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Numatomo vykdyti viešojo pirkimo „DPV aparatas naujagimių ventiliacijai“  rinkos konsultacijos suvestinė
 
	
			RINKOS KONSULTACIJOS OBJEKTAS IR TIKSLAS 

	Data 
	[bookmark: _Hlk108976551] 2025 m. spalio 14 d.

	Rinkos konsultacijos tikslas 
	· pristatyti būsimą pirkimą potencialiems tiekėjams;  
· gauti rinkos dalyvių konsultacijas bei pasiūlymus dėl pirkimo objekto  techninės specifikacijos ir kitų pridedamų dokumentų, siekiant įsigyti perkančiosios organizacijos poreikius atitinkančią/-ius prekę efektyviausiu ir racionaliausiu būdu; išsiaiškinti preliminarias numatomų įsigyti prekių kainas ir terminus.  

	Naudotos priemonės 
	CVP IS Nr. 4779322

	Rinkos konsultacijos atsakymų pateikimo data iki kada turi pateikti tiekėjai 
	Atsakymų/pasiūlymų pateikimo terminas : 2025 m. spalio 8 d.

	Rinkos dalyviai, pateikę atsakymus 
	Atsakymus pateikė 2 rinkos dalyvis (-iai)* 
 *Rinkos dalyvio pateikti atsakymai pateikiami šioje suvestinėje (pastaba: pateiktų atsakymų tekstas nėra koreguojamas, tačiau perrašant/kopijuojant gali pasitaikyti redakcinio pobūdžio kalbos klaidų). 






	
	RINKOS DALYVIŲ PATEIKTŲ ATSAKYMŲ VERTINIMAS

	Eil. nr.
	Parametrai
	Reikalaujamo parametro reikšmė
	Tiekėjų siūlymai/klausimai
	PO sprendimai
(nurodomas sprendimas, pvz. atsižvelgta,
neatsižvelgta,
atsižvelgta iš dalies, pateikiami sprendimų motyvai)

	5
	Ventiliacijos metodai:
	5. Dviejų lygių teigiamo slėgio ventiliacijos metodas (DuoPAP, PC-BiPAP, Bilevel – vienas iš paminėtų),
	Siūlome pirkimo sąlygose režimų sąrašą papildyti šia formuluote:
„Dviejų lygių teigiamo slėgio ventiliacijos metodas (DuoPAP, PC-BiPAP, Bilevel, DuoLevel ar lygiavertis).“
Tai užtikrintų konkurenciją ir techninį neutralumą, kaip numato Viešųjų pirkimų įstatymo 37 str. (reikalavimai turi būti nurodomi be diskriminacinių prekių ženklų ar gamintojų terminologijos).
	PO nesutinka išplėsti reikalavimo formuluotės, nes Techninės specifikacijos „Specialieji reikalavimai“ 2 p. nurodyta, kad:
Visoms nurodytoms konkrečioms 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. Jeigu apibūdinant pirkimo objektą techninėje specifikacijoje ar kituose pirkimo dokumentuose 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“. Jeigu apibūdinant pirkimo objektą techninėje specifikacijoje ar kituose pirkimo dokumentuose 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“.
Tiekėjams leidžiama siūlyti lygiaverčius sprendinius.

	5
	Ventiliacijos metodai:
	6. Savaiminis kvėpavimas su pagalbiniu slėgiu proporcingu paciento įkvėpimo pastangoms,
	Prašome šalinti šį reikalavimą. Galimos skirtingos interpretacijos - priklausomai nuo to, kaip traktuojamas šis režimas gali riboti konkurenciją. Pilnai atitinkantį reikalavimą režimą gali pasiūlyti tik Draeger - PPS (Proportional Pressure Support). Be to jau prašoma CPAP/PSV punkte Nr. 7, todėl šis reikalavimas yra perteklinis.
	Parametras nėra šalinamas, nes nustatytas reikalavimas turi aiškų klinikinį ir ergonominį pagrindą, ypač kalbant apie naujagimių intensyvios terapijos skyrius (NITS). 
Naujagimio kvėpavimo sistema yra viena jautriausių ir mažiausiai fiziologiškai stabilių žmogaus organizme. Neišnešiotų kūdikių plaučiai dažnai nepakankamai subrendę, kvėpavimo centrai smegenyse – nevisiškai išsivystę, o kvėpavimo raumenys – silpni. Todėl daugeliui jų reikalinga dirbtinė plaučių ventiliacija. Tačiau tradiciniai, mechaniniai ventiliacijos būdai dažnai veikia „vietoj paciento“, o ne „kartu su pacientu“, kas gali sukelti kvėpavimo asinchroniją, plaučių pažeidimą ir vėlyvą kvėpavimo funkcijos atsistatymą. Todėl savaiminio kvėpavimo su pagalbiniu slėgiu proporcingu įkvėpimo pastangoms metodas yra būtinas šiuolaikiniuose naujagimių DPV aparatuose. Tai technologija, kuri leidžia ventiliatoriui veikti sinergiškai su kūdikio natūraliu kvėpavimu, pritaikant slėgio paramą pagal realų įkvėpimo intensyvumą, o ne pagal fiksuotus parametrus. 
Naujagimio kvėpavimas yra labai greitas, nereguliarus ir mažos amplitudės. Tradiciniai ventiliacijos režimai, kai aparatas duoda fiksuotus slėgio ar tūrio impulsus, dažnai nesutampa su natūraliu kūdikio įkvėpimo ritmu. Tokia ventiliacijos–paciento asinchronija sukelia:
· padidėjusį kvėpavimo darbą,
· plaučių mechaninį stresą,
· nereguliarų deguonies pasisavinimą,
· CO₂ kaupimąsi ir hiperkapniją.
Proporcingo palaikymo ventiliacija (PAV, NAVA) leidžia aparatui „jausti“ paciento pastangą per slėgio, tėkmės ar diafragmos elektrinio signalo (Edi) jutiklius ir suteikti pagalbinį slėgį proporcingą realiai įkvėpimo galiai.
Tai leidžia kūdikiui išlaikyti natūralų kvėpavimo modelį, o ventiliatoriui veikti kaip fiziologiniam kvėpavimo tęsinys, o ne prievartinis stimuliatorius.
Silpnas neišnešioto kūdikio kvėpavimo raumuo greitai pavargsta.
Kai ventiliatorius nedera su natūraliu kvėpavimo ciklu, kūdikis turi „kovoti“ su prietaisu – didindamas įkvėpimo pastangas, kad nugalėtų netinkamą slėgio momentą ar pernelyg didelį pasipriešinimą.
Proporcingo slėgio palaikymo režimu:
· kvėpavimo darbas sumažėja iki fiziologinio minimumo,
· išvengiama diafragmos nuovargio,
· išsaugomas kvėpavimo raumenų tonusas, todėl lengvesnis ir greitesnis atjungimas nuo DPV.
Tyrimai (Beck et al., Pediatric Pulmonology, 2019) parodė, kad PAV/NAVA režimai sumažina naujagimių įkvėpimo darbą iki 50 % ir trumpina DPV taikymo trukmę vidutiniškai 2 dienomis.

	5
	Ventiliacijos metodai:
	8. Savaiminis kvėpavimas su nuolatiniu teigiamu slėgiu ir parama tūriu.
	Šis reikalavimas pažeidžia viešųjų pirkimų įstatymą, kadangi mūsų žiniomis yra pritaikytas tik vienam gamintojui „Draeger“ su SPN-CPAP/VS režimu. Prašome perkančiosios organizacijos pašalinti šį reikalavimą, kadangi jis galimai riboja konkurenciją ir pažeidžia viešųjų pirkimų įstatymą.
	Parametras nėra koreguojamas, nes nustatytas reikalavimas turi aiškų klinikinį pagrindą, ypač kalbant apie naujagimių intensyvios terapijos skyrius (NITS).
Naujagimio kvėpavimo sistema – ypač neišnešiotų kūdikių – yra anatomiškai ir fiziologiškai nebrandži. Dėl nepakankamos alveolių surfaktanto gamybos, silpnų kvėpavimo raumenų bei nestabilios krūtinės ląstos, jų plaučiai linkę subliūkšti, o kvėpavimas tampa netolygus. Šios priežastys lemia kvėpavimo distreso sindromą, hipoksemiją ir ventiliacijos–perfuzijos disbalansą. Klinikinėje praktikoje tai reiškia, kad net menki slėgio ar tūrio svyravimai gali turėti gyvybiškai svarbių pasekmių.
Todėl šiuolaikiniai DPV aparatai, skirti naujagimių ventiliacijai, privalo turėti ventiliacijos režimą, leidžiantį kūdikiui kvėpuoti spontaniškai, palaikant pastovų teigiamą slėgį kvėpavimo takuose (CPAP), ir kartu užtikrinti pastovų įkvepiamąjį tūrį (Volume Guarantee). Ši technologinė kombinacija sukuria saugiausią, fiziologiškai artimiausią kvėpavimo palaikymo aplinką naujagimiui. 
Ventiliacijos režimas „savaiminis kvėpavimas su parama tūriu“ yra kliniškai būtinas naujagimių ventiliacijos metodas, nes:
· apsaugo plaučius nuo baro- ir volutraumos,
· palaiko stabilią dujų apykaitą esant greitiems fiziologiniams pokyčiams,
· mažina hipoksemijos, hiperkapnijos ir BPD riziką,
· skatina greitesnį kvėpavimo autonomijos vystymąsi,
· ir pagerina ilgalaikius neurologinius bei vystymosi rezultatus.
Tad šio funkcionalumo reikalavimas DPV aparatui nėra papildomas privalumas – tai gyvybiškai svarbi technologinė sąlyga, užtikrinanti saugią ir moksliškai pagrįstą naujagimių ventiliaciją pagal tarptautinius klinikinius standartus.

	14
	Tiesioginis parametro valdymas
	Keičiant reguliuojamo parametro nustatymo vertę, atliekamas pakeitimas realiuoju laiku stebimas prietaiso ekrane. Atliekant parametro vertės keitimą, parametro pokyčio nereikia patvirtinti papildomu veiksmu
	DPV aparatai tiesiogiai veikia paciento kvėpavimą, todėl bet koks parametrų pokytis (pvz., įkvėpimo tūrio, slėgio, deguonies koncentracijos) turi būti atliekamas sąmoningai ir kontroliuojamai. Jei parametrų reikšmės keistųsi realiuoju laiku, be papildomo patvirtinimo, bet koks netyčinis ratuko pasukimas ar lietimas galėtų nedelsiant pakeisti ventiliacijos režimą ir tai galu sukelti staigius slėgio ar tūrio šuolius, hipoventiliaciją ar hiperventiliaciją. Papildomas patvirtinimo veiksmas leidžia išvengti tokių netyčinių, pavojingų pakeitimų. Papildomas parametro keitimo patvirtinimo veiksmas nėra kliūtis, o saugos ir kokybės užtikrinimo priemonė, būtina pacientų gyvybei svarbiuose medicinos prietaisuose, todėl siūlome šį reikalavimą šalinti arba koreguoti sekančiai: "Keičiant reguliuojamo parametro nustatymo vertę, atliekamas pakeitimas realiuoju laiku stebimas prietaiso ekrane".
	Parametras nėra koreguojamas, nes nustatytas reikalavimas turi aiškų klinikinį pagrindą, ypač kalbant apie naujagimių intensyvios terapijos skyrius (NITS).
Dirbtinės plaučių ventiliacijos (DPV) aparatai, skirti naujagimiams, turi atitikti itin aukštus saugos, tikslumo ir reakcijos greičio standartus. Skirtingai nuo suaugusiųjų ar vaikų pacientų, naujagimių – ypač neišnešiotų – fiziologinės funkcijos yra itin trapios, o kvėpavimo sistemos tūriai ir slėgio ribos yra labai siauros. Šioje klinikinėje aplinkoje kiekviena sekundė ir kiekvienas pasikeitimas ventiliacijos parametruose gali būti gyvybiškai svarbus. Todėl reikalavimas, kad parametrai būtų keičiami tiesiogiai, realiuoju laiku, be papildomo patvirtinimo, yra ne techninis patogumas, o būtina gyvybės palaikymo saugos priemonė.
Naujagimio plaučiai yra labai maži, elastingi ir pažeidžiami. Kvėpavimo tūriai (Tidal Volume) siekia vos 4–6 ml/kg, o slėgio pokyčiai virš 1–2 cmH₂O gali lemti barotraumą ar atelektazę.
Klinikinė situacija gali keistis akimirksniu: pavyzdžiui, pasikeitus plaučių kompliansei, padidėjus atsparumui kvėpavimo takuose ar esant apnėjai.
Tokiose situacijose:
· ventiliacijos parametrus (PIP, PEEP, FiO₂, dažnį, tūrį) reikia keisti greitai,
· be papildomų patvirtinimų ar meniu naršymo, nes kiekvienas sekundės delsimas gali sukelti deguonies saturacijos kritimą, hiperkapniją, bradikardiją ar net asistoliją.
Tiesioginis valdymas leidžia iškart stebėti poveikį – matyti realiuoju laiku, kaip keičiasi kvėpavimo bangos forma, srauto grafikai, saturacija, CO₂ rodikliai.
Naujagimių intensyvios terapijos skyriuose dažnai kyla staigūs kvėpavimo sistemos sutrikimai, kuriems reikia momentinio aparato reguliavimo:
· kvėpavimo takų sekreto užsikimšimas,
· spontaninės apnėjos epizodai,
· staigus saturacijos kritimas,
· pneumotorakso pradžia,
· intubacinio vamzdelio pasislinkimas.
Tokiais atvejais papildomas patvirtinimo veiksmas (pvz., spausti „OK“ arba „Confirm“) prailgina reakcijos laiką, o tai gali būti kliniškai reikšmingas delsimas. Net 3–5 sekundžių uždelsimas gali lemti deguonies desatūraciją (SpO₂ < 85 %) ir smegenų hipoksiją, ypač neišnešiotiems naujagimiams.
Pažymėtina, kad Tarptautiniai standartai (pvz., European Consensus Guidelines on the Management of Respiratory Distress Syndrome, 2022) pabrėžia, kad „ventiliacijos parametrų keitimas naujagimiams turi būti tiesioginis ir iškart stebimas fiziologiniuose grafikuose, siekiant išvengti delsimo“.

	15.4
	Nakties/dienos ekrano apšvietimo režimai
	Su galimybe vartotojui pasirinkti persijungimo tarp režimų laiką
	Prašome šalinti šį reikalavimą.
	Parametras nėra šalinamas, nes nustatytas reikalavimas turi aiškų klinikinį ir ergonominį pagrindą, ypač kalbant apie naujagimių intensyvios terapijos skyrius (NITS). Naujagimių, ypač neišnešiotų kūdikių, regos sistema dar nėra subrendusi – tinklainė ir regos nervo funkcijos vystosi iki ~40 nėštumo savaitės.
Staigūs ar ryškūs šviesos pokyčiai (pvz., naktį intensyviai šviečiantis ventiliatoriaus ekranas) sukelia stresinį atsaką – širdies ritmo, kvėpavimo, kraujospūdžio svyravimus.
Tyrimai (Graven SN, Clin Perinatol, 2006) rodo, kad šviesos intensyvumo kontrolė tiesiogiai mažina naujagimio kortizolio kiekį ir deguonies suvartojimo svyravimus.
Naujagimiams labai svarbus dienos–nakties ciklo stabilumas – tai padeda formuotis miego–pabudimo ritmui ir neurovystymuisi.
Intensyvios terapijos aplinkose nuolatinis ryškus apšvietimas trukdo šiam procesui. Dėl to, DPV aparatas privalo turėti galimybę vartotojui pasirinkti persijungimo tarp režimų laiką. 
Naktinio režimo metu svarbu, kad ekranas vis tiek išliktų skaidrus ir kontrastingas, jog aliarmo signalai būtų matomi. Todėl automatinis režimų valdymas su vartotojo nustatomu laiku leidžia išlaikyti balansą tarp tamsos (vaiko fiziologijai) ir aiškaus informacijos matomumo (personalui). 
Tokios sistemos atitinka tarptautinius IEC 60601-1-8 reikalavimus dėl medicinos prietaisų vizualinių ir garsinių signalų ergonomikos.

	16.11
	Anatominio apykaitoje nedalyvaujančio oro ir iškvėpavimo tūrio santykis (VDS/VTe)
	Būtina
	Prašome nenurodyti tikslių trumpinių, nes kiekvienas gamintojas šią savybę gali išpildyti skirtingai, t.y. gali but skirtingai pavadintas, todėl prašome keisti taip: ,,Anatominio apykaitoje nedalyvaujančio oro ir iškvėpavimo tūrio santykis (VDS/VTe arba lygiavertis)"
	Techninės specifikacijos „Specialieji reikalavimai“ 2 p. nurodyta, kad:
Visoms nurodytoms konkrečioms 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. Jeigu apibūdinant pirkimo objektą techninėje specifikacijoje ar kituose pirkimo dokumentuose 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“. Jeigu apibūdinant pirkimo objektą techninėje specifikacijoje ar kituose pirkimo dokumentuose 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“.
Tiekėjams leidžiama siūlyti lygiaverčius sprendinius.

	22
	Išmatuotų ventiliacijos parametrų perdavimas
	Galimybė perduoti ventiliacijos parametrus į suderinamus paciento gyvybinių funkcijų stebėjimo monitorius
	Prašome šalinti šį reikalavimą, jei monitorius gali perduoti duomenis į CMS, šis reikalavimas nebetenka prasmės, nes gydytojai viename ekrane gali matyti tiek DPV aparatų, tiek monitorių ir kitos įrangos siunčiamus parametrus.
	Sutinkame su tiekėjo siūlymu šalinti reikalavimą.



	Išvados 
	Rinkos konsultacijos metu surinkti duomenys bus naudojami rengiant numatomo vykdyti viešojo pirkimo dokumentus. 
Rinkos dalyviai, pateikę atsakymus į rinkos konsultacijos klausimus, bus supažindinami su sprendimais, susijusiais su jų pateiktais atsakymais šiais būdais: paskelbiant šią suvestinę CVP IS priemonėmis. 
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