TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
MEDICINOS ĮRANGA GYVYBĖS ATSTATYMUI IR PALAIKYMUI

	1. 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).
[bookmark: _Hlk201312705]2. Siūlomų prekių pavadinimus (gamintojus, modelius) tiekėjas nurodo pasiūlymo formoje. 
3. Teikdamas pasiūlymą, tiekėjas deklaruoja, kad jo siūloma prekė visiškai atitinka pirkimo dokumentuose keliamus reikalavimus. Prekių pristatymo metu tiekėjas turi pateikti 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, 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, nurodytiems šios specifikacijos lentelėje anglų ir/ar lietuvių kalba. 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. Prekės priėmimo – perdavimo aktas bus pasirašomas tik prekes priimančiam asmeniui įsitikinus prekių atitikimu pirkimo dokumentuose keliamiems reikalavimams. Jei paaiškėtų, kad tiekėjo siūloma prekė neatitinka pirkimo dokumentuose keliamų reikalavimų, tiekėjas turi teisę pakeisti prekę kita, keliamus reikalavimus atitinkančia preke. Jei to padaryti yra neįmanoma, sutartis su tiekėju bus nutraukiama, pasinaudojant sutartyje numatytomis užtikrinimo priemonėmis.
4. Prekė privalo turėti CE sertifikatą ir ES atitikties deklaraciją, jei šie dokumentai yra taikytini perkamai įrangai. Tokiu atveju, Tiekėjas kartu su Prekėmis privalo pateikti dokumentus, 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.
5. 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.
[bookmark: _Hlk206592875]6. Prekės pristatomos naudojant netaršias (M1, M2 arba N1 kategorijos transporto priemonė, kurios išmetamo CO2 kiekis neviršija 50 g/km, o realiomis važiavimo sąlygomis išmetamų teršalų kiekis neviršija 80 procentų ribinės vertės, nustatytos 2007 m. birželio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 715/2007 dėl variklinių transporto priemonių tipo patvirtinimo atsižvelgiant į išmetamųjų teršalų kiekį iš lengvųjų keleivinių ir komercinių transporto priemonių (Euro 5 ir Euro 6) ir dėl transporto priemonių remonto ir priežiūros informacijos prieigos, arba M3, N2, N3 kategorijos transporto priemonė, naudojanti alternatyviuosius degalus, išskyrus skystųjų biodegalų ir degalų mišinius.) ir (ar) mažiau aplinką teršiančias transporto priemones, atitinkančias M ir N kategorijų kelių transporto priemonėms taikomus minimalius aplinkos apsaugos kriterijus, nustatytus Tvarkos aprašo 2 priedo X skyriuje „M ir N kategorijų kelių transporto priemonės“) ir ne kelių eismo piko valandomis, pavyzdžiui, pirmadieniais − ketvirtadieniais nuo 14:30 iki 16:00 val., penktadieniais 13:00 iki 14:00 val. Reikalavimui pagrįsti, tiekėjas (prekių pristatymo metu) turės pateikti automobilio techninį pasą, kuriame matytųsi keliamą reikalavimą pagrindžiantys duomenys ir automobilio nuotrauką, padarytą prekių pristatymo vietoje.
7. Prekei suteikiama ne mažesnė kaip 24 mėn. garantija. 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.






































I pirkimo dalis
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA 
DEFIBRILIATORIUI 

	



   Eil.
Nr.
	



Funkciniai - techniniai parametrai
	Reikalaujamos parametrų reikšmės

	1.
	Defibriliatoriaus impulso forma
	Bifazinis impulsas su voltažo ir trukmės kompensacija pagal paciento varžą

	2. 
	a) Bifazinio impulso energijos nustatymo reikšmių diapazonas;
b) Energijos keitimo žingsnis
	a) 2 – 360 J ne siauriau;
 b) ne daugiau 50 J intervale nuo 2 iki 360 J

	3. 
	Defibriliatoriaus darbo režimai
	Nesinchronizuota defibriliacija, sinchronizuota kardioversija ir automatinis režimas

	4.
	Defibriliatoriaus elektrodai
	a)Išorinės defibriliacijos daugkartinio naudojimo elektrodai
b) Vienkartiniai defibriliavimo ir stimuliavimo elektrodai pralaidūs rentgeno spinduliams

	5.
	Automatinis defibriliavimo režimas
	Garsinė ir vaizdinė defibriliavimo patariamoji funkcija su EKG morfologijos analizavimo sistema automatiškai nustatanti defibriliuotiną EKG ritmą. 
Analizės laikas ne ilgiau 9 s

	6.
	Defibriliacijos iškrovų skaičius iš  pilnai pakrautų akumuliatorių esančių defibriliatoriuje naudojant  360 J energiją
	Ne mažiau 400 iškrovų, nenaudojant papildomų akumuliatorių ar papildomo išorinio maitinimo

	7.
	Metronomo funkcija skirta vaikų ir suaugusių gaivinimui
	Gaivinimo kompresijų dažnio nustatymui, pagal gaivinimo standartą AID ir rankiniame režimuose 

	8.
	Programuojama 3 defibriliacijų iškrovų seka
	Būtina, eskaluojančios energijos pasirinkimui

	9.
	Įranga defibriliatoriaus iškrovai patikrinti
	Testinė įranga leidžianti vartotojui patikrinti defibriliatoriaus iškrovą ir elektrodų kabelio funkcionavimą

	
	Transkutaninio stimuliatoriaus charakteristikos:

	10.
	Stimuliacijos režimai
	Sinchronizuotas ir nesichronizuotas režimai. Galimybė atlikti stimuliaciją be EKG laido (atsijungus EKG laidui)

	11.
	Stimuliacijos dažnių diapazonas
	Ne siauresnis nei nuo 
40 iki 170 imp./min

	12.
	Stimuliacijos dedikuotas mygtukas
	Atskiru įjungimo mygtuku įjungiamas stimuliatorius

	13.
	Stimuliavimo srovė
	Siauriausias diapazonas nuo 0 iki 200 mA, ne siauresnis

	14.
	Refrakterinis periodas
	Diapazonas nuo 200 iki 280 ms, ne siauresnis

	
	Gyvybinių funkcijų monitoriaus charakteristikos:

	15. 
	Ekranas
	Integruotas LCD skystųjų kristalų.
Spalvotas su galimybe pakeisti į didelio kontrasto priklausomai nuo aplinkos apšvietimo.

	16.
	Gyvybinių parametrų tendencijų („Trend“) monitoravimas ekrane
	1. Ne mažiau 8 val. trukmės.
2. Didžiausio ST segmento pokyčio derivacija.
3. SpO2.
4. Arterinis kraujo spaudimas.
5. SpCO matavimas.
6.Širdies susitraukimų dažnis.

	17.
	Įstrižainė ir raiška
	Ne mažiau 21 cm; 640x480 taškų

	18.
	Vienu metu ekrane pateikiamų kreivių skaičius
	Ne mažiau 3 kreivių

	19.
	EKG monitoruojamų derivacijų skaičius
	Ne mažiau 12 derivacijų

	20.
	12 kanalų EKG interpretacijos duomenys
	1. Diagnozė pagal lytį ir amžių. 2. ST segmento amplitudės išmatavimai. 3. Suvidurkinti QRS kompleksai. 4. Ritmo EKG.

	21.
	EKG amplitudės dydžiai
	Diapazonas ne siauresnis 0,25 – 4 cm/mV

	22.
	ŠSD matavimų ribos ir impulsų aptikimas
	1. Ne siauresnis nei nuo 20 iki 280 k/min
2. Automatinis stimuliatoriaus impulsų aptikimas

	23.
	Skilvelių virpėjimo ir tachikardijos monitoravimas
	VF/VT aliarmo nustatymas rankiniame režime

	24.
	Duomenų atminties talpa
	Ne mažiau 6 valandų nepertraukiamos EKG įrašymas į vidinę atmintį arba išorinę atminties kortelę

	25.
	Duomenų perdavimas
	Bluetooth (tame tarpe 12 kanalų EKG) persiuntimui į kompiuterinę darbo stotį

	26.
	Programinė įranga gaivinimo analizei ir efektyvumui įvertinti
	Analizuojami parametrai: ventiliavimo efektyvumo analizė, krūtinės paspaudimų dažnis, dirbtinių įpūtimų dažnis

	
	Spausdintuvo charakteristikos:
	

	27.
	Spausdintuvas
	Ne mažiau trijų kanalų terminis

	28.
	Užrašymo greičiai
	Ne mažiau dviejų EKG užrašymo greičių 25 mm/s ir 12.5 mm/s

	29.
	Popieriaus plotis
	Ne mažiau 100 mm ± 5 mm

	
	SpO2 modulis su SpCO matavimo funkcija:
	

	30.
	Matavimo ribos
	Ne siauresnės nuo 70 iki 100%

	31.
	Duomenų indikacija
	SpO2 reikšmės skaitinė indikacija su kreive ekrane

	32.
	ŠSD dažnio matavimo ribos ne siauresnės
	Nuo 25 iki 240 k/min

	33.
	SpCO matavimas
	Naudojant pirštinį daviklį

	
	AKS matavimo modulis:
	

	34.
	AKS matavimo diapazonas
	Ne siauresnis nei nuo 15 iki 255 mmHg.

	35.
	Automatinis AKS matavimas
	Laiko intervalas ne siauresnis nuo 2,5 iki 60 min

	36.
	Manžetės apsauga nuo viršslėgio
	Automatinis oro išleidimas viršijus 290 mmHg

	37.
	Parametrų rodymas ekrane
	Sistolinis, diastolinis, vidutinis AKS ir likęs laikas iki sekančio nustatyto matavimo intervalo

	
	Energijos šaltinis ir kiti:
	

	38.
	Akumuliatoriai
	1. Vienu metu naudojami ne mažiau dviejų akumuliatorių. 2. Energijos lygio indikatorius ant akumuliatorių. 
3. Automatinis akumuliatorių perjungimas vienam išsekus.
 4. Garsinis signalas senkant akumuliatoriams. 

	39.
	Monitoravimo laikas iš pilnai pakrautų 2 akumuliatorių instaliuotų aparate
	Ne mažiau 6 val. nenaudojant papildomų akumuliatorių ar papildomo išorinio maitinimo

	40.
	Defibriliatoriaus priedų komplektacija
	Du ličio jonų akumuliatoriai, AKS matavimo manžetės 3 vnt. (šlaunies ir žąsto L, M), SpO2 pirštinis daviklis, stimuliacijos kabelis, 
rentgenui pralaidūs elektrodai su paspaudimų registravimo funkcija 5 vnt., vidinės defibriliacijos elektrodų adapteris tinkamas prijungti turimus elektrodus, sąsaja duomenų persiuntimui

	41.
	Defibriliatoriaus pritaikymas dirbti ekstremaliomis lauko sąlygomis
	Darbinės temperatūros diapazonas ne siauresnis nuo minus 20°C iki plius 50°C, santykinės drėgmės ne siauresnis nuo 5 iki 95%

	42.
	Atitikimui standartams, pateikti sertifikatus ar kitą originalią gamintojo dokumentaciją
	a) Vandens rezistentiškumo standartas – ne blogiau IPX4 ir papildomose; b) Atsparumas smūgiams EN 1789 – atlaiko kritimą ne mažiau iš 70 cm ant kiekvienos  prietaiso plokštumos; c) Vibracija MIL-STD-810E arba MIL-STD-810F arba MIL-STD-810G, antžeminis transportas 8 kategorija; d) CE atitikties deklaracija; e) Atsparumas kietoms detalėms - ne blogiau IP4X;                                 

	43.
	Garantinis laikotarpis
	24 mėnesiai





























II pirkimo dalis
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA 
ANESTEZIJOS SISTEMOS SU INTEGRUOTU DPV

	Eil. Nr.
	Parametras
	[bookmark: _Hlk65014771]Reikalaujamos parametrų reikšmės

	[bookmark: _Hlk65021866][bookmark: _Hlk65023883]1.
	Anestezijos sistema
	1 vnt.

	1.1.
	Sistemos valdymo ekranas
	[bookmark: _Hlk141170745][bookmark: _Hlk147361125][bookmark: _Hlk153440282][bookmark: _Hlk53393764]1. Jutiklinio ekrano technologija (angl. capacitive touch screen)
2. ≥ 12 colių įstrižainės spalvotas
3. ≥ (1280 x 800) raiškos
4. Vienu metu ekrane gali būti vaizduojama ≥ 3 kreivių
5. Reguliuojamas ryškumas

	1.2.
	Individualių nustatymų profilių kūrimas pagal vartotojo poreikius
	≥ 5 profilių kūrimas

	1.3.
	Individualus profilio nustatymo galimybės
	1. Ekrano išdėstymą;
2. Aliarmų limitus;

	1.4.
	Paduodamos dujos ir jų srauto ribos
	1. O₂,  0 - ≥ 15 l/min
2. Oras, 0 - ≥ 15 l/min
3. N₂O, 0 - ≥ 10 l/min

	1.5.
	Papildomas O2 tiekimo išvadas
	0 - ≥ 15 l/min

	1.6.
	[bookmark: _Hlk153439524]Bendras kvėpavimo sistemos tūris be CO₂ absorberio talpos tūrio
	[bookmark: _Hlk153439527]≤ 2200 ml

	1.7.
	Kvėpavimo ciklo nuotėkio kompensavimas ir automatinis standumo kompensavimas
	Būtina

	[bookmark: _Hlk65016609]1.8.
	[bookmark: _Hlk65019301]Anestezijos sistemos modulinis dizainas 
	Suderinamas su šalutinės tėkmės CO2 kapnografijos moduliu

	1.9.
	Didžiausias dujų srautas
	≥ 180 l/min

	1.10.
	Kvėpavimo sistemoje cirkuliuojančių dujų pašildymas arba kitas sprendimas sumažinantis kondensato kontūre susidarymą
	Būtina

	1.11.
	Absorbento talpos tūris
	≥ 1500 ml

	1.12.
	[bookmark: _Hlk152832916]Greitas O2 padavimas į kvėpavimo kontūrą 
	≥ 25 l/min

	1.13.
	APL vožtuvas turi greito atleidimo funkciją (angl. quick release).
	Būtina

	1.14.
	Ventiliavimo režimai:
	1. Rankinė/spontaninė ventiliacija;
2. Kontroliuojamas tūriu (VCV);
3. Kontroliuojamas slėgiu (PCV);

	[bookmark: _Hlk79710631]1.15.
	Vt/IBW nustatymas
	1. Idealaus kūno svorio (IBW) apskaičiavimas pagal ūgį
2. Įputimo tūrio (Vt) ir kvėpavimo dažnio nustatymas pagal IBW

	1.16.
	Ventiliatoriaus parametrų ribos:
[bookmark: _Hlk53401849]1. Vienkartinis įpūtimo tūris VCV režime
2. Įkvėpimo slėgio ribos
3. Slėgio ribos 
4. Kvėpavimo dažnio ribos
5. I:E santykis
6. Įkvėpimo laiko ribos
7. Įkvėpimo pauzės ribos
8. Srauto trigerio ribos
	1. ≤ 20 - ≥ 1500 ml
2. ≤ 5 - ≥ 80 cmH2O 
3. ≤ 10 - ≥ 70 cmH2O 
4. ≤ 5 - ≥ 80 k/min 
[bookmark: _Hlk152847899]5. ≤ 4:1 - ≥ 1:4
6. ≤ 0,2 - ≥ 10 s.
7. ≤ 5 - ≥ 60	
8. ≤ 0,3 - ≥ 15 l/min 

	1.17.
	Monitoruojami ventiliavimo ir kvėpuojamųjų dujų parametrai
	1. Minutinis tūris
2. Kvėpavimo tūris
3. Kvėpavimo dažnis
4. Plaučių elastingumas
5. Pasipriešinimas oro srautui kvėpavimo takuose
6. Plato slėgis
7. Vidutinis kvėpavimo takų slėgis
8. PEEP

	1.18.
	Rodomos grafinės kreivės ekrane
	Slėgio, tėkmės, tūrio

	1.19.
	[bookmark: _Hlk148343853]Rodomos kilpinės kreivės ekrane
	P-V, F-V, P-F

	1.20.
	Ekrane esantis laikmatis
	Būtina

	1.21.
	Komunikacinės jungtys
	1. RS 232C
2. USB
3. RJ-45
4. HDMI
arba lygiavertės 

	1.22.
	Integruotas akumuliatorius (akumuliatoriai)
	1. Ličio jonų tipo arba lygiavertis (-čiai)
2. ≥ 120 min. autonominio darbo iš akumuliatoriaus (akumuliatorių)

	1.23
	Garintuvas sevofluranui
	1 vnt.

	1.24
	Dujų šalinimo sistema AGSS
	1 vnt.

	2.
	Modulinis paciento gyvybinių funkcijų sekimo monitorius su duju moduliu (Siūlomos prekės modelis, pavadinimas, gamintojas)
	1 vnt.

	2.1.
	Reikalavimai monitoriaus displėjui
	1. Ne mažiau 1280x800 taškų
2. Spalvotas, talpinis, lietimui jautrus ekranas
3. Displėjaus ekrano įstrižainė - ne mažiau 12”
4. Kreivių skaičius ekrane vienu metu - ne mažiau kaip 10

	2.2.
	Matuojami parametrai;
	1. EKG;  
2. Kvėpavimas
3. Širdies susitraukimų dažnis (ŠSD);
4. SpO2;
5. Temperatūra;
6. Neinvazinis kraujospūdis;

	2.3.
	Aritmijų analizė
	≥ 21 aritmijų

	2.4.
	Matuojamų parametrų atmintis:

	1. ≥ 120 val. tendencijų atvaizdavimas
2. ≥ 48 val. trukmės pilnas grafinis parametrų vaizdavimas
3. ≥ 1000 neinvazinio kraujospūdžio matavimų
4. ≥ 1000 įvykių

	2.5.
	Monitoriaus konstrukcija: 

	1. Monitoriaus aušinimui nenaudojami ventiliatoriai;
2. Standartinė USB jungtis.;
3. Integruota standartinė tinklo jungtis RJ45 arba lygiavertė

	2.6.
	Aliarmų sistema
	Ne mažiau trijų lygių aliarmai

	2.7.
	Komplektuojami priedai
	1. EKG paciento kabelis, 3 arba 5 laidų – 1 vnt.;
2. Kabelis SpO2 davikliui – 1 vnt.;
3. SpO2 daviklis, pirštinis, suaugusiems – 1 vnt.;
4. Manžetės su žarnelėmis neinvazinio kraujospūdžio matavimui (3 skirtingų dydžių) –  po 1 vnt. kiekvieno dydžio;
Stemplinis/rektalinis daviklis paciento kūno temperatūrai matuoti (daugkartinis) – 1 vnt.

	2.8.
	Modulinio paciento gyvybinių funkcijų sekimo monitorius pastatomas ant anestezijos sistemos viršuje esančios lentynos
	Būtina

	3.
	Dujų modulis (suderinamas su paciento monitoriumi arba anestezijos sistema) su priedais – 1 kompl.

	Dujų modulio pagalba:
1. Automatiškai atpažįstamas naudojamas anestetikas.
2. Rodoma skaitinė O₂, CO₂ bei anestetikų koncentracijos MAC indikacija

	4.
	Garantinis terminas
	Ne mažiau kaip 24 mėn.

	5.
	Įrangos žymėjimas CE ženklu
	Būtinas




