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Greitos infuzijos sistema – 1 vnt.

SPECIALIEJI REIKALAVIMAI:

1. Tiekėjas turi pateikti dokumentus, įrodančius siūlomos įrangos atitikimą kokybės ir techniniams reikalavimams, nurodytiems pirkimo dokumentų techninėje specifikacijoje: tiekėjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir / ar siūlomos įrangos techninių charakteristikų aprašymus (jei gamintojo kataloge neišsamiai atsispindi siūlomos įrangos atitikimas techninės specifikacijos reikalavimams) (pdf formatu) su vertimu į lietuvių arba anglų kalbą. Šiuose dokumentuose tiekėjas turi grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai žymėti ir / ar nurodyti rodyklėmis, ir / ar pabraukti ir išversti į lietuvių kalbą) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės, bei įrašyti, kurį techninių reikalavimų punktą jos atitinka. Taip pat tiekėjas turi pateikti nuorodas į gamintojo interneto tinklalapį (jei toks yra), kuriame perkančiosios organizacijos vertintojai galėtų patikrinti teikiamų duomenų autentiškumą (nuorodos turi būti parašytos pateikiamuose kataloguose ar aprašymuose). Perkančioji organizacija turi teisę reikalauti pateikti katalogų ir techninių aprašų originalus, o tiekėjui jų nepateikus – pasiūlymą atmesti.
2. 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“.
3. Siūlomos prekės privalo turėti CE sertifikatą arba EB deklaraciją. Tiekėjas kartu su pristatoma preke privalo pateikti CE sertifikato arba EB deklaracijos kopiją. Pateikiant EB deklaracijos kopiją, kad pasiūlyta prekė atitiks reikiamus standartus, bei prekės klasei būtinus reglamentus, kartu pateikiami ir techniniai dokumentai, pagrindžiantys prekės atitiktį reikiamiems standartams bei reglamentams.
4. Tiekėjas turi būti siūlomos įrangos gamintojas arba oficialus siūlomos įrangos gamintojo įgaliotasis atstovas, arba turi turėti rašytinį susitarimą su tokiu įgaliotuoju atstovu dėl prekybos šia įranga ir su pasiūlymu turi pateikti tai patvirtinantį dokumentą*. Tiekėjas turi turėti gamintojo įgaliojimą atlikti siūlomos įrangos instaliavimą ir garantinį aptarnavimą arba turi turėti rašytinį susitarimą su kitu ūkio subjektu, kuris yra gamintojo įgaliotas atlikti šios įrangos instaliavimą ir garantinį aptarnavimą. Tiekėjas dokumentus, įrodančius, kad pirkimo sutartį vykdys turėdami teisę instaliuoti ir teikti garantinį aptarnavimą, privalo pristatyti kartu su prekėmis.
5. Į pasiūlymo kainą turi būti įskaičiuotas įrangos pristatymas į VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santaros klinikų sandėlį, pervežimas iš sandėlio į instaliavimo vietą, instaliavimas (sumontuoti pristatytą techninę įrangą kaip to reikalauja įrangos gamintojas, įdiegti sisteminę programinę įrangą, operacinę sistemą, specializuotą), po instaliavimo likusių įpakavimo medžiagų išvežimas (utilizavimas) ir personalo apmokymas.
6. Garantinis laikotarpis ir sąlygos:
6.1 Ne mažiau nei 24 mėn.
6.2 Į garantiją įskaičiuotas nemokamai atliekamas įrangos remontas, įskaitant remontui atlikti reikalingas detales bei medžiagas, o taip pat ir gamintojo rekomenduojamu periodiškumu nemokamai atliekama techninė priežiūra, techninės būklės tikrinimas (jeigu taikoma), įskaitant techninei priežiūrai atlikti reikalingas detales ir medžiagas. Reikalavimai netaikomi garantijos sąlygų neatitinkančių gedimų atvejams, kai įranga sugenda dėl vartotojo kaltės.
7. Kartu su įranga pateikiama dokumentacija
1. Naudojimo instrukcija lietuvių kalba,
2. Serviso dokumentacija lietuvių arba anglų kalba.
3. Periodiškai atliekamų techninės priežiūros (TP) darbų sąvadas, su nuorodomis į gamintojo techninės eksploatacijos dokumentus. Reglamente taip pat nurodoma: TP periodiškumas, darbo priemonės, dalys ir medžiagos, reikalingos TP atlikti, bei jos darbų trukmė. Jei gamintojas TP nereglamentuoja - vietoje reglamento Tiekėjas pateikia pažymą, jog gamintojas TP nenumato.
4. Valymo - dezinfekavimo instrukcija, kurioje aprašoma valymo-dezinfekavimo procedūra ir periodiškumas, detalus naudojamų medžiagų ir priemonių sąrašas.
8. Personalo mokymai (po apmokymų pateikti apmokymų aktą / sertifikatą arba kitą mokymų faktą įrodantį dokumentą):
1. Mokymai ≥ 20 gydytojų (mokymų trukmė: ne mažiau 8 akademinės valandos),
2. Mokymai ≥ 20 slaugytojų (mokymų trukmė: ne mažiau 8 akademinės valandos),
3. Mokymai ≥ 1 inžinieriui (mokymų trukmė: ne mažiau 4 akademinės valandos).

* Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymas Nr. V-383 ,,Dėl Medicinos prietaisų instaliavimo, naudojimo ir priežiūros tvarkos aprašo patvirtinimo”1 (toliau: Aprašas) nustato medicinos priemonių naudojimo ir priežiūros reikalavimus, kuriais privalo vadovautis sveikatos priežiūros įstaigos ir asmenys, naudojantys medicinos priemones, teikdami paslaugas sveikatos priežiūros įstaigoms, taip pat asmenys, atliekantys medicinos priemonių priežiūrą. gydymo įstaigose. Šio įsakymo II skyriaus 6 d. nurodyta, kad Įstaigos gali pradėti naudoti tik Reglamento (ES) 2017/7452 arba In vitro diagnostikos medicinos priemonių saugos techninio reglamento (toliau: Reglamentas), kurį tvirtina sveikatos apsaugos ministras, reikalavimus atitinkančias medicinos priemones. Šio įsakymo III skyriaus 15 d. nurodyta, kad medicinos priemonę gali instaliuoti tik medicinos priemonės gamintojas arba medicinos priemonės gamintojo paskirtas asmuo. Vadovaujantis Apraše nurodytais reikalavimais, bei Reglamente nustatomos taisyklės dėl žmonėms skirtų medicinos priemonių ir šių priemonių priedų pateikimo rinkai, tiekimo rinkai ar naudojimo pradžios Sąjungoje visais atvejais pirkimo dokumentų specialiojoje dalyje privaloma nustatyti reikalavimą, kad Tiekėjas turi būti siūlomos įrangos gamintojas arba oficialus siūlomos įrangos gamintojo įgaliotasis atstovas, arba turi turėti rašytinį susitarimą su tokiu įgaliotuoju atstovu dėl prekybos šia įranga ir su pasiūlymu turi pateikti tai patvirtinantį dokumentą, bei turi turėti gamintojo įgaliojimą atlikti siūlomos įrangos instaliavimą ir garantinį aptarnavimą arba turi turėti rašytinį susitarimą su kitu ūkio subjektu, kuris yra gamintojo įgaliotas atlikti šios įrangos instaliavimą ir garantinį aptarnavimą. Tiekėjas šiuos dokumentus, įrodančius, kad pirkimo sutartį vykdys turėdami teisę instaliuoti ir teikti garantinį aptarnavimą, privalo pristatyti kartu su prekėmis (toliau: Reikalavimai).
Šie reikalavimai galioja tik toms medicinos priemonėms, kurios yra apibrėžtos Reglamente. Pagal Reglamentą medicinos priemonė – instrumentas, aparatas, įtaisas, programinė įranga, implantas, reagentas, medžiaga arba kitas gaminys, gamintojo numatytas naudoti pats vienas arba suderintas su kitomis priemonėmis ir skirtas žmogui vienu arba keliais toliau išdėstytais konkrečiais medicininiais tikslais:
1. diagnozuoti, vykdyti profilaktiką, stebėti, numatyti, prognozuoti, gydyti ar palengvinti ligą,
2. diagnozuoti, stebėti, gydyti traumą ar negalią, jas palengvinti arba kompensuoti,
3. tirti, visiškai pakeisti arba modifikuoti anatomiją arba fiziologinį ar patologinį procesą ar būklę,
4. suteikti informacijos atliekant iš žmogaus organizmo paimtų mėginių, įskaitant donorų organus, kraują ir audinius, in vitro tyrimus,
5. žmogaus organizmo iš vidaus ar išorės farmakologinėmis, imunologinėmis ar metabolinėmis priemonėmis, tačiau pastarosios gali būti naudojamos kaip pagalbinės priemonės jos veikimui užtikrinti.
6. priemonės, kuriomis kontroliuojamas apvaisinimas ar padedama apvaisinti;
Vadovaujantis išdėstytais argumentais konkrečiai šiam pirkimui privaloma specialiųjų pirkimo sąlygų 4 p. nustatyti šiame pagrindime suformuluotus reikalavimus.
 
1 https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/TAIS.371838/asr 
2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/LSU/?uri=CELEX%3A32017R0745




	Eil. Nr.
	Parametrai
	Reikalaujamo parametro reikšmė
	Tiekėjo siūlomos prekės parametrų reikšmės (Failo, dokumento pavadinimas ir puslapio Nr., pažymintis vietą, kurioje yra siūlomus techninius parametrus patvirtinantys dokumentai, siūlomos prekės katalogo numeris)

	1. 
	Siūlomų prekių pavadinimai (modeliai, konkrečios modifikacijos), gamintojai, kilmės šalis
	Nurodyti
	

	2. 
	Įrenginio paskirtis
	Intraveninių tirpalų ir kraujo komponentų šildymas ir greita infuzija
	

	3. 
	Sistemos komponentai
	Tirpalų šildytuvas su infuziniu stovu ir kitais priedais, paskirties užtikrinimui
	

	4. 
	Šildymo technologija
	Infraraudonieji spinduliai arba elektromagnetinė indukcija
	

	5. 
	Naudojamos intraveninių tirpalų ir kraujo komponentų talpos
	1. 500 ml arba 1000 ml tirpalo maišeliai ± 2%;
2. Vienu metu gali būti naudojami nemažiau kaip 3 maišeliai;
	

	6. 
	Infuzijos greitis
	1. Reguliuojamas ne siauresnėse ribose kaip nuo 5 mL/min iki 1000 mL/min;
2. Greičio reguliavimo žingsnis ne daugiau kaip 10 mL/min;
	

	7. 
	Smūginės dozes (bolus) funkcija
	1. Būtina;
2. Boliuso tūrio reguliavimo ribos ne siauresnės kaip nuo 100 ml iki 1000 ml;
	

	8. 
	Oro detektorius
	1. Stebi ar paduodame į šildytuvą tirpale nėra oro;
2. Stebi, ar tiekiamame į pacientą tirpale nėra oro burbulų;
	

	9. 
	Automatinis oro pašalinimas iš infuzijos sistemos
	Būtinas
	

	10. 
	Oro detektoriaus veikimo principas 
	Ultragarsinis
	

	11. 
	Automatinis vienkartinės sistemos užpildymas 
	Būtinas
	

	12. 
	Infuzijos slėgio kontrolė
	1. Reguliuojamas infuzijos slėgis ne siauresnėse ribose kaip nuo 100 iki 300 mmHg;
2. Automatinis infuzijos slėgio palaikymas infuzijos metu;
	

	13. 
	Tiekiamo tirpalo temperatūra	
	Ribose nuo 37, 0°C iki 39,0°C
	

	14. 
	Vartotojo sąsaja
	1. Lietimui jautrus ekranas;
2. Ekrano įstrižainė ne mažiau 5”;
3. Reguliuojamas ekrano ryškumas;
	

	15. 
	Ekrane pateikiama informacija
	1. Infuzijos greitis;
2. Infuzuotas tūris;
3. Tiekiamo tirpalo temperatūra;
4. Infuzijos slėgis;
5. Bolus tūris;
6. Klaidų pranešimai;
7. Informaciniai pranešimai;
	

	16. 
	Aliarmų sistema
	Vizualinė ir garsinė
	

	17. 
	Infuzijos stovas
	Mobilus, su ne mažiau kaip 4 ratukai; 
Ne mažiau kaip du ratukai su stabdžiais;
Stovo viršuje ne mažiau kaip 4 kabliukai tirpalų maišams kabinti;
Reguliuojamo aukščio.
	

	18. 
	Elektros maitinimas
	1. 220 V ± 10%, 50 Hz elektros tinklas
2. Vidinis akumuliatorius;
	

	19. 
	Garantijos terminas
	Ne trumpesnis nei 24 mėn.
	






