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	2025 m. rugpjūčio 4 d. Centrinės viešųjų pirkimų informacinės sistemos priemonėmis buvo paskelbta Infuzinių pompų pirkimo išankstinė rinkos konsultacija. Dėkojame visiems tiekėjams, teikusiems atsakymus į užduotus klausimus rinkos konsultacijoje. 
Išanalizavus ir atsižvelgus į tiekėjų suteiktus duomenis, atsakome į tiekėjų pateiktas pastabas pasiūlymus
	Dėl 1 pirkimo dalies „Reanimacijos skyriaus stotelės su švirkštinėmis ir tūrinėmis pompomis (komplektai)‘:
	Eil. Nr.
	Techninių parametrų pavadinimas
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Rinkos konsultacijoje tiekėjo teikti duomenys
	Atsakymai į tiekėjų pateiktas pastabas, pasiūlymu
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	2
	Reikalavimai stotelei:
	 
	 

	2.2
	Jungtys
	1. Personalo iškvietimo;
	-
	 

	
	
	2. Paciento kontroliuojamos analgezijos (PKA) jungtuko;
	Prašome reikalavimą pašalinti.

Pažymime, kad techninėje specifikacijoje nėra nurodyta pridėti PKA valdymo įrenginio (paciento rankinio valdymo pulto). Be šio įrenginio PKA jungtis neturi jokios funkcinės vertės, nes pacientas negali naudotis PKA funkcijomis.

Taip pat pažymime, kad techninėje specifikacijoje nenurodyta, kad infuzinės pompos privalo turėti specialias PKA programas ar režimus (pvz., konfigūruojama boluso dozė, blokavimo intervalas, dozės riba, bandymų registravimas). Vien jungties nepakanka saugiai ir reikalavimus atitinkančiai PKA terapijai be PKA pulto ir PKA programų infuzinėje pompoje.

PKA jungties įtraukimas be atitinkamų funkcinių reikalavimų gali lemti didesnes išlaidas, nesuteikiant jokios klinikinės naudos.

Pagal viešųjų pirkimų principus, techninės specifikacijos turėtų būti proporcingos numatytam naudojimui ir neturėtų nustatyti funkcijų, kurios nėra būtinos saugiam ir veiksmingam įrangos veikimui.



Prašome patikslinti, ar techninės specifikacijos reikalavimas dėl PKA jungtuko yra būtinas, atsižvelgiant į tai, kad šioje pirkimo dalyje numatyta įranga skirta naudoti reanimacijos skyriuje, kuriame pacientai yra nuolat stebimi medicinos personalo, o skausmo valdymas – pilnai kontroliuojamas gydytojų ir slaugos specialistų.
Atsižvelgiant į tai, PKA jungtukas laikytinas pertekliniu reikalavimu, kuris neturi esminės įtakos medicinos prietaiso funkcionalumui reanimacijos skyriuje, tačiau gali nepagrįstai riboti konkurenciją ir neatitikti proporcingumo principo, įtvirtinto Viešųjų pirkimų įstatymo 17 straipsnyje.
Todėl siūlome šį reikalavimą:
pašalinti kaip perteklinį;
arba
pakeisti į neprivalomą (pageidautiną) funkcionalumą, jeigu PO numato galimybę tokį jungtuką naudoti kitomis klinikinėmis aplinkybėmis.
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjo pasiūlymui ir panaikina techninės specifikacijos 2.2.2 punktą „Paciento kontroliuojamos analgezijos (PKA) jungtuko;“

	
	
	3. Pompų elektriniam maitinimui iš centralizuoto elektros energijos aprūpinimo bloko.
	-
	 

	2.3
	Akumuliatorius
	Pilnai pakrauto akumuliatoriaus darbo laikas ne trumpesnis nei 4 val.
	Prašome sumažinti reikalaujamą akumuliatoriaus darbo laiką iki 1 val.
Siūlome reikalavimą formuluoti sekančiai:
Pilnai pakrauto akumuliatoriaus darbo laikas ne trumpesnis nei 1 val.

Pažymime, kad pačiose infuzinėse pompose yra vidinės baterijos, kurios veikia žymiai ilgiau nei integruotame įrenginyje esanti baterija.

Reikalaujant didesnės talpos baterijos integruotos stotelėje, dubliuojamos esamos funkcijos, padidėja kaina bei gali padidėti stotelės svoris bei sudėtingumas, nesuteikiant papildomos klinikinės naudos.



Prašome peržiūrėti šį reikalavimą ir įvertinti galimybę jį pakeisti į neprivalomą (pageidautiną). Mūsų siūlomas prietaisas neturi integruoto akumuliatoriaus, nes yra skirtas naudoti stacionarioje aplinkoje – reanimacijos skyriuje, kur nuolatinis elektros energijos tiekimas yra užtikrinamas infrastruktūriškai.
Reikalavimas dėl akumuliatoriaus šiuo atveju neatitinka faktinių klinikinių poreikių, todėl vertintinas kaip perteklinis ir galimai ribojantis tiekėjų konkurenciją, pažeidžiant proporcingumo principą (VPĮ 17 str.).
Siūlome:
Šį reikalavimą pašalinti;
arba
Įtraukti jį kaip papildomą vertinimo kriterijų, jeigu PO vertina mobilumo aspektą kaip papildomą naudą, o ne būtinybę.

	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjo pasiūlymui sutrumpinti pakrauto akumuliatoriaus darbo laiką, tačiau nepritaria panaikinti ar pakeisti jį į neprivalomą, nes perkančioji organizacija privalo užtikrinti paslaugų teikimą ir esant elektros sutrikimams, todėl 1 val. yra minimalus reikalavimas. 
Perkančioji organizacija koreguoja techninę specifikaciją ir 2.3. punktą išdėsto taip:
„Pilnai pakrauto akumuliatoriaus darbo laikas ne trumpesnis nei 1 val.“


	2.5
	Klasifikacija
	1. I arba aukštesnė apsaugos klasė pagal IEC/EN60601-1 (arba lygiavertė).
	-
	 

	
	
	2. Apsauga nuo kietų objektų ir skysčių patekimo į prietaiso vidų ne mažesnė nei IP44 klasės arba lygiavertė.
	Prašome reikalavimą koreguotii sekančiai:
2. Apsauga nuo kietų objektų ir skysčių patekimo į prietaiso vidų ne mažesnė nei IP22 klasės arba lygiavertė.

Pažymime, kad tiek infuzinės pompos, tiek stotelės paprastai naudojamos kontroliuojamoje uždaroje ligoninių aplinkoje, o ne sąlygomis, kurioms reikalinga apsauga nuo vandens purslų iš visų pusių. IP22 apsaugos klasė yra standartinė ir pakankama saugiam naudojimui ligoninės aplinkoje ir intensyviosios terapijos skyriuose, apsauganti nuo vertikaliai/įstrižai lašančio vandens.

IP44 klasės reikalavimas gali apriboti konkurenciją be aiškaus klinikinio pagrindimo.

Pakeitimas užtikrintų, jog techninės specifikacijos reikalavimas būtų proporcingas faktiniams klinikiniams poreikiams ir atitiktų sąžiningumo, proporcingumo ir neribojančios konkurencijos principus.


Lietuvos rinkoje yra tik vienas tiekėjas, galintis pasiūlyti stotelę su IP44 standartu, todėl prašome šį reikalavimą koreguoti ir nurodyti IP33 standartą. (Mūsų siūloma įranga suderinama su ≥ 45 dezinfekantais)



Apsauga nuo kietų objektų ir skysčių patekimo į prietaiso vidų IP33 klasės
Atsižvelgiant į tai, kad kai kurie aukštos kokybės infuzinės pompos modeliai, plačiai naudojami operacinėje aplinkoje, turi IP33 klasės apsaugą, prašome patikslinti reikalavimą, leidžiant pasiūlyti įrangą su ne žemesne nei IP33 klase;
arba
skirti papildomą naudingumo balą už IP44 arba aukštesnę klasę, tokiu būdu skatinant siūlyti didesnės apsaugos prietaisus, tačiau neeliminuojant rinkoje esančių tinkamų sprendimų, kurie atitinka reikalavimus saugumo ir funkcionalumo požiūriu.

	Perkančioji organizacija nepritaria  Tiekėjo pasiūlymui sumažinti apsaugos nuo kietų objektų ir skysčių iki IP22, nes stotelė su pompomis bus naudojama reanimacijos skyriuje, kur būtina užtikrinti aukštą sterilumą ir yra didelė skysčių išsiliejimo rizika, o IP22 apsaugos klasė užtikriną apsaugą tik nuo lašančių skysčių.
Perkančioji organizacija pritaria tiekėjo pasiūlymui sumažinti apsaugos nuo kietų objektų ir skysčių iki IP33 ir koreguoja techninę specifikaciją.
2.5.2. punktą išdėsto taip:
" Apsauga nuo kietų objektų ir skysčių patekimo į prietaiso vidų ne mažesnė nei IP33 klasės arba lygiavertė."

Atsižvelgiant į tai, kad stotelė su pompomis bus naudojama reanimacijos skyriuje, kur būtina užtikrinti aukštą sterilumą ir yra didelė skysčių išsiliejimo rizika, perkančioji organizacija nustato ekonominio naudingumo kriterijų:
„T3 – Stotelės apsauga nuo kietų objektų ir skysčių patekimo į prietaiso vidų ne mažesnė nei IP44 klasės“




	
	
	3. Atsparus defibriliacijai; 
	Prašome reikalavimą pašalinti.

Pažymime, kad pati stotelė neturi tiesioginio kontakto su pacientu.

Infuzinės pompos, kurios yra vieninteliai komponentai, turintys kontaktą su pacientu per infuzinę liniją/sistemą, atitinka defibriliacijos atsparumo reikalavimus.

Perteklinis reikalavimas, kad integruojantis įrenginys turėtų šią funkciją, mažina konkurenciją pirkime be jokios papildomos naudos saugumui.
	Perkančioji organizacija nepritaria  Tiekėjo pasiūlymui, nes stotelė su pompomis bus naudojama reanimacijos skyriuje, kur yra didelė tikimybė defibriliacijos atlikimui ir nors pati stotelė tiesioginio kontakto su pacientu neturi, ji yra jungiantis kitas stoteles įrenginys ir turi užtikrinti, kad esant nenumatytoms situacijoms irgi užtikrins atsparumą defibriliacijai.
Perkančioji organizacija nekoreguoja 2.5.3. punkto.

	2.6
	Fiksuojamų pompų skaičius
	Ne mažiau šešių pompų.
	Ne mažiau keturių pompų. 
Prašome patikslinti techninėje specifikacijoje nustatytą reikalavimą „fiksuojamų pompų skaičius – ne mažiau šešių“ į „ne mažiau keturių“.
Praktikoje reanimacijos skyriuose dažniausiai vienam pacientui vienu metu pakanka 3–4 infuzijų, todėl šešių pompų stotelė yra perteklinis reikalavimas, kuris riboja galimų tiekėjų pasiūlymus, nes didesnis pompų skaičius gali reikšti didesnius matmenis, sudėtingesnę logistiką bei didesnes išlaidas. Pabrėžiame, kad keturios vienu metu veikiančios pompos pilnai užtikrina saugų ir efektyvų gydymą.
	Perkančioji organizacija nepritaria  Tiekėjo pasiūlymui, nes planuojama prie vieno paciento naudoti 6 pompas, o techninės specifikacijos 1.1. punkte nurodyta, kad stotelė gali būti sudaryta iš dviejų įrenginių, t. y. gali būti dvi atskiros stotelės sujungtos į vieną stotelę.
Perkančioji organizacija nekoreguoja 2.6. punkto.

	3
	Reikalavimai švirkštinei pompai (4 vnt.):
	 
	 

	3.5
	Švirkšto stūmoklio stabdis, apsaugantis nuo laisvo srauto tėkmės švirkšto keitimo metu arba lygiavertis sprendimas
	Būtina.
	Prašome pašalinti reikalavimą. 
Pažymime, kad pagal gydymo įstaigoje galiojančius protokolus ir GMP tiek švirkšto įstatymo metu, tiek švirkšto keitimo metu infuzinė linija negali būti prijungta prie paciento  (nepageidaujamas boliusas neįmanomas). Infuzinė linija prijungiama tik pilnai įstačius švirkštą ir užpildžius infuzijos vamzdelį pašalinant orą.
Iš principo infuzinės švirkštinės pompos švirkšto stūmoklio laikiklis pristumiams prie švirkšto stūmoklio galvutės tik tiek, kad laikiklio auselės ją "apglėbtų" bet nepastumtų stūmoklio.

Taip pat pažymime, kad ____ infuzinė švirkštinė pompa „____-“ visiškai atitinka tarptautinius standartus, įskaitant IEC 60601-2-24, kuris reglamentuoja infuzinių prietaisų saugą ir veikimą. Šie standartai nenumato švikšto stūmoklio stabdžio.
	Perkančioji organizacija nepritaria  Tiekėjo pasiūlymui, nes švirkštinio stūmoklio stabdis yra papildoma apsauga paciento - personalo grandyje ir užtikrina didesnį paciento saugumą nuo atsitiktinių klaidų.
Perkančioji organizacija nekoreguoja punkto.

	3.6
	Infuzijos greičio paklaida
	Ne daugiau ± 2 %.
	Prašome pakoreguoti reikalavimą padidinant leistiną infuzijos greičio paklaidą iki ± 3 %.
Pažymime, kad infuzijos greičio paklaida iki ± 3 % užtikrina itin tikslų vaistų dozavimą.

Siulome reikalavimą formuluoti sekančiai:
Ne daugiau ± 3 %
	Perkančioji organizacija nepritaria  Tiekėjo pasiūlymui, nes švirkštinė pompa bus naudojama reanimacijos skyriuje kur reikalingas kuo aukštesnis tikslumas.
Perkančioji organizacija nekoreguoja punkto.

	3.9
	Programuojant pompą galima
pasirinkti
	1. Vaistą;
	-
	 

	
	
	2. Vaisto koncentraciją;
	-
	 

	
	
	3. Vaistų biblioteką.
	-
	 

	
	
	4. Paciento profilį
	Mūsų pompos siūlo lygiavertes funkcijas per išplėstą vaistų biblioteką, galimybę nustatyti terapinių parametrų ribas skirtingoms pacientų grupėms (DERS funkcija) ir aiškų meniu, leidžiantį greitai bei saugiai suvesti visą reikiamą informaciją. Medicinos praktikoje paciento profiliai nėra esminė funkcija – saugumą ir efektyvumą užtikrina vaistų parametrai, o ne paciento profiliai. Nors formalios „profilio“ funkcijos nėra, terapinių parametrų individualizavimas bei vaistų bibliotekos sprendimai užtikrina tą pačią naudą. Reikalavimo formuluotė neapibūdina reikalaujamo funkcionalumo, o tik įvardija konkretaus gamintojo funkcijos pavadinimą. Todėl šis reikalavimas neturėtų būti vertinamas kaip atskiras ekonominio naudingumo balas, nes neatspindi unikalios klinikinės vertės. Siūlome šį reikalavimą šalinti.
	Perkančioji organizacija atsižvelgdama į Tiekėjo siūlymą koreguoja techninės specifikacijos punktą.
3.9.4. punktą išdėsto taip:
" 4. Paciento profilį/rėžimą arba lygiaverčią funkciją."


	
	
	5. Infuzijos profilį
	Prašome reikalavimą pašalinti. 


„Infuzijos profilio“ reikalavimas yra vieno gamintojo terminologija, kuri neegzistuoja kitų gamintojų produktų dokumentacijoje – todėl ją taikant yra ribojama konkurencija. Šio reikalavimo esmė – galimybė iš anksto suprogramuoti infuzijos eigą pagal konkrečius parametrus, t. y.,: infuzijos greitį, dozę, vaisto tūrį, trukmę, intervalinis režimas (leidžia infuzuoti vaistus pagal nustatytą seką, nustatant laiko intervalus), infuzijos greičio didinimo režimas (kai infuzijos greitis didinamas palaipsniui per nustatytą laiką) ir t.t. Mūsų siūlomos Mindray švirkštinės pompos atlieka tas pačias funkcijas, jos vadinamos infuzijos režimais. Skirtumas yra tik terminologinis, o ne funkcinis – tai yra ta pati funkcija, įgyvendinama per skirtingą naudotojo sąsają. Todėl šis reikalavimas turėtų būti pašalinamas, nes neatspindi unikalios klinikinės vertės.

	Perkančioji organizacija atsižvelgdama į Tiekėjo siūlymą koreguoja techninės specifikacijos punktą.
3.9.5. punktą išdėsto taip:
" 5. Infuzijos profilį/rėžimą arba lygiaverčią funkciją


	3.11
	Vaistų sąrašas ir pacientų biblioteka
	1. Galimybė atnaujinti vaistų sąrašą, numatyti nemažiau kaip 800 medikamentų pagal ligoninės pateiktą vaistų sąrašą;
	-
	 

	
	
	2. Vaistų grupavimui galima sukurti ne mažiau kaip 30 skirtingų vartotojo apibrėžtų vaistų kategorijų ir nemažiau kaip 5 pacientų profilius.
	Prašome pakoreguoti reikalavimą sumažinant vaistų kategorijų skaičių.
Prašome formuluoti rekalavimą sekačiai:
3. Vaistų grupavimui galima sukurti ne mažiau kaip 19 skirtingų vartotojo apibrėžtų vaistų kategorijų.

Pažymime, kad galimybė vaistus suskirstyti į 19 kategorijų pilnai užtikrina terapines prietaiso galimybes.




Paciento profilio pasirinkimą gali pasiūlyti tik vienas tiekėjas, prašome koreguoti sekančiai: "Vaistų grupavimui galima sukurti ne mažiau kaip 30 skirtingų vartotojo apibrėžtų vaistų kategorijų".
	Perkančioji organizacija nepritaria  Tiekėjo pasiūlymui sumažinti skirtingų vartotojų apibrėžiamų vaistų kategorijų skaičių, nes atsižvelgiant į veiklos specifiką būtina užtikrinti kuo daugiau vaistų kategorijų, siekiant optimizuoti skyriaus veiklą.
Perkančioji organizacija atsižvelgdama į Tiekėjo pasiūlymą dėl vartojamos terminologijos koreguoja punktą.
3.11.2 punktas išdėstomas taip:
„2. Vaistų grupavimui galima sukurti ne mažiau kaip 30 skirtingų vartotojo apibrėžtų vaistų kategorijų ir nemažiau kaip 5 pacientų profilius/rėžimus.“


	3.20
	Darbo iš akumuliatoriaus trukmė
	Ne mažiau kaip 11 h, esant ne mažesniam kaip 25 ml/h greičiui.
	Prašome reikalavimą formuluoti sekančiai:
Ne mažiau kaip 11 val.

Pažymime, kad skirtingi gamintojai gali pasirinkti skirtingus infuzijos greičio rėžius baterijos talpos bandymams atlikti.




Toks reikalavimo formavimas yra pritaikytas vienam gamintojui ir taip yra ribojama konkurencija. Siūlome reikalavimą koreguoti: "Ne mažiau kaip 11 valandų darbo esant 5ml/val greičiu".




Pompos darbo iš akumuliatoriaus trukmė 10 val. esant infuzijos greičiui ≥ 5ml/val., naudojant 50 ml dydžio švirkštą
Prašome patikslinti techninėje specifikacijoje nurodytą reikalavimą „Darbo iš akumuliatoriaus trukmė – ne mažiau kaip 11 h, esant ne mažesniam kaip 25 ml/h greičiui“ į šią formuluotę:
„Pompos darbo iš akumuliatoriaus trukmė – ne mažiau kaip 10 val., esant infuzijos greičiui ≥ 5 ml/val., naudojant 50 ml dydžio švirkštą.“
Pažymėtina, kad darbo trukmė priklauso ne tik nuo akumuliatoriaus talpos, bet ir nuo infuzijos greičio bei siurblio apkrovos. Realiomis sąlygomis mažesnis infuzijos greitis lemia mažesnį energijos suvartojimą. Todėl 10 valandų darbo laikas prie 5 ml/val. greičio faktiškai reiškia ilgesnį energijos tiekimo tęstinumą nei 11 valandų prie 25 ml/val., o tai svarbu užtikrinant saugų ir nepertraukiamą vaistų tiekimą pacientui.
Prašomas patikslinimas nekeičia reikalavimo esmės, bet leidžia racionaliai vertinti techninį funkcionalumą ir užtikrinti platesnę konkurenciją tarp tiekėjų, laikantis proporcingumo principo.


	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją.
3.20. punktas išdėstomas taip:
„Ne mažiau kaip 10 h, esant ne mažesniam kaip 5 ml/h greičiui.“

	3.21
	Ekranas
	Ekranas spalvotas, ne mažiau kaip 5 colių įstrižainės.
	Prašome pakoreguoti reikalavimą sekančiai:
Spalvotas arba monochrominis LCD ekranas ne mažiau kaip 7,5 cm įstrižainės.

Atkreipiame dėmesį, kad yra tik du tiekėjai, galintys pasiūlyti infuzines pompas su spalvotu ekranu, ne mažiau kaip 5 colių įstrižainės, todėl šis reikalavimas neužtikrina pakankamos konkurencijos viešajame pirkime.

Taip pat pažymime, kad nei IEC 60601-2-24, nei ES medicinos prietaisų reglamentas nereikalauja, kad spalvotas ekranas būtų privaloma saugos funkcija. Šios konkrečios vaizdinės funkcijos reikalavimas gali be reikalo apriboti konkurenciją ir pašalinti reikalavimus atitinkančius, saugius ir plačiai naudojamus gaminius iš viešojo pirkimo.


Pompos ekranas spalvotas, lietimui jautrus; 3,2 colių įstrižainės
Prašome patikslinti šį reikalavimą ir pakeisti jį į: „ ne mažesnis kaip 3 colių įstrižainės“, kadangi šiuo metu nustatytas 5 colių minimumas yra labai konkretus techninis parametras, kuris, mūsų žiniomis, atitinka tik vieno gamintojo sprendimus.
Pompos ekrano įstrižainė nėra vienintelis veiksnys, lemiantis naudojimo patogumą ar informacijos aiškumą. Naudotojo sąveikos kokybę realiai lemia ekrano raiška, kontrasto lygis, simbolių aiškumas, spalvų išskyrimas, intuityvus meniu išdėstymas ir jautrių zonų ergonomika. Modernūs  pompų gamintojai šiuos parametrus užtikrina ir su mažesniais nei 5 colių ekranais.
Atsižvelgiant į tai, kad pompos ekranas yra tik vienas iš ergonomikos elementų ir jo dydis nėra kritiškai svarbus saugiam ar tiksliam naudojimui, siūlome numatyti lankstesnę ribą – nuo 3 colių. Tokia korekcija leistų įvertinti daugiau tinkamų alternatyvų, atitinkančių funkcinius reikalavimus ir vartotojo poreikius.

	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją.
3.21. punktas išdėstomas taip:
„Ne mažiau kaip 3 colių įstrižainės.

	3.23
	Duomenų užrakinimo galimybė 
	Pompa turi duomenų užrakinimo (apsaugos nuo nesankcionuoto darbinių nustatymų keitimo) funkciją. 
	Lietuvoje yra tik vienas tiekėjas, galintis pasiūlyti duomenų užrakinimo funckiją. Prašome šį punktą koreguoti: „Pompa turi duomenų užrakinimo (apsaugos nuo nesankcionuoto darbinių nustatymo keitimo) arba lietimui jautraus ekrano užrakinimo funkciją“.
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją.
3.23. punktas išdėstomas taip:
„Pompa turi duomenų užrakinimo (apsaugos nuo nesankcionuoto darbinių nustatymo keitimo) arba lietimui jautraus ekrano užrakinimo funkciją.“

	3.26
	Wi-Fi sąsaja
	Saugumo standartai:
Wi-Fi Protected Access (WPA)
IEEE 802.11i (WPA2).
	Prašome apsvarstyti perkančiosios organizacijos Wifi būtinumą.Wifi sąsaja papildomai išbrangina įranga, tad jei perkančioji organizacija siekia gauti enomoniškai naudingesnį sprendimą, raginame atsisakyti šio reikalavimo. Jei tikrai svarstote apie wifi,siūlome šią funkciją integruoti į pompų stoteles, kadangi bus skurtas stabilesnis ryšys duomenų perdavimui, taip pat šis sprendimas ekonomiškai naudingesnis perkančiosios organizacijos atžvilgiu..


Wi-Fi sąsaja – Saugumo standartai: Wi-Fi Protected Access (WPA), IEEE 802.11i (WPA2) – pageidautina.
Prašome patikslinti šį reikalavimą, pakeičiant formuluotę į:
-pageidautina;  
kadangi reikalavimas privalomai turėti Wi-Fi sąsają nėra vienintelis technologiškai būtinas sprendimas duomenų perdavimui ir gali būti perteklinis, ypač kai įranga gali būti sujungta kitais saugiais, medicinos praktikoje įprastais metodais.
Privalomo Wi-Fi reikalavimo taikymas be alternatyvų leidimo riboja galimybę siūlyti mediciniškai lygiavertes, CE sertifikuotas pompas, kurios dėl programinių arba saugumo priežasčių nenaudoja WiFi sąsajos, tačiau visiškai atitinka duomenų saugumo, patikimumo ir integracijos reikalavimus.
Tokios formuluotės išlaikymas gali būti traktuojamas kaip perteklinis ir ribojantis konkurenciją reikalavimas.
Todėl siūlome reikalavimą koreguoti taip, kad jis būtų pageidautinas, o ne privalomas, suteikiant galimybę tiekėjams pasiūlyti kitus lygiaverčius techninius sprendimus, užtikrinančius saugų ir efektyvų duomenų perdavimą.
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją punktą perkeliant į ekonominio naudingumo kriterijus:
„T2 – švirkštinės ir infuzinės tūrinės pompų Wi-Fi sąsaja, atitinkanti saugumo standartus: Wi-Fi Protected Access (WPA), IEEE 802.11i (WPA2).“


	3.27
	Reikalavimai švirkštinės pompos funkcionalumui
	1. Infraraudonųjų spindulių arba kita sąsaja pompos komunikavimui su infuzinius prietaisus integruojančiu/laikančiu įrenginiu;
	Prašome koreguoti reikalavimą ir taip sudaryti sąlygas sudalyvauti ir kitiems gamintojams: Infraraudonųjų spindulių arba kita (multifunkcinė) sąsaja
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją.
3.27.1. punktas išdėstomas taip:
„1. Infraraudonųjų spindulių arba kita (mutifunkcinė) sąsaja pompos komunikavimui su infuzinius prietaisus integruojančiu/laikančiu įrenginiu;“

	
	
	2. Galimybė sujungti kelias infuzines pompas tarpusavyje ir transportuoti jas 1 rankena nenaudojant papildomų įrenginių 
	Siūlome koreguoti: "Galimybė sujungti kelias infuzines pompas tarpusavyje ir transportuoti jas 1 rankena nenaudojant papildomų įrenginių arba komplektuojama papildoma rankena".
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją.
3.27.2. punktas išdėstomas taip:
„2. Galimybė sujungti kelias infuzines pompas tarpusavyje ir transportuoti jas 1 rankena nenaudojant papildomų įrenginių arba komplektuojama papildoma rankena

	
	
	3. Galimybė nestabdant infuzijos keisti infuzijos greitį
	 
	 

	
	
	4. Infuzijos pompos jungtis personalo iškvietimui
	 
	 

	
	
	5. Nemažiau 1000 istorijos įrašų, kurie išlieka išjungus ar išėmus bateriją. Trūkstant vietos, seniausi įrašai perrašomi.
	 
	 

	4
	Reikalavimai infuzinei tūrinei pompai (2 vnt.):
	 
	 

	4.3
	Pompos ekranas
	1. Spalvotas, ≥ 5 colių įstrižainės ekranas
	Prašome pakoreguoti reikalavimą sekančiai:
Spalvotas arba monochrominis LCD ekranas ne mažiau kaip 7,5 cm įstrižainės.

Atkreipiame dėmesį, kad yra tik du tiekėjai, galintys pasiūlyti infuzines pompas su spalvotu ekranu, ne mažiau kaip 5 colių įstrižainės, todėl šis reikalavimas neužtikrina pakankamos konkurencijos viešajame pirkime.

Taip pat pažymime, kad nei IEC 60601-2-24, nei ES medicinos prietaisų reglamentas nereikalauja, kad spalvotas ekranas būtų privaloma saugos funkcija. Šios konkrečios vaizdinės funkcijos reikalavimas gali be reikalo apriboti konkurenciją ir pašalinti reikalavimus atitinkančius, saugius ir plačiai naudojamus gaminius iš viešojo pirkimo.


Pompos ekranas spalvotas, lietimui jautrus, 3 colių įstrižainės
Prašome patikslinti šį reikalavimą ir pakeisti jį į: „ ne mažesnis kaip 3 colių įstrižainės“, kadangi šiuo metu nustatytas 5 colių minimumas yra labai konkretus techninis parametras, kuris, mūsų žiniomis, atitinka tik vieno gamintojo sprendimus.
Pompos ekrano įstrižainė nėra vienintelis veiksnys, lemiantis naudojimo patogumą ar informacijos aiškumą. Naudotojo sąveikos kokybę realiai lemia ekrano raiška, kontrasto lygis, simbolių aiškumas, spalvų išskyrimas, intuityvus meniu išdėstymas ir jautrių zonų ergonomika. Modernūs  pompų gamintojai šiuos parametrus užtikrina ir su mažesniais nei 5 colių ekranais.
Atsižvelgiant į tai, kad pompos ekranas yra tik vienas iš ergonomikos elementų ir jo dydis nėra kritiškai svarbus saugiam ar tiksliam naudojimui, siūlome numatyti lankstesnę ribą – nuo 3 colių. Tokia korekcija leistų įvertinti daugiau tinkamų alternatyvų, atitinkančių funkcinius reikalavimus ir vartotojo poreikius.
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją.
4.3.1. punktas išdėstomas taip:
„1. Ne mažiau 3 colių įstrižainės ekranas“

	
	
	2. Ekrane rodomos reikšmės infuzijos metu:
	-
	 

	
	
	2.1. Infuzijos greitis;
	-
	 

	
	
	2.2. Likęs suleisti infuzijos tūris;
	-
	 

	
	
	2.3. Infuzuotas tūris; 
	-
	 

	
	
	2.4. Infuzijos trukmė;
	-
	 

	
	
	2.5. Naudojamo maitinimo šaltinio indikacija (elektros tinklas ar vidinis akumuliatorius);
	-
	 

	
	
	2.6. Būsenos „vyksta infuzija“ indikacija; 
	-
	 

	
	
	2.7. Vaisto pavadinimas;
	-
	 

	
	
	2.8. Aliarminės situacijos;
	-
	 

	
	
	2.9. Aliarmo priežastys.
	-
	 

	4.9
	Veikimo laikas, naudojant vidinio akumuliatoriaus energiją
	≥ 11 val., esant infuzijos greičiui 100 ml/val.
	Prašome reikalavimą formuluoti sekančiai:
Ne mažiau kaip 11 val.

Pažymime, kad skirtingi gamintojai gali pasirinkti skirtingus infuzijos greičio rėžius baterijos talpos bandymams atlikti.


Šis reikalavimas atspindi tik konkretaus gamintojo funkcijas.  Didžioji dalis infuzijų atliekama mažesniu nei 100 ml/h greičiu, ypač intensyvios terapijos skyriuose. Tokiais atvejais svarbiausias veiksnys yra ilgas baterijos veikimo laikas esant mažam greičiui, o ne aukštame sraute. Todėl 100 ml/h greitis neatspindi įprastų klinikinių scenarijų – jis tėra specifinė situacija, o ne universali praktika. Siūlome šį reikalavimą šalinti arba koreguoti sekančiai: „Baterijos veikimo laikas ne trumpiau nei 10h esant 5ml/h greičiui“.


Infuzinės tūrinės pompos darbo laikas, maitinant iš naujo, pilnai pakrauto, akumuliatoriaus:  ≥ 10 val.
Prašome patikslinti techninės specifikacijos reikalavimą  ir jį pakeisti į:
„Infuzinės tūrinės pompos darbo laikas, maitinant iš naujo, pilnai pakrauto, akumuliatoriaus – ≥ 10 val.“
Siūlomas pakeitimas yra minimalus ir neturi reikšmingos įtakos prietaiso funkcionalumui ar klinikiniam efektyvumui, tačiau leidžia dalyvauti platesniam tiekėjų ratui, pasiūlant kokybiškus ir plačiai naudojamus modelius. 10 val. darbo laikas pilnai pakrautu akumuliatoriumi yra pakankamas nepertraukiamai infuzijai užtikrinti įprastomis klinikinėmis sąlygomis, ypač operacinėje ar palatose, kuriose visuomet yra galimybė periodiškai įkrauti įrenginį.
Prašomas patikslinimas atitiktų Viešųjų pirkimų įstatymo 17 straipsnyje įtvirtintus proporcingumo bei nediskriminavimo principus.

	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją.
4.9. punktas išdėstomas taip:
„≥ 10 h, esant ne mažesniam kaip 5 ml/h greičiui.“

	4.17
	Vaistų biblioteka
	1. ≥ 5000 vaistų sąrašas
	Prašome reikalavimą formuluoti sekančiai:
1. ≥ 3800 vaistų sąrašas

Pažymime, kad infuzinės tūrinės pompos dažniausiai naudojamos didelių tūrių infuzijoms, tokioms kaip skysčiai, maistiniai preparatai ir pagrindiniai vaistai, o ne sudėtingiems vaistų skyrimams, kuriems reikalingos didelės bibliotekos.

Realioje ligoninių praktikoje tretinio lygio ligoninėms retai reikia daugiau nei kelių šimtų vaistų pavadinimų infuzinės tūrinės pompos vaistų bibliotekoje.

1. 3000 vaistų pavadinimų
Prašome vertinti galimybę tikslinti šį reikalavimą taip:
„Ne mažiau kaip 3000 vaistų pavadinimų“
Nustatytas reikalavimas, kad vaistų biblioteka turėtų talpinti ne mažiau kaip 5000 vaistų įrašų, yra labai
konkretus ir galimai taikomas vienam tiekėjui  ir reikšmingai viršija praktinį poreikį daugumoje klinikinių scenarijų. 
Vaistų bibliotekos pagrindinė paskirtis yra užtikrinti aiškų vaistų dozių, koncentracijų ir infuzijos ribų
valdymą, o ne apimti visą teorinį farmacinį sąrašą. Techninės specifikacijos  punktas 30 skirtingų
vaistų kategorijų jau suteikia galimybę sugrupuoti vaistus pagal padalinius ar terapines grupes, todėl
bendros bibliotekos įrašų skaičiaus viršijimas 5000 įrašų riba nėra būtinas funkcionalumo užtikrinimui.
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją.
4.17. punktas išdėstomas taip:
„1. ≥ 3000 vaistų sąrašas“

	
	
	2. Vaistų grupavimui galima sukurti ne mažiau kaip 30 skirtingų vartotojo apibrėžtų vaistų kategorijų ir ne mažiau kaip 5 paciento profilius.
	Prašome pakoreguoti reikalavimą sumažinant vaistų kategorijų skaičių.
Prašome formuluoti rekalavimą sekačiai:
3. Vaistų grupavimui galima sukurti ne mažiau kaip 19 skirtingų vartotojo apibrėžtų vaistų kategorijų.

Pažymime, kad galimybė vaistus suskirstyti į 19 kategorijų pilnai užtikrina terapines prietaiso galimybes.


Paciento profilio pasirinkimą gali pasiūlyti tik vienas tiekėjas, prašome koreguoti sekančiai: "Vaistų grupavimui galima sukurti ne mažiau kaip 30 skirtingų vartotojo apibrėžtų vaistų kategorijų".

	Perkančioji organizacija nepritaria  Tiekėjo pasiūlymui sumažinti skirtingų vartotojų apibrėžiamų vaistų kategorijų skaičių, nes atsižvelgiant į veiklos specifiką būtina užtikrinti kuo daugiau vaistų kategorijų, siekiant optimizuoti skyriaus veiklą.
Perkančioji organizacija atsižvelgdama į Tiekėjo pasiūlymą dėl vartojamos terminologijos koreguoja punktą.
4.17. punktas išdėstomas taip:
„2. Vaistų grupavimui galima sukurti ne mažiau kaip 30 skirtingų vartotojo apibrėžtų vaistų kategorijų ir nemažiau kaip 5 pacientų profilius/rėžimus.“


	4.19
	Duomenų užrakinimo galimybė 
	Pompa turi duomenų užrakinimo (apsaugos nuo nesankcionuoto darbinių nustatymų keitimo) funkciją. 
	Lietuvoje yra tik vienas tiekėjas, galintis pasiūlyti duomenų užrakinimo funckiją. Prašome šį punktą koreguoti: „Pompa turi duomenų užrakinimo (apsaugos nuo nesankcionuoto darbinių nustatymo keitimo) arba lietimui jautraus ekrano užrakinimo funkciją“.
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją.
4.19. punktas išdėstomas taip:
„Pompa turi duomenų užrakinimo (apsaugos nuo nesankcionuoto darbinių nustatymo keitimo) arba lietimui jautraus ekrano užrakinimo funkciją.“

	4.23
	Įrenginio sąsajos
	1. Jungtis (-ys) personalo iškvietimo pultelio ir paciento kontroliuojamos analgezijos  (PKA) valdymo jungiklio prijungimui; 
	Prašome reikalavimą pašalinti.

Pažymime, kad techninėje specifikacijoje nėra nurodyta pridėti PKA valdymo įrenginio (paciento rankinio valdymo pulto). Be šio įrenginio PKA jungtis neturi jokios funkcinės vertės, nes pacientas negali naudotis PKA funkcijomis.

Taip pat pažymime, kad techninėje specifikacijoje nenurodyta, kad infuzinės pompos privalo turėti specialias PKA programas ar režimus (pvz., konfigūruojama boluso dozė, blokavimo intervalas, dozės riba, bandymų registravimas). Vien jungties nepakanka saugiai ir reikalavimus atitinkančiai PKA terapijai be PKA pulto ir PKA programų infuzinėje pompoje.

PKA jungties įtraukimas be atitinkamų funkcinių reikalavimų gali lemti didesnes išlaidas, nesuteikiant jokios klinikinės naudos.

Pagal viešųjų pirkimų principus, techninės specifikacijos turėtų būti proporcingos numatytam naudojimui ir neturėtų nustatyti funkcijų, kurios nėra būtinos saugiam ir veiksmingam įrangos veikimui.
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją.
4.23.1. punktas išdėstomas taip:
„1. Jungtis (-ys) personalo iškvietimo pultelio“

	
	
	2. Infraraudonųjų spindulių arba lygiavertė sąsaja pompos komunikavimui su infužinius prietaisus integruojančiu/laikančiu įrenginiu belaidžiu būdu;
	Prašome koreguoti reikalavimą ir taip sudaryti sąlygas sudalyvauti ir kitiems gamintojams: Infraraudonųjų spindulių arba kita (multifunkcinė) sąsaja arba lygiavertė
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją.
4.23.2. punktas išdėstomas taip:
„2. Infraraudonųjų spindulių arba kita (mutifunkcinė) sąsaja pompos komunikavimui su infuzinius prietaisus integruojančiu/laikančiu įrenginiu;“

	
	
	3. Wi-Fi sąsaja. 
Saugumo standartai:
Wi-Fi Protected Access (WPA)
IEEE 802.11i (WPA2).
	Prašome apsvarstyti perkančiosios organizacijos wifi būtinumą.Wifi sąsaja papildomai išbrangina įranga, tad jei perkančioji organizacija siekia gauti enomoniškai naudingesnį sprendimą, raginame atsisakyti šio reikalavimo. Jei tikrai svarstote apie wifi,siūlome šią funkciją integruoti į pompų stoteles, kadangi bus skurtas stabilesnis ryšys duomenų perdavimui, taip pat šis sprendimas ekonomiškai naudingesnis perkančiosios organizacijos atžvilgiu..


Wi-Fi sąsaja – Saugumo standartai: Wi-Fi Protected Access (WPA), IEEE 802.11i (WPA2) – pageidautina.
Prašome patikslinti šį reikalavimą, pakeičiant formuluotę į:
-pageidautina;  
kadangi reikalavimas privalomai turėti Wi-Fi sąsają nėra vienintelis technologiškai būtinas sprendimas duomenų perdavimui ir gali būti perteklinis, ypač kai įranga gali būti sujungta kitais saugiais, medicinos praktikoje įprastais metodais.
Privalomo Wi-Fi reikalavimo taikymas be alternatyvų leidimo riboja galimybę siūlyti mediciniškai lygiavertes, CE sertifikuotas pompas, kurios dėl programinių arba saugumo priežasčių nenaudoja WiFi sąsajos, tačiau visiškai atitinka duomenų saugumo, patikimumo ir integracijos reikalavimus.
Tokios formuluotės išlaikymas gali būti traktuojamas kaip perteklinis ir ribojantis konkurenciją reikalavimas.
Todėl siūlome reikalavimą koreguoti taip, kad jis būtų pageidautinas, o ne privalomas, suteikiant galimybę tiekėjams pasiūlyti kitus lygiaverčius techninius sprendimus, užtikrinančius saugų ir efektyvų duomenų perdavimą.
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją punktą perkeliant į ekonominio naudingumo kriterijus:
„T2 – švirkštinės ir infuzinės tūrinės pompų Wi-Fi sąsaja, atitinkanti saugumo standartus: Wi-Fi Protected Access (WPA), IEEE 802.11i (WPA2).“


	4.27
	Reikalavimai infuzinės tūrinės pompos funkcionalumui
	1. Infraraudonųjų spindulių arba kita sąsaja pompos komunikavimui su infuzinius prietaisus integruojančiu/laikančiu įrenginiu;
	Prašome koreguoti reikalavimą: Infraraudonųjų spindulių arba kita (multifunkcinė) sąsaja
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją.
4.27.1. punktas išdėstomas taip:
„1. Infraraudonųjų spindulių arba kita (mutifunkcinė) sąsaja pompos komunikavimui su infuzinius prietaisus integruojančiu/laikančiu įrenginiu;“

	
	
	2. Galimybė sujungti kelias infuzines pompas tarpusavyje ir transportuoti jas 1 rankena nenaudojant papildomų įrenginių
	Siūlome koreguoti ir taip leisti dalyvauti ir kitoms auktos klasės pompoms: "Galimybė sujungti kelias infuzines pompas tarpusavyje ir transportuoti jas 1 rankena nenaudojant papildomų įrenginių arba komplektuojama papildoma rankena".
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją.
4.27.2. punktas išdėstomas taip:
„2. Galimybė sujungti kelias infuzines pompas tarpusavyje ir transportuoti jas 1 rankena nenaudojant papildomų įrenginių arba komplektuojama papildoma rankena

	
	
	3. Nemažiau 1000 istorijos įrašų, kurie išlieka išjungus ar išėmus bateriją. Trūkstant vietos, seniausi įrašai perrašomi.
	 
	 

	
	
	4. Galimybė naudoti įvairioms terapijoms pritaikytas lašelines sistemas, skirtas infuzinėms tūrinėms pompoms su peristaltiniais pompavimo mechanizmais.
	 
	 




Dėl 2 pirkimo dalies „Reanimacijos skyriaus enterinio maitinimo pompos“:
	Eil. Nr.
	Techninių parametrų pavadinimas
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Rinkos konsultacijoje tiekėjo teikti duomenys
	Atsakymai į tiekėjų pateiktas pastabas, pasiūlymu

	1
	Paskirtis
	Programuojamos pompos enteriniams tirpalams infuzuoti.
	
	

	4
	Infuzijos greičio paklaida
	Ne daugiau ±5%
	Ar bus priimta, kad prietaisas, kurio infuzijos greičio paklaida yra ±5% esant infuzijos greičiui 125 ml/val., atitinka šį reikalavimą?
	Perkančioji organizacija informuoja, kad nustatyta paklaida yra maksimali galima nepriklausomai nuo infuzijos greičio.

	5
	Infuzinio tūrio nustatymas
	1. Infuzijos tūris tęstiniu režimu – ne siauresniame intervale kaip nuo 1 iki 4000 ml
	 
	 

	
	
	2. Boliusas – ne siauresniame intervale kaip nuo 1 iki 4000 ml
	Boliusas – ne siauresniame intervale kaip nuo 1 iki 2000 ml


Medicininėje praktikoje boliuso tūriai enterinėje mityboje dažniausiai būna gerokai mažesni nei 4000 ml – paprastai nuo kelių mililitrų iki kelių dešimčių mililitrų vienu kartu, priklausomai nuo paciento būklės ir poreikių. Mūsų pompos siūlomas boliuso tūris nuo 0,1 ml iki 99,99 ml užtikrina galimybę tiksliai dozuoti maistines medžiagas ir vaistus, ypač vaikams, naujagimiams ar pacientams, kuriems reikalinga labai kontroliuojama mityba. Nepagrįstai didelis boliuso diapazonas gali būti vertinamas kaip perteklinis reikalavimas, neatitinkantis realios medicininės praktikos ir netiesiogiai pritaikytas tik tam tikram gamintojui. Siūlome koreguoti sekančiai: " Boliusas – ne siauresniame intervale kaip nuo 1 iki 99,99 ml"

	Perkančioji organizacija pritaria boliuso mažinimui iki 2000 ml, bet nepritaria boliuso mažinimui iki 99,99 ml, nes tai yra per maža vertė atliekant skrandžio apiplovimo procedūras.
Perkančioji organizacija koreguoja techninę specifikaciją.
5.2. punktą išdėsto taip:
„2. Boliusas – ne siauresniame intervale kaip nuo 1 iki 2000 ml.“

	
	
	3. Žingsnio nustatymas ≤ 1 ml.
	 
	 

	7
	Kintamasis režimas ir reguliuojami parametrai
	1. Tūris – ne siauresniame intervale kaip nuo 1 iki 500 ml
	 
	 

	
	
	2. Greitis – ne siauresniame intervale kaip nuo 1 iki 400 ml/val
	 
	 

	
	
	3. Programuojamas intervalas tarp boliusinių įvedimų – ne siauresniame intervale kaip nuo 0,30 min iki 12 val.
	Programuojamas intervalas tarp boliusinių įvedimų – ne siauresniame intervale kaip nuo 0,15 min iki 12 val.


Prašome šalinti.

3. Programuojamas intervalas tarp boliusinių įvedimų – nuo 1 min iki 12 val.
Atsižvelgiant į Pirkimo dokumentuose pateiktą  reikalavimą dėl programuojamo intervalo tarp boliusinių įvedimų prašome patikslinti, ar šiame reikalavime nėra techninės klaidos – ar iš tiesų Perkančioji organizacija siekia, kad boliusinis įvedimas galėtų būti programuojamas kas 0,3 minutės, t. y. kas 18 sekundžių?
Mūsų vertinimu, toks trumpas intervalas nėra praktiškai taikomas enteriniame maitinime, todėl siūlome koreguoti reikalavimą taip:
„Programuojamas intervalas tarp boliusinių įvedimų – nuo 1 min iki 12 val.“
Tokiu būdu būtų išsaugomas pakankamas lankstumas klinikinei praktikai, bet būtų užtikrintas proporcingas ir realiai įgyvendinamas techninis sprendimas. Toks patikslinimas prisidėtų prie konkurencijos užtikrinimo ir atitiktų Viešųjų pirkimų įstatymo 17 straipsnyje įtvirtintus proporcingumo ir nediskriminavimo principus.
	Perkančioji organizacija pritaria Tiekėjų siūlymams ir koreguoja techninę specifikaciją.
7.3. punktas išdėstomas taip:
„3. Programuojamas intervalas tarp boliusinių įvedimų – ne siauresniame intervale kaip nuo 1 min iki 12 val.“

	10
	Duomenų užrakinimo galimybė 
	Būtina
	Lietuvoje yra tik vienas tiekėjas, galintis pasiūlyti duomenų užrakinimo funckiją. Prašome šį punktą koreguoti: „Pompa turi duomenų užrakinimo (apsaugos nuo nesankcionuoto darbinių nustatymo keitimo) arba lietimui jautraus ekrano užrakinimo funkciją“.
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją.
10. punktas išdėstomas taip:
„Pompa turi duomenų užrakinimo (apsaugos nuo nesankcionuoto darbinių nustatymo keitimo) arba lietimui jautraus ekrano užrakinimo funkciją.“

	18
	Baterijos darbo laikas
	Ne trumpiau nei 24 h
	Lietuvos rinkoje nėra pompos, kurios darbo laikas būtų 24 valandos iš baterijos. Jei pompa nuolat yra įjungta į elektros lizdą, tuomet taip. Siūlome koreguoti sekančiai: "Darbo iš akumuliatoriaus trukmė ≥ 10 val".
	Perkančioji organizacija nepritaria Tiekėjo siūlymui ir nekoreguoja techninės specifikacijos, kadangi pompas planuojama naudoti ne tik pajungtas į elektros tinklą, todėl būtinas kuo ilgesnis jų darbo laikas.

	20
	Pompos svoris
	Ne daugiau 1,5 kg.
	Daugelio tarptautinių gamintojų enterinės pompos sveria daugiau nei 1,5 kg, ir tai netrukdo jų naudojimui ar atitikčiai medicinos įrangos standartams. Be to, klinikinėje praktikoje transportuojant pacientus į tyrimus ar kitus skyrius pompa yra sustabdoma ir kartu netransportuojama. Skirtumas tarp 1,5 kg ir 1,85 kg yra tik 350 g (mažiau nei pilna vandens stiklinė), todėl įtakos naudojimo patogumui beveik nėra. Prašome koreguoti sekančiai: "Pompos svoris: ≤ 2 kg".
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją.
20. punktas išdėstomas taip:
„Ne daugiau 2 kg.“

	21
	Klasifikacija:
	1. II apsaugos klasė pagal IEC 60 601-1 arba lygiavertė;
	 Šis reikalavimas nėra pagrįstas ir perkančioji organizacija gali įsigyti savo poreikius atitinkančią įrangą, kuri būtų klasifikuojama ir I apsaugos klase.  Mūsų siūloma įranga atitinka reikalaujama IEC60601-1 standartą, tačiau yra klasifikuojama kaip I klasės įranga (Perkančioji organizacija reikalauja II klasės). Remdamiesi IEC60601-1 standartu akcentuojame klasių skirtumus: ,,I klasė: terminas, reiškiantis elektroninė įrangą, kurioje apsauga nuo elektros smūgio priklauso ne tik nuo pagrindinės izoliacijos, bet ir apima papildomą saugos priemonę, yra numatytos priemonės, skirtos pasiekiamoms metalinėms dalims arba vidinėms metalinėms dalims įžeminti.” Tuo tarpu, ,,II klasė: terminas, reiškiantis elektros įrangą, kurioje apsauga nuo elektros smūgio priklauso ne tik nuo pagrindinės izoliacijos, bet apima ir papildomą saugos priemonę, pvz., dvigubą izoliaciją arba sustiprintą izoliaciją, nėra nuostatos dėl apsauginio įžeminimo arba priklausomybės nuo montavimo sąlygų“. Kad apsaugotų naudotoją nuo elektros šoko mūsų įranga yra visiškai uždengta. Pasiekiamos įrangos dalys yra tos, kurios nekelia rizikos medicinos personalui ar pacientui, todėl perkančioji organizacija gali įsigyti jos poreikius atitinkančią įrangą net, jeigu ir ji bus klasifikuojama kaip I klasės. Visos pasiekiamos dalys yra apsaugotos su dviguba izoliacija, o tai pilnai atitinka standarto  IEC60601-1 reikalavimą, net jei ir įranga yra klasifikuojama kaip I klasės.  Prašome perkančiosios organizacijos apsvarstyti šį reikalavimą ir sudaryti galimybę dalyvauti pirkime nepažeidžiant VPĮ, pakeičiant techninės specifikacijos reikalavimą: “I apsaugos klasė pagal IEC/EN60601-1 (arba geresnė)”.
	Perkančioji organizacija nepritaria Tiekėjo siūlymui ir nekoreguoja techninės specifikacijos, kadangi pompas planuojama naudoti ne tik pajungtas į elektros tinklą, būtina II apsaugos klasė pagal IEC 60 601-1 arba lygiavertė.

	
	
	2. Apsauga nuo kietų dalelių ir skysčių patekimo į pompos vidų ne mažesnė nei IP 35.
	2. Apsauga nuo kietų dalelių ir skysčių patekimo į pompos vidų ne mažesnė nei IP 25.



Atsparumas skysčiams yra perteklinis, kadangi įrangai dezinfekuoti naudojamos drėgnos servetėlės ar purškiamas skystis, o tam užtenka IP33 klasės apsaugos. Mūsų informacija, Lietuvos rinkoje, IP35 klasės apsaugą turi tik vienas tiekėjas, galintis pasiūlyti įrangą atitinkančią visą reikalavimų visumą, todėl tai yra konkurenciją ribojantis reikalavimas ir neužtikrina perkančiajai organizacijai gauti ekonomiškai naudingiausio pasiūlymo, todėl prašome šį reikalavimą koreguoti ir išdėstyti sekančiai: 
“Apsauga nuo kietų objektų ir skysčių patekimo į prietaiso vidų IP33 klasės (arba lygiavertė)”
	Perkančioji organizacija nesutinka su tiekėjo pasiūlymu sumažinti apsaugos klasę iki IP33, nes enterinės mitybos procese naudojami dideli skysčių kiekiai, įranga bus naudojama reanimacijos skyriuje, kur būtina išlaikyti aukšto sterilumo lygį, todėl IP33 apsaugos klasė, kuri apsaugo tik nuo įrangos apipurškimo, bet neapsaugo nuo aptyškimo, ura nepakankama.
Perkančioji organizacija pritaria Tiekėjo pasiūlymui sumažinti apsaugą nuo kietųjų dalelių ir koreguoja techninę specifikaciją.
21.2. punktą išdėsto taip:
„2. Apsauga nuo kietų dalelių ir skysčių patekimo į pompos vidų ne mažesnė nei IP 25.“




Dėl 3 pirkimo dalies „Švirkštinės pompos, skirtos operacinėms“:
	Eil. Nr.
	Techninių parametrų pavadinimas
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Rinkos konsultacijoje tiekėjo teikti duomenys
	Atsakymai į tiekėjų pateiktas pastabas, pasiūlymu

	5
	Švirkšto stūmoklio stabdis, apsaugantis nuo laisvo srauto tėkmės švirkšto keitimo metu arba lygiavertis sprendimas
	Būtina.
	Prašome pašalinti reikalavimą. 
Pažymime, kad pagal gydymo įstaigoje galiojančius protokolus ir GMP tiek švirkšto įstatymo metu, tiek švirkšto keitimo metu infuzinė linija negali būti prijungta prie paciento  (nepageidaujamas boliusas neįmanomas). Infuzinė linija prijungiama tik pilnai įstačius švirkštą ir užpildžius infuzijos vamzdelį pašalinant orą.
Iš principo infuzinės švirkštinės pompos švirkšto stūmoklio laikiklis pristumiams prie švirkšto stūmoklio galvutės tik tiek, kad laikiklio auselės ją "apglėbtų" bet nepastumtų stūmoklio.

Taip pat pažymime, kad ____ infuzinė švirkštinė pompa „_____“ visiškai atitinka tarptautinius standartus, įskaitant IEC 60601-2-24, kuris reglamentuoja infuzinių prietaisų saugą ir veikimą. Šie standartai nenumato švikšto stūmoklio stabdžio.
	Perkančioji organizacija nepritaria  Tiekėjo pasiūlymui, nes švirkštinio stūmoklio stabdis yra papildoma apsauga paciento - personalo grandyje ir užtikrina didesnį paciento saugumą nuo atsitiktinių klaidų.
Perkančioji organizacija nekoreguoja punkto.

	6
	Infuzijos greičio paklaida
	Ne daugiau ± 2 %.
	Prašome pakoreguoti reikalavimą padidinant leistiną infuzijos greičio paklaidą iki ± 3 %.
Pažymime, kad infuzijos greičio paklaida iki ± 3 % užtikrina itin tikslų vaistų dozavimą.

Siulome reikalavimą formuluoti sekančiai:
Ne daugiau ± 3 %
	Perkančioji organizacija nepritaria  Tiekėjo pasiūlymui, nes švirkštinė pompa bus naudojama operacijų metu kur reikalingas kuo aukštesnis tikslumas.
Perkančioji organizacija nekoreguoja punkto.

	11
	Vaistų sąrašas ir pacientų biblioteka
	1. Vaistų saugumo protokolai;
	-
	 

	
	
	2. Galimybė atnaujinti vaistų sąrašą, numatyti nemažiau kaip 800 medikamentų pagal ligoninės pateiktą vaistų sąrašą;
	-
	 

	
	
	3. Vaistų grupavimui galima sukurti ne mažiau kaip 30 skirtingų vartotojo apibrėžtų vaistų kategorijų.
	Prašome pakoreguoti reikalavimą sumažinant vaistų kategorijų skaičių.
Prašome formuluoti rekalavimą sekačiai:
3. Vaistų grupavimui galima sukurti ne mažiau kaip 19 skirtingų vartotojo apibrėžtų vaistų kategorijų.

Pažymime, kad galimybė vaistus suskirstyti į 19 kategorijų pilnai užtikrina terapines prietaiso galimybes.
	Perkančioji organizacija nepritaria  Tiekėjo pasiūlymui sumažinti skirtingų vartotojų apibrėžiamų vaistų kategorijų skaičių, nes atsižvelgiant į tai, kad švirkštinė pompa bus naudojama operacijų metu,  būtina užtikrinti kuo daugiau vaistų kategorijų, siekiant optimizuoti skyriaus veiklą.
Perkančioji organizacija nekoreguoja punkto.

	20
	Darbo iš akumuliatoriaus trukmė
	Ne mažiau kaip 11 h, esant ne mažesniam kaip 5 ml/h greičiui.
	 Ne mažiau kaip 10 val., esant ne mažesniam nei 5 ml/val. naudojant 50 ml dydžio švirkštą.
Pompos veikimo trukmė iš akumuliatoriaus priklauso nuo infuzijos greičio, švirkšto dydžio bei
naudojamos programos, tačiau tai nėra vienintelis ar esminis kokybės ar saugos kriterijus. Ilgesnė
akumuliatoriaus trukmė savaime neužtikrina didesnio patikimumo ar klinikinio efektyvumo.
Daugelyje stacionarinių situacijų, įskaitant skausmo valdymą, intensyvią terapiją ar anesteziją,
naudojamos pompos, kurių veikimo trukmė 7–9 valandoms yra laikoma pakankama, ir atitinka gydymo
įstaigų poreikius bei reglamento (ES) 2017/745 reikalavimus. Nustatyta riba ne mažiau kaip 11 val.
yra ganėtinai specifinė ir šiek tiek aukštesnė už dažniausiai deklaruojamus parametrus, todėl jos
būtinybė turėtų būti pagrįsta objektyviu medicininiu ar organizaciniu poreikiu, kuris šiuo metu
techninėje specifikacijoje nėra nurodytas.
Pasiūlytas 10 valandų darbo laikas užtikrina pakankamą funkcionalumą ir atitinka įprastą klinikinės
praktikos trukmę be papildomo pakrovimo, kartu išlaikant techninių sprendimų įvairovę ir lankstumą.
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją.
20. punktas išdėstomas taip:
„Ne mažiau kaip 10 h, esant ne mažesniam kaip 5 ml/h greičiui.“

	21
	Ekranas
	Spalvotas ekranas, ne mažiau kaip 5 colių įstrižainės.
	Prašome pakoreguoti reikalavimą sekančiai:
Spalvotas arba monochrominis LCD ekranas ne mažiau kaip 7,5 cm įstrižainės.

Atkreipiame dėmesį, kad yra tik du tiekėjai, galintys pasiūlyti infuzines pompas su spalvotu ekranu, ne mažiau kaip 5 colių įstrižainės, todėl šis reikalavimas neužtikrina pakankamos konkurencijos viešajame pirkime.

Taip pat pažymime, kad nei IEC 60601-2-24, nei ES medicinos prietaisų reglamentas nereikalauja, kad spalvotas ekranas būtų privaloma saugos funkcija. Šios konkrečios vaizdinės funkcijos reikalavimas gali be reikalo apriboti konkurenciją ir pašalinti reikalavimus atitinkančius, saugius ir plačiai naudojamus gaminius iš viešojo pirkimo.



Pompos ekranas spalvotas, lietimui jautrus, 3 colių įstrižainės
Prašome patikslinti šį reikalavimą ir pakeisti jį į: „ ne mažesnis kaip 3 colių įstrižainės“, kadangi šiuo metu nustatytas 5 colių minimumas yra labai konkretus techninis parametras, kuris, mūsų žiniomis, atitinka tik vieno gamintojo sprendimus.
Pompos ekrano įstrižainė nėra vienintelis veiksnys, lemiantis naudojimo patogumą ar informacijos aiškumą. Naudotojo sąveikos kokybę realiai lemia ekrano raiška, kontrasto lygis, simbolių aiškumas, spalvų išskyrimas, intuityvus meniu išdėstymas ir jautrių zonų ergonomika. Modernūs  pompų gamintojai šiuos parametrus užtikrina ir su mažesniais nei 5 colių ekranais.
Atsižvelgiant į tai, kad pompos ekranas yra tik vienas iš ergonomikos elementų ir jo dydis nėra kritiškai svarbus saugiam ar tiksliam naudojimui, siūlome numatyti lankstesnę ribą – nuo 3 colių. Tokia korekcija leistų įvertinti daugiau tinkamų alternatyvų, atitinkančių funkcinius reikalavimus ir vartotojo poreikius.
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją.
21. punktas išdėstomas taip:
„Ne mažiau kaip 3 colių įstrižainės.

	23
	Duomenų užrakinimo galimybė 
	Pompa turi duomenų užrakinimo (apsaugos nuo nesankcionuoto darbinių nustatymų keitimo) funkciją. 
	Lietuvoje yra tik vienas tiekėjas, galintis pasiūlyti duomenų užrakinimo funckiją. Prašome šį punktą koreguoti: „Pompa turi duomenų užrakinimo (apsaugos nuo nesankcionuoto darbinių nustatymo keitimo) arba lietimui jautraus ekrano užrakinimo funkciją“.
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją.
23. punktas išdėstomas taip:
„Pompa turi duomenų užrakinimo (apsaugos nuo nesankcionuoto darbinių nustatymo keitimo) arba lietimui jautraus ekrano užrakinimo funkciją.“

	26
	Wi-Fi sąsaja
	Saugumo standartai:
Wi-Fi Protected Access (WPA)
IEEE 802.11i (WPA2).
	Prašome apsvarstyti perkančiosios organizacijos Wifi būtinumą.Wifi sąsaja papildomai išbrangina įranga, tad jei perkančioji organizacija siekia gauti enomoniškai naudingesnį sprendimą, raginame atsisakyti šio reikalavimo. Jei tikrai svarstote apie wifi,siūlome šią funkciją integruoti į pompų stoteles, kadangi bus skurtas stabilesnis ryšys duomenų perdavimui, taip pat šis sprendimas ekonomiškai naudingesnis perkančiosios organizacijos atžvilgiu.


Wi-Fi sąsaja – Saugumo standartai: Wi-Fi Protected Access (WPA), IEEE 802.11i (WPA2) – pageidautina.
Prašome patikslinti šį reikalavimą, pakeičiant formuluotę į:
-pageidautina;  
kadangi reikalavimas privalomai turėti Wi-Fi sąsają nėra vienintelis technologiškai būtinas sprendimas duomenų perdavimui ir gali būti perteklinis, ypač kai įranga gali būti sujungta kitais saugiais, medicinos praktikoje įprastais metodais.
Privalomo Wi-Fi reikalavimo taikymas be alternatyvų leidimo riboja galimybę siūlyti mediciniškai lygiavertes, CE sertifikuotas pompas, kurios dėl programinių arba saugumo priežasčių nenaudoja WiFi sąsajos, tačiau visiškai atitinka duomenų saugumo, patikimumo ir integracijos reikalavimus.
Tokios formuluotės išlaikymas gali būti traktuojamas kaip perteklinis ir ribojantis konkurenciją reikalavimas.
Todėl siūlome reikalavimą koreguoti taip, kad jis būtų pageidautinas, o ne privalomas, suteikiant galimybę tiekėjams pasiūlyti kitus lygiaverčius techninius sprendimus, užtikrinančius saugų ir efektyvų duomenų perdavimą.

	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją 24 punktą perkeliant į ekonominio naudingumo kriterijus:
„T1 – švirkštinės pompos Wi-Fi sąsaja, atitinkanti saugumo standartus: Wi-Fi Protected Access (WPA), IEEE 802.11i (WPA2).“


	25
	Galimybė atnaujinti programinę įrangą nuotoliniu būdu (įsigijus papildomą programinę įrangą)
	Būtina.
	Prašome pakoreguoti reikalavimą sekančiai:
Galimybė atnaujinti programinę įrangą.

Pažymime, kad yra tik vienas tiekėjas, kuris teoriškai gali pasiūlyti sprendimą atnaujinti programinę įrangą nuotoliniu būdu. Taip pat atkreipiame dėmesį, kad programinės įrangos atnaujinimą vykdo tiekėjas, todėl perkančiajai organizacijai nėra esminio skirtumo, ar atnaujinimas atliekamas nuotoliniu būdu, ar tiesiogiai prisijungus prie infuzinės pompos.

Reikalavimas visiškai apriboja konkurenciją prikime.
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją 25 punktą pašalindama.

	28
	Klasifikacija
	1. Atspari defibriliacijai;
	-
	 

	
	
	2. I arba II apsaugos klasė pagal IEC/EN60601-1 (arba lygiavertė).
	2. I apsaugos klasė pagal IEC/EN60601-1
	 

	
	
	3. Apsauga nuo kietų objektų ir skysčių patekimo į prietaiso vidų ne mažesnė nei IP44 klasės arba lygiavertė.
	Prašome pakoreguoti reikalavimą sekančiai:
3. Apsauga nuo kietų objektų ir skysčių patekimo į prietaiso vidų – ne žemesnė nei IP32 klasės

Pažymime, kad ____ "_______“ švirkštinės pompos IP32 apsaugos klasė užtikrina tinkamą apsaugą, leidžiančią prietaisą naudoti standartinėje ligoninės aplinkoje, įskaitant: intensyviosios terapijos skyrius, operacines, bendrosios paskirties palatas.

Apsaugos klasė IP32 apsaugo nuo kietųjų objektų, didesnių nei 2,5 mm, vandens, purškiamo 15° kampu ir tai pilnai atitinka įprastas ligoninės sąlygas, kai tiesioginės vandens srovės ar stipraus taškymosi nenumatoma.

Atkreipiame dėmesį, kad dabartiniai medicinos prietaisų reglamentai ir standartai (pvz., IEC 60601-1) nereikalauja IP44 apsaugos klasės švirkštinėms pompoms, nebent to konkrečiai reikalautų išskirtinės aplinkos sąlygos. Todėl IP32 apsaugos klasės prietaisas išlieka visiškai atitinkantis reikalavimus ir saugus numatytam naudojimui.




Atsparumas skysčiams yra perteklinis, kadangi įrangai dezinfekuoti naudojamos drėgnos servetėlės ar purškiamas skystis, o tam užtenka IP33 klasės apsaugos. Mūsų informacija, Lietuvos rinkoje, IP35 klasės apsaugą turi tik vienas tiekėjas, galintis pasiūlyti įrangą atitinkančią visą reikalavimų visumą, todėl tai yra konkurenciją ribojantis reikalavimas ir neužtikrina perkančiajai organizacijai gauti ekonomiškai naudingiausio pasiūlymo, todėl prašome šį reikalavimą koreguoti ir išdėstyti sekančiai: 
“Apsauga nuo kietų objektų ir skysčių patekimo į prietaiso vidų IP33 klasės (arba lygiavertė)”

Apsauga nuo kietų objektų ir skysčių patekimo į prietaiso vidų IP33 klasės


Atsižvelgiant į tai, kad kai kurie aukštos kokybės infuzinės pompos modeliai, plačiai naudojami operacinėje aplinkoje, turi IP33 klasės apsaugą, prašome patikslinti reikalavimą, leidžiant pasiūlyti įrangą su ne žemesne nei IP33 klase;
arba
skirti papildomą naudingumo balą už IP44 arba aukštesnę klasę, tokiu būdu skatinant siūlyti didesnės apsaugos prietaisus, tačiau neeliminuojant rinkoje esančių tinkamų sprendimų, kurie atitinka reikalavimus saugumo ir funkcionalumo požiūriu.
	Perkančioji organizacija nepritaria  Tiekėjo pasiūlymui sumažinti apsaugos nuo kietų objektų ir skysčių iki IP32, nes švirkštinė pompa bus naudojama operacinių skyriuje, kur būtina užtikrinti aukštą sterilumą ir yra didelė skysčių išsiliejimo rizika, o IP32 apsaugos klasė užtikriną apsaugą tik nuo lašančių skysčių.
Perkančioji organizacija pritaria tiekėjo pasiūlymui sumažinti apsaugos nuo kietų objektų ir skysčių iki IP33 ir koreguoja techninę specifikaciją.
28.3. punktą išdėsto taip:
" Apsauga nuo kietų objektų ir skysčių patekimo į prietaiso vidų ne mažesnė nei IP33 klasės arba lygiavertė."

Atsižvelgiant į tai, kad švirkštinė pmpa bus naudojama operacinių skyriuje, kur būtina užtikrinti aukštą sterilumą ir yra didelė skysčių išsiliejimo rizika, perkančioji organizacija nustato ekonominio naudingumo kriterijų:
„T2 – Švirkštinės pompos apsauga nuo kietų objektų ir skysčių patekimo į prietaiso vidų ne mažesnė nei IP44 klasės“




Dėl 4 pirkimo dalies „Infuzinės tūrinės pompos, skirtos operacinėms“:
	Eil. Nr.
	Techninių parametrų pavadinimas
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Rinkos konsultacijoje tiekėjo teikti duomenys
	Atsakymai į tiekėjų pateiktas pastabas, pasiūlymu

	3
	Pompos ekranas
	1. Spalvotas, ≥ 5 colių įstrižainės ekranas
	Prašome pakoreguoti reikalavimą sekančiai:
Spalvotas arba monochrominis LCD ekranas ne mažiau kaip 7,5 cm įstrižainės.

Atkreipiame dėmesį, kad yra tik du tiekėjai, galintys pasiūlyti infuzines pompas su spalvotu ekranu, ne mažiau kaip 5 colių įstrižainės, todėl šis reikalavimas neužtikrina pakankamos konkurencijos viešajame pirkime.

Taip pat pažymime, kad nei IEC 60601-2-24, nei ES medicinos prietaisų reglamentas nereikalauja, kad spalvotas ekranas būtų privaloma saugos funkcija. Šios konkrečios vaizdinės funkcijos reikalavimas gali be reikalo apriboti konkurenciją ir pašalinti reikalavimus atitinkančius, saugius ir plačiai naudojamus gaminius iš viešojo pirkimo.


Pompos ekranas spalvotas, lietimui jautrus, 3 colių įstrižainės
Prašome patikslinti šį reikalavimą ir pakeisti jį į: „ ne mažesnis kaip 3 colių įstrižainės“, kadangi šiuo metu nustatytas 5 colių minimumas yra labai konkretus techninis parametras, kuris, mūsų žiniomis, atitinka tik vieno gamintojo sprendimus.
Pompos ekrano įstrižainė nėra vienintelis veiksnys, lemiantis naudojimo patogumą ar informacijos aiškumą. Naudotojo sąveikos kokybę realiai lemia ekrano raiška, kontrasto lygis, simbolių aiškumas, spalvų išskyrimas, intuityvus meniu išdėstymas ir jautrių zonų ergonomika. Modernūs  pompų gamintojai šiuos parametrus užtikrina ir su mažesniais nei 5 colių ekranais.
Atsižvelgiant į tai, kad pompos ekranas yra tik vienas iš ergonomikos elementų ir jo dydis nėra kritiškai svarbus saugiam ar tiksliam naudojimui, siūlome numatyti lankstesnę ribą – nuo 3 colių. Tokia korekcija leistų įvertinti daugiau tinkamų alternatyvų, atitinkančių funkcinius reikalavimus ir vartotojo poreikius.
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją.
3.1. punktas išdėstomas taip:
„Ne mažiau kaip 3 colių įstrižainės.

	
	
	2. Ekrane rodomos reikšmės infuzijos metu:
	-
	 

	
	
	2.1. Infuzijos greitis;
	-
	 

	
	
	2.2. Likęs suleisti infuzijos tūris;
	-
	 

	
	
	2.3. Infuzuotas tūris; 
	-
	 

	
	
	2.4. Infuzijos trukmė;
	-
	 

	
	
	2.5. Naudojamo maitinimo šaltinio indikacija (elektros tinklas ar vidinis akumuliatorius);
	-
	 

	
	
	2.6. Būsenos „vyksta infuzija“ indikacija; 
	-
	 

	
	
	2.7. Vaisto pavadinimas;
	-
	 

	
	
	2.8. Aliarminės situacijos;
	-
	 

	
	
	2.9. Aliarmo priežastys.
	-
	 

	17
	Vaistų biblioteka
	1. ≥ 3000 vaistų sąrašas
	-
	 

	
	
	2. Vaistų grupavimui galima sukurti ne mažiau kaip 30 skirtingų vartotojo apibrėžtų vaistų kategorijų.
	Prašome pakoreguoti reikalavimą sumažinant vaistų kategorijų skaičių.
Prašome formuluoti rekalavimą sekačiai:
3. Vaistų grupavimui galima sukurti ne mažiau kaip 19 skirtingų vartotojo apibrėžtų vaistų kategorijų.

Pažymime, kad galimybė vaistus suskirstyti į 19 kategorijų pilnai užtikrina prietaiso terapines galimybes.
	Perkančioji organizacija nepritaria  Tiekėjo pasiūlymui sumažinti skirtingų vartotojų apibrėžiamų vaistų kategorijų skaičių, nes atsižvelgiant į tai, kad švirkštinė pompa bus naudojama operacijų metu,  būtina užtikrinti kuo daugiau vaistų kategorijų, siekiant optimizuoti skyriaus veiklą.
Perkančioji organizacija nekoreguoja punkto

	
	
	3. Yra galimybė atnaujinti vaistų sąrašą pagal ligoninės pateiktą vaistų sąrašą;
	-
	 

	19
	Duomenų užrakinimo galimybė 
	Pompa turi duomenų užrakinimo (apsaugos nuo nesankcionuoto darbinių nustatymų keitimo) funkciją. 
	Lietuvoje yra tik vienas tiekėjas, galintis pasiūlyti duomenų užrakinimo funckiją. Prašome šį punktą koreguoti: „Pompa turi duomenų užrakinimo (apsaugos nuo nesankcionuoto darbinių nustatymo keitimo) arba lietimui jautraus ekrano užrakinimo funkciją“.
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją.
19. punktas išdėstomas taip:
„Pompa turi duomenų užrakinimo (apsaugos nuo nesankcionuoto darbinių nustatymo keitimo) arba lietimui jautraus ekrano užrakinimo funkciją.“ 

	23
	Wi-Fi sąsaja
	Saugumo standartai:
Wi-Fi Protected Access (WPA)
IEEE 802.11i (WPA2).
	Prašome apsvarstyti perkančiosios organizacijos Wifi būtinumą.Wifi sąsaja papildomai išbrangina įranga, tad jei perkančioji organizacija siekia gauti enomoniškai naudingesnį sprendimą, raginame atsisakyti šio reikalavimo. Jei tikrai svarstote apie wifi,siūlome šią funkciją integruoti į pompų stoteles, kadangi bus skurtas stabilesnis ryšys duomenų perdavimui, taip pat šis sprendimas ekonomiškai naudingesnis perkančiosios organizacijos atžvilgiu..



Wi-Fi sąsaja – Saugumo standartai: Wi-Fi Protected Access (WPA), IEEE 802.11i (WPA2) – pageidautina.
Prašome patikslinti šį reikalavimą, pakeičiant formuluotę į:
-pageidautina;  
kadangi reikalavimas privalomai turėti Wi-Fi sąsają nėra vienintelis technologiškai būtinas sprendimas duomenų perdavimui ir gali būti perteklinis, ypač kai įranga gali būti sujungta kitais saugiais, medicinos praktikoje įprastais metodais.
Privalomo Wi-Fi reikalavimo taikymas be alternatyvų leidimo riboja galimybę siūlyti mediciniškai lygiavertes, CE sertifikuotas pompas, kurios dėl programinių arba saugumo priežasčių nenaudoja WiFi sąsajos, tačiau visiškai atitinka duomenų saugumo, patikimumo ir integracijos reikalavimus.
Tokios formuluotės išlaikymas gali būti traktuojamas kaip perteklinis ir ribojantis konkurenciją reikalavimas.
Todėl siūlome reikalavimą koreguoti taip, kad jis būtų pageidautinas, o ne privalomas, suteikiant galimybę tiekėjams pasiūlyti kitus lygiaverčius techninius sprendimus, užtikrinančius saugų ir efektyvų duomenų perdavimą.
	Perkančioji organizacija pritaria  Tiekėjų siūlymui ir koreguoja techninę specifikaciją 23 punktą perkeliant į ekonominio naudingumo kriterijus:
„T1 – infuzinės tūrinės pompos Wi-Fi sąsaja, atitinkanti saugumo standartus: Wi-Fi Protected Access (WPA), IEEE 802.11i (WPA2).“


	28
	Klasifikacija
	1. Atsparus defibriliacijai prietaisas;
	-
	 

	
	
	2. I arba II apsaugos klasė pagal IEC/EN60601-1 (arba lygiavertė).
	-
	 

	
	
	3. Apsauga nuo kietų objektų ir skysčių patekimo į prietaiso vidų – ne žemesnė nei IP44 klasės
	Prašome pakoreguoti reikalavimą sekančiai:
3. Apsauga nuo kietų objektų ir skysčių patekimo į prietaiso vidų – ne žemesnė nei IP32 klasės

Pažymime, kad ____ "______“ švirkštinės pompos IP32 apsaugos klasė užtikrina tinkamą apsaugą, leidžiančią prietaisą naudoti standartinėje ligoninės aplinkoje, įskaitant: intensyviosios terapijos skyrius, operacines, bendrosios paskirties palatas.

Apsaugos klasė IP32 apsaugo nuo kietųjų objektų, didesnių nei 2,5 mm, vandens, purškiamo 15° kampu ir tai pilnai atitinka įprastas ligoninės sąlygas, kai tiesioginės vandens srovės ar stipraus taškymosi nenumatoma.

Atkreipiame dėmesį, kad dabartiniai medicinos prietaisų reglamentai ir standartai (pvz., IEC 60601-1) nereikalauja IP44 apsaugos klasės švirkštinėms pompoms, nebent to konkrečiai reikalautų išskirtinės aplinkos sąlygos. Todėl IP32 apsaugos klasės prietaisas išlieka visiškai atitinkantis reikalavimus ir saugus numatytam naudojimui.


Atsparumas skysčiams yra perteklinis, kadangi įrangai dezinfekuoti naudojamos drėgnos servetėlės ar purškiamas skystis, o tam užtenka IP33 klasės apsaugos. Mūsų informacija, Lietuvos rinkoje, IP35 klasės apsaugą turi tik vienas tiekėjas, galintis pasiūlyti įrangą atitinkančią visą reikalavimų visumą, todėl tai yra konkurenciją ribojantis reikalavimas ir neužtikrina perkančiajai organizacijai gauti ekonomiškai naudingiausio pasiūlymo, todėl prašome šį reikalavimą koreguoti ir išdėstyti sekančiai: 
“Apsauga nuo kietų objektų ir skysčių patekimo į prietaiso vidų IP33 klasės (arba lygiavertė)”



Apsauga nuo kietų objektų ir skysčių patekimo į prietaiso vidų IP33 klasės

Atsižvelgiant į tai, kad kai kurie aukštos kokybės infuzinės pompos modeliai, plačiai naudojami operacinėje aplinkoje, turi IP33 klasės apsaugą, prašome patikslinti reikalavimą, leidžiant pasiūlyti įrangą su ne žemesne nei IP33 klase;
arba
skirti papildomą naudingumo balą už IP44 arba aukštesnę klasę, tokiu būdu skatinant siūlyti didesnės apsaugos prietaisus, tačiau neeliminuojant rinkoje esančių tinkamų sprendimų, kurie atitinka reikalavimus saugumo ir funkcionalumo požiūriu.
	Perkančioji organizacija nepritaria  Tiekėjo pasiūlymui sumažinti apsaugos nuo kietų objektų ir skysčių iki IP32, nes infuzinė tūrinė pompa bus naudojama operacinių skyriuje, kur būtina užtikrinti aukštą sterilumą ir yra didelė skysčių išsiliejimo rizika, o IP32 apsaugos klasė užtikriną apsaugą tik nuo lašančių skysčių.
Perkančioji organizacija pritaria tiekėjo pasiūlymui sumažinti apsaugos nuo kietų objektų ir skysčių iki IP33 ir koreguoja techninę specifikaciją.
28.3. punktą išdėsto taip:
" Apsauga nuo kietų objektų ir skysčių patekimo į prietaiso vidų ne mažesnė nei IP33 klasės arba lygiavertė."

Atsižvelgiant į tai, kad infuzinė tūrinė popma bus naudojama operacinių skyriuje, kur būtina užtikrinti aukštą sterilumą ir yra didelė skysčių išsiliejimo rizika, perkančioji organizacija nustato ekonominio naudingumo kriterijų:
„T2 – Infuzinės tūrinės pompos apsauga nuo kietų objektų ir skysčių patekimo į prietaiso vidų ne mažesnė nei IP44 klasės“





