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Kūno kompozicijos segmentinis analizatorius. Techninė specifikacija

Kūno kompozicijos segmentinis analizatorius (1 vnt.)

	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomi techniniai parametrai

	1.
	Paskirtis (taikymas)
	Stacionarus (su kolona) segmentinis kūno analizatorius, skirtas kūno sudėties analizei, galintis atlikti išsamius kūno parametrų matavimus, įskaitant segmentinį (atskirų kūno dalių) sudėties įvertinimą, kuri pagal gyvensenos medicinos paslaugų teikimo reikalavimų aprašo 7.3 punktą reikalinga pacientų gyvensenos bei sveikatos būklės stebėsenai vykdyti.

	

	2.
	Matavimo metodas
	1. BIA tetra-poliarinis elektrodų metodas arba lygiavertis;
2. Kūno varža matuojama ≥8 elektrodais;
3. Ne mažiau 3 dažnių impulsai.
	

	3.
	Matavimo sritys
	1. Viso kūno analizė;
2. ≥5 zonų segmentinė analizė:
2.1. dešinė ranka;
2.2. kairė ranka;
2.3. dešinė koja;
2.4. kairė koja;
2.5. lėmuo.
	

	4.
	Matavimo signalo dažniai
	Naudojami ≥3 skirtingi matavimo signalo dažniai, tarp kurių yra 5, 50 ir 250 kHz

	

	5.
	Matavimo srovė
	Ne daugiau kaip 281 µA
	

	6.
	Varžos (impedanso) matavimo ribos
	Nesiauresnėse ribose kaip 200 – 800 Ω
	

	7.
	Tyrimo trukmė
	Neilgiau kaip 1 min.
	

	8.
	Ekranas
	1. Integruotas aparato korpuse;
2. Spalvotas, grafinis, LCD tipo ekranas arba lygiavertis su ne mažesne kaip 17 cm ekrano įstrižaine.

	

	9.
	Valdymas
	Būtina kompiuterinė programinė įranga, kurioje atliekamas tyrimų vertinimas ir valdymas.
	

	10.
	Duomenų įvedimas ir saugojimas
	1. Skaitmeniniai tyrimų ir vartotojų duomenys turi būti saugomi vidinėje atmintyje arba įdiegtoje programinėje įrangoje;
2. Tyrimui įvedamų paciento duomenų išsaugojimas ir jų paieška pagal įvestą skaitmeninį identifikacinį kodą ir/arba tekstinę identifikacinę informaciją;
3. Galimybė išsaugoti nemažiau 1000 naudotojų duomenų kompiuteryje su galimybe stebėti pokytį.
	

	11.
	Tyrimų rezultatų pateikimas
	1. Tyrimo rezultatai:
1.1. Pateikiami monitoriaus ekrane; 
1.2. Atspausdinami tiesiogiai prie analizatoriaus prijungtu išoriniu lazeriniu (arba lygiavertis) spausdintuvu, A4 formatu, lietuvių  kalba;
1.3. Kompiuteryje instaliuotoje suderintoje programoje (programinėje įrangoje).
2. Tyrimų rezultatų ataskaitose pateikiama:
2.1. Data;
2.2. Tyrimo laikas;
2.3. Paciento vardas, pavardė arba ID;
2.4. Paciento ūgis, svoris, amžius, lytis;
2.5. Tyrimo rezultatai;
2.6. Normos ribos (spausdinamos šalia rezultatų).
	

	12.
	Analizei naudojami veiksniai
	Naudojami ≥ 5 veiksniai, tarp kurių:
1. Amžius;
2. Lytis;
3. Ūgis;
4. Svoris;
5. Kūno varža.
	

	13.
	Paciento duomenys:

	13.1.
	Ūgis
	Galima tirti pacientus, kurių ūgis nesiauresnėse ribose negu nuo 100 iki 210 cm.
	

	13.2.
	Svoris
	Galima tirti pacientus, kurių svoris nesiauresnėse ribose negu nuo 10 iki 200 kg.
	

	13.3.
	Amžius
	Galima tirti pacientus, kurių amžius nesiauresnėse ribose negu nuo 5 iki 89 metų.
	

	14.
	Analizuojami parametrai (ataskaitose pateikiami tyrimo duomenys)
	Turi būti atliekami:
1. Kūno sudėties analizė:
1.1. Bendras vandens kiekis;
1.2. Raumenų masė;
1.3. Riebalų masė;
1.4. Masė be riebalų;
1.5. Baltymai;
1.6. Mineralai;
1.7. Skeleto raumenys;
1.8. Tarpląstelinio vandens santykis su viso kūno skysčiais.
2. Segmentinė analizė: segmentinis raumenų, riebalų ir kūno balanso įvertinimas;
3. Kūno sudėties išsamus vertinimas:
3.1. Kūno tipo nustatymas (≥ 9 skirtingi kūno tipai);
3.2. Biologinis / metabolinis amžius;
3.3. Bazinė medžiagų apykaita.
4. Kūno sudėties istorija: svorio, raumenų masės ir kūno riebalų istorijos diagrama.
5. Svorio kontrolė:
5.1. Kūno masės indeksas (KMI);
5.2. Visceraliniai riebalai;
5.3. Svorio / kūno riebalų / raumenų masės tikslai / siekiamybės.

	

	15.
	Rūbų svorio įvertinimo funkcija
	Yra automatinė drabužių svorio įvertinimo (kompensavimo) funkcija.
	

	16.
	Kūno sudėties analizatoriuje integruotų svarstyklių tikslumas (NAWI)
	Neprasčiau negu III tikslumo lygis/klasė
	

	17.
	Duomenų perdavimas
	≥ 1 vnt. USB jungtis (arba lygiavertė)
	

	18.
	Suderinamumas su išoriniais aparatais
	Kūno sudėties analizatorius turi būti suderinamas ir gali būti prijungiamas prie: spausdintuvo ir personalinio, nešiojamojo kompiuterio.
	

	19. 
	Komplektacija
	Kartu su kūno sudėties analizatoriumi komplektuojama:
1. Programinė įranga, skirta paciento duomenų kortelės sukūrimui, tyrimų duomenų kaupimui ir palyginimui, statistinei ir grafinei analizei, instaliuojama į personalinį kompiuterį;
2. Išorinis spausdintuvas;
3. Laidai prijungti aparatui prie spausdintuvo ir personalinio, nešiojamojo kompiuterio. 

	

	20.
	Elektros maitinimas
	220V ± 10%, 50Hz elektros tinklas. 
	

	21.
	CE sertifikatas ir MDR 2017/745 reglamentą įrodantys dokumentai
	Būtina

	

	22.
	Garantinis terminas
	≥ 24 mėnesiai
	

	23.
	Įrangos pristatymas ir instaliavimas
	Tiekėjas patvirtinta, kad įrangos pristatymas į gydymo įstaigą, iškrovimas, pervežimas į montavimo vietą, montavimas, po montavimo likusių įpakavimo medžiagų išvežimas (utilizavimas), išbandymas, medicininio personalo ir/ar gydymo įstaigos inžinierių apmokymas įskaičiuotas į galutinę pasiūlymo kainą.
	

	24.
	Kartu su įranga pateikiama dokumentacija
	1. Naudojimo instrukcija lietuvių ir anglų kalbomis;
Serviso dokumentacija lietuvių ir anglų kalbomis;
3. Kūno kompozicijos analizatorius turi būti pristatytas su atliktos integruotos svarstyklių metrologinės patikros sertifikatu;
4. Užpildytas prietaiso techninis pasas. 
	



* Jeigu apibūdinant pirkimo objektą techninėje specifikacijoje nurodytas konkretus modelis ar tiekimo šaltinis, konkretus procesas, būdingas konkretaus tiekėjo tiekiamoms prekėms ar teikiamoms paslaugoms, ar prekių ženklas, patentas, tipai, konkreti kilmė ar gamyba, turi būti laikoma, kad kiekviena tokia nuoroda yra pateikta su žodžiais „arba lygiavertis“. Lygiavertiškumo įrodymas yra tiekėjo pareiga.
* Jeigu apibūdinant pirkimo objektą techninėje specifikacijoje nurodytas standartas, techninis liudijimas ar bendrosios techninės specifikacijos (Europos standartą perimantis Lietuvos standartas, Europos techninio įvertinimo patvirtinimo dokumentas, informacinių ir ryšių technologijų bendrosios techninės specifikacijos, tarptautinis standartas, kitos Europos standartizacijos organizacijų nustatytos techninių normatyvų sistemos, nacionaliniai standartai, nacionaliniai techniniai liudijimai arba nacionalinės techninės specifikacijos, susijusios su darbų projektavimu, sąmatų apskaičiavimu ir vykdymu bei prekių naudojimu), turi būti laikoma, kad kiekviena tokia nuoroda yra pateikta su žodžiais „arba lygiavertis“. 

Bendri reikalavimai tiekėjui 


	Eil. Nr.
	Reikalavimai tiekėjui
	Atitikimas reikalavimams (Taip/Ne)

	1.
	Būtina pateikti atitiktį patvirtinančius CE sertifikatus ar atitikties deklaracijas (arba lygiavertes):
1. Medicinos prietaisų direktyvos 93/42/EEC reikalavimams;
2. Neautomatinių svarstyklių (NAWI) direktyvos 2009/23/EB (arba 2014/31/ES) reikalavimams.
	

	2.
	Būtina pateikti žymėjimo M ženklu liudijančio dokumento kopiją. MP tipo patvirtinimui ir atitikties įvertinimui pateikiami techniniai dokumentai, tipo patvirtinimo sertifikatai ir, reikalui esant, bandymų protokolai turi būti originalo kalba su vertimu į lietuvių kalbą.
	

	3.
	Prekei teikiamos originalios atsarginės dalys arba lygiavertės atsarginės dalys, ne trumpiau kaip 5 metus nuo sutarties pasirašymo dienos ir įtraukiamos į pasiūlymą tiekti nemokamai visą garantinį laikotarpį (24 mėnesius).
	

	4.
	Prekės turi būti perduodamos antrinėje perdirbamojoje pakuotėje, t. y. pagamintoje iš vienos iš šių medžiagų: stiklo (GL), popieriaus ar kartono (PAP), plieno (FE), aliuminio (ALU), polietilentereftalato (PET), aukšto tankumo polietileno (HDPE), žemo tankumo polietileno (LDPE), polivinilchlorido (PVC), polipropileno (PP), polistireno (PS), medžio ar kamštinės medžiagos (FOR), medvilnės ar džiuto (TEX), nebent tai prieštarauja higienos normoms.
	

	5.
	Mažinant popieriaus sunaudojimą, atsisakyti nebūtino dokumentų kopijavimo ir spausdinimo, parengtus dokumentus, prekių perdavimo–priėmimo dokumentus Pirkėjui pateikti tik elektroniniu formatu ir juos pasirašyti elektroniniu parašu (jei taikoma). Esant būtinybei spausdinti, naudojamas perdirbtas popierius, kuris atitinka žaliojo pirkimo reikalavimus, patvirtintus Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2011 m. birželio 28 d. įsakyme Nr. D1-508 „Dėl Produktų, kurių viešiesiems pirkimams taikytini aplinkos apsaugos kriterijai, sąrašo, Aplinkos apsaugos kriterijų ir Aplinkos apsaugos kriterijų, kuriuos perkančiosios organizacijos turi taikyti pirkdamos prekes, paslaugas ar darbus, taikymo tvarkos aprašo patvirtinimo“.

	

	6.
	Pardavėjas įsipareigoja Sutarties vykdymo metu užtikrinti atitikimą bent vienam iš numatytų aplinkosauginių principų viename, keliuose ar visuose gyvavimo ciklo etapuose: 
5.1. Prekei pagaminti ir (ar) tiekti sunaudojama mažiau gamtos išteklių ir (ar) sudėtyje yra pakartotinai panaudotų ir (ar) perdirbtų medžiagų;
	

	
	5.2. Prekei pagaminti, tiekti ir (ar) naudoti sunaudojama mažiau elektros energijos ir (ar) naudojama energija iš atsinaujinančių energijos išteklių;
	

	
	5.3. Prekei pagaminti naudojama mažiau ar nenaudojama pavojingųjų cheminių medžiagų, neteršiama aplinka ir nekeliamas pavojus sveikatai;
	






