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VšĮ Klaipėdos universiteto ligoninės atsakymai į tiekėjo(-ų) prašymus (pastebėjimus) dėl paskelbtos rinkos konsultacijos


	Techninės specifikacijos
parametro Nr.
	Tiekėjo pateiktas klausimas/pastaba/siūlymas:
(stiliaus klaidos netaisytos)
	Perkančiosios organizacijos (toliau PO) atsakymas, komentaras, informacija apie priimtus sprendimus:

	4.
	Mūsų siūlomo prietaiso energijos matavimo tikslumas yra ±15 %, prie didžiausios energijos reikšmės (360 J), nepriklausomai nuo apkrovos varžos. Nors tai viršija reikalavime nurodytą ±1 J arba 10 % (atsižvelgiant į didesnę reikšmę), svarbu pažymėti, kad ±15 % tikslumas yra priimtinas daugelyje klinikinių taikymų, ypač kai kalbama apie defibriliacijos energijos matavimą prie didžiausių reikšmių. Prašome koreguoti reikalavimą taip: „Nustatyta reikšmė ± 1 J arba 15 %, kuri reikšmė didesnė, kai varža 50 Ώ arba didesnė“
	Atsižvelgiant į pastabą ir standartą 60601-2-4 parametras keičiamas į: „Energijos tikslumas ne prastesnis nei ± 3 J arba ±15 %, atsižvelgiant į tai, kuri vertė didesnė, kai varža 50 Ώ“.


	
	Prašome pašalinti ,,kai varža 50 Ώ“
	Atsižvelgiant į pastabą ir standartą 60601-2-4 parametras keičiamas į: „Energijos tikslumas ± 3 J arba ±15 %, atsižvelgiant į tai, kuri vertė didesnė, kai varža 50 Ώ“
Pagal standartą, energijos tiekimo tikslumo specifikacija turi būti pateikta prie 50 Ώ varžos.

	5.
	Neaišku kokiame diapazone reikalaujamas toks keitimo žingsnis. Mūsų atveju keitimo žingsnis skirtingas. Prašome keisti: 
,, Energijos nustatymo keitimo žingsnis: ≤ 60 J (diapazone nuo 1 iki 200 J”)
	Keitimo žingsnis kas ≤ 60 J yra būtinas ir šiuo metu rinkoje yra ne vienas gamintojas, turintis tokį keitimo žingsnį visame veikimo diapazone,  todėl reikalavimo nekeisime.

	9.
	Reikalavimas perteklinis. Mūsų siūlomo prietaiso dizainas užtikrina greitą ir patogų priėjimą prie visų kritinių funkcijų. Mygtukai yra išdėstyti priekinėje panelėje, o jungtys elektrodams ir davikliams – šoninėje dalyje, kur jos yra lengvai pasiekiamos ir aiškiai pažymėtos. Toks išdėstymas yra ergonomiškai pagrįstas ir atitinka klinikinės praktikos poreikius, leidžiant greitai prijungti reikiamus komponentus be papildomų veiksmų ar kliūčių. Prašome koreguoti reikalavimą taip: „Kritinių funkcijų mygtukai turi būti išdėstyti priekinėje panelėje, o jungtys elektrodams ir davikliams – lengvai pasiekiamos greitam prijungimui“ – kad būtų leidžiami ergonomiškai pagrįsti ir funkcionaliai lygiaverčiai sprendimai ir nebūtų dirbtinai ribojama konkurencija.
	Atsižvelgiant į pastabą parametras keičiamas į: „Kritinių funkcijų mygtukai turi būti išdėstyti priekinėje panelėje, o jungtys elektrodams ir davikliams – vizualiai aiškiai matomoje ir be papildomų kliūčių prieinamoje vietoje“.

	
	Mūsų atveju mygtukai priekinėje panelėje, jungtys šone.
	Atsižvelgiant į pastabą parametras keičiamas į: „Kritinių funkcijų mygtukai turi būti išdėstyti priekinėje panelėje, o jungtys elektrodams ir davikliams – vizualiai aiškiai matomoje ir be papildomų kliūčių prieinamoje vietoje“.

	13.
	Mūsų siūlomo prietaiso pasiruošimo defibriliacijai laikas priklauso nuo pasirinkto energijos lygio. Esant 200 J, pasiruošimas trunka apie 6 sekundes, o esant maksimaliai 360 J – iki 30 sekundžių. Kadangi pasiruošimo trukmė tiesiogiai susijusi su energijos kiekiu, būtina reikalavime aiškiai nurodyti, kokiai energijai turi būti taikomas pasiruošimo laiko kriterijus. Prie reikalavimo prašome papildomai nurodyti konkretų energijos kiekį. Arba prailginti reikalavimo reikšmę iki 30 sekundžių.
	Kadangi defibriliatoriai bus naudojami intensyviosios terapijos skyriuje pasiruošimo defibriliacijai trukmė yra itin svarbi. Taip pat standarte 60601-2-4  pažymima, jog dažno naudojimo defibriliatorių pasiruošimo defibriliacijai trukmė neturėtų viršyti 25 s. Šiuo metu rinkoje yra ne vienas gamintojas, atitinkantis šį parametrą, todėl reikalavimo nekeisime. 

	15.
	Reikalavimas perteklinis. Mūsų siūlomo prietaiso stimuliacijos srovės nustatymo ribos yra nuo 5 mA iki 200 mA. Nors apatinė riba yra šiek tiek aukštesnė nei reikalavime nurodyta (0 mA), praktikoje tokios mažos reikšmės (0–5 mA) nėra naudojamos dėl jų neefektyvumo stimuliuojant širdį. Minimalus 5 mA nustatymas atitinka klinikinius poreikius ir yra plačiai taikomas šiuolaikinėje medicinos praktikoje. Prašome koreguoti reikalavimą taip: „Ne siauresnės kaip 5 ÷ 200 mA“. Taip būtų padidinama konkurencija ir galėtumėm pasiūlyti kokybišką įrenginį už priimtiną kainą.
	Reikalavimo nekeisime, nes defibriliatorius bus naudojamas ir vaikams. Mažesnės nei 5 mA srovės, nors retai taikomos, gali būti kliniškai reikalingos tam tikrais atvejais pediatrijoje. Todėl siekiant užtikrinti maksimalų prietaiso pritaikomumą ir saugumą visoms pacientų grupėms, reikalavimas išlieka nepakeistas.
 

	21.
	Prašome keisti: ,,Ne blogesnis kaip 40, 20,, 10, 5 mm/mV“
	Atsižvelgiant į pastabą parametrą keičiame į: „EKG amplitudės nustatymas ne blogesnis kaip 40, 20, 10, 5 mm/mV“

	26.
	Mūsų siūloma įranga apima krūtinės paspaudimų dažnio vertinimą bei ilgiausios pauzės nustatymą, kas yra esminiai parametrai vertinant atliekamos gaivinimo procedūros efektyvumą. Įpūtimų dažnio analizė nėra įtraukta, nes praktikoje šis parametras dažnai nėra automatiškai fiksuojamas defibriliatoriumi. Prašome koreguoti reikalavimą taip: „Įranga gaivinimo analizei atlikti. Analizuojamas krūtinės paspaudimų dažnis ir nustatoma ilgiausia pauzė“ – kad būtų leidžiami sprendimai, orientuoti į svarbiausius ir objektyviai vertinamus gaivinimo kokybės rodiklius, naudojant tik defibriliatorių.
	Atsižvelgiant į pastabą parametrą keičiame į: „Įranga gaivinimo analizei atlikti. Analizuojamas krūtinės paspaudimų ir įpūtimų dažnis arba krūtines paspaudimu dažnis ir gylis. Nustatomas ilgiausias pauzes laikas arba bendras pauzes laikas.“

	
	Prašome keisti sekančiai:
,,Įranga gaivinimo analizei atlikti. Analizuojamas krūtinės paspaudimų ir įpūtimų dažnis arba krūtines paspaudimu dažnis ir gylis. Nustatomas ilgiausias pauzes laikas arba bendras pauzes laikas.“

	Atsižvelgiant į pastabą parametrą keičiame į: „Įranga gaivinimo analizei atlikti. Analizuojamas krūtinės paspaudimų ir įpūtimų dažnis arba krūtines paspaudimu dažnis ir gylis. Nustatomas ilgiausias pauzes laikas arba bendras pauzes laikas.“



