Keeler Ltd, Jungtinė Karalystė
	Eil. Nr.
	Parametrai
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Tiekėjo siūlomos prekės pavadinimas, modelis, gamintojas, prekės parametrų reikšmės (Failo, dokumento pavadinimas ir puslapio Nr., pažymintis vietą, kurioje yra siūlomus techninius parametrus patvirtinantys dokumentai, siūlomos prekės katalogo numeris)

	1. 
	Kriochirurginė sistema
	Skirta naudoti oftalmologinėje chirurgijoje, pvz.: tinklainės atšokų gydymas kriopeksija, ciklo destrukcinės procedūros esant atspariai glaukomai, fragmentų ištraukimas stiklakūnio ertmėje, kataraktos ekstrakcija, blakstienų folikulų krio naikinimas dėl trichiazės ir neišnešioto kūdikio retinopatijos gydymas
	Skirta naudoti oftalmologinėje chirurgijoje, pvz.: tinklainės atšokų gydymas kriopeksija, ciklo destrukcinės procedūros esant atspariai glaukomai, fragmentų ištraukimas stiklakūnio ertmėje, kataraktos ekstrakcija, blakstienų folikulų krio naikinimas dėl trichiazės ir neišnešioto kūdikio retinopatijos gydymas
(brošiūra „Cryomatic MK II“, 2 psl.) 

	2. 
	Sistema turi turėti galimybę prijungti tiek vienkartinius, tiek daugkartinius zondus be adapterio
	Būtina. Integruota programinė įranga turi automatiškai nustatyti naudojamo zondo tipą ir atitinkamai sureguliuoti įrenginį
	Integruota programinė įranga turi automatiškai nustatyti naudojamo zondo tipą ir atitinkamai sureguliuoti įrenginį
(brošiūra „Cryomatic MK II“, 2 psl.)

	3. 
	Krio zondo valymas
	Atliekamos automatiškai, kai Krio zondas yra prijungiamas prie sistemos
	Atliekamos automatiškai, kai Krio zondas yra prijungiamas prie sistemos
(brošiūra „Cryomatic MK II“, 3 psl.)

	4. 
	Atbulinio praplovimo įrenginys
	Išvalymo metu ir 20 sekundžių po kojinio jungiklio atleidimo dujos keičia savo srautą esant mažesniam slėgiui (pašalina nešvarumus ir drėgmę – pašalina problemų riziką operacijos metu)
	Išvalymo metu ir 20 sekundžių po kojinio jungiklio atleidimo dujos keičia savo srautą esant mažesniam slėgiui (pašalina nešvarumus ir drėgmę – pašalina problemų riziką operacijos metu)
(brošiūra „Cryomatic MK II“, 3 psl.)

	5. 
	Krio zondų sterilizavimas
	Autoklave, 134 – 137°C temperatūroje
	Autoklave, 133 – 137°C temperatūroje
(Cryomatic zondu sterilizacija)

	6. 
	Valdymas
	Pedalu
	Pedalu
(brošiūra „Cryomatic MK II“, 2, 3 psl.)

	7. 
	Naudojamos dujos
	Medicininis azoto oksidas (N2O) ir medicininis anglies dioksidas (CO2) nesifoniniuose balionuose.
	Medicininis azoto oksidas (N2O) ir medicininis anglies dioksidas (CO2) nesifoniniuose balionuose.
(brošiūra „Cryomatic MK II“, 3 psl.)

	8. 
	Dujų slėgio darbinė sritis
	Intervale ≥ 3100 ÷ 4480 kPa
	Intervale  3100 ÷ 4480 kPa
(brošiūra „Cryomatic MK II“, 3 psl.)

	9. 
	Maksimalus jungiamo baliono slėgis
	≥ 8275 kPa
	8275 kPa
(brošiūra „Cryomatic MK II“, 3 psl.)

	10. 
	Konsolės displėjus
	Grafinis LCD displėjus, ≥ 95 x 70 mm
	Grafinis LCD displėjus, 95 x 70 mm
(brošiūra „Cryomatic MK II“, 3 psl.)

	11. 
	Maitinimo įtampa
	240 V 50 Hz
	100–240Vac (50/60Hz)
(brošiūra „Cryomatic MK II“, 3 psl.)

	12. 
	Komplektuojami zondai
	1.   2.5mm standartinis tinklainės zondas – 5 vnt.
2.   1.5mm Lenktas kataraktos zondas – 2 vnt.
3.   Vienkartinio naudojimo tinklainės zondai, 10 vnt/dėž. – 1 vnt. 

	1. 2509-P-8020 2.5mm standartinis tinklainės zondas – 5 vnt.
2. 2509-P-8024 1.5mm Lenktas kataraktos zondas – 2 vnt.
3. 2509-P-8033 Vienkartinio naudojimo tinklainės zondai, 10 vnt/dėž. – 1 vnt. 
(brošiūra „Cryomatic MK II“, 2 psl.)

	13. 
	Priedai
	Būtina galimybė pasirinkti atitinkamą reikalingą dujų baliono pajungimo adapterį užsakymo metu (1 vnt.):
· adapteris F dydžio anglies dioksido dujų balionui;
arba
· „Pin Index Yoke“ E dydžio anglies dioksido dujų balionui;
Arba
· adapteris F dydžio azoto oksido dujų balionui;
arba
· „Pin Index Yoke“ E dydžio azoto oksido dujų balionui.
	Yra galimybė pasirinkti atitinkamą reikalingą dujų baliono pajungimo adapterį užsakymo metu (1 vnt.):
· 2508-P-7016 adapteris F dydžio anglies dioksido dujų balionui;
arba
· 2508-P-7015 „Pin Index Yoke“ E dydžio anglies dioksido dujų balionui;
Arba
· 2508-P-7018 adapteris F dydžio azoto oksido dujų balionui;
arba
- 2508-P-7017 „Pin Index Yoke“ E dydžio azoto oksido dujų balionui.
(brošiūra „Cryomatic MK II“, 2 psl.)

	14. 
	Zondų sterilizavimo dėžutė
	1 vnt.
	2508-P-7005 Zondų sterilizavimo dėžutė
1 vnt.
(brošiūra „Cryomatic MK II“, 3 psl.)

	15. 
	Vežimėlis, skirtas krio sistemai
	1 vnt.
	2508-P-7005 Cryo vežimėlis
1 vnt.
(brošiūra „Cryomatic MK II“, 3 psl.)

	16. 
	Garantija
	≥ 36 mėn.
	36 mėn.

	17. 
	CE ženklinimas
	Būtina, pateikti CE sertifikato kopiją.
	Pateikiame CE sertifikato kopiją.
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