SEGMENTINIO KŪNO KOMPOZICIJOS ANALIZATORIAUS 
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
	Eil. Nr.
	Parametrai
	Reikalaujama parametro reikšmė
	Siūlomi techniniai parametrai ir konkreti nuoroda į pridedamą katalogą (aprašymą) Nr. ir psl.

	1. 
	Modelis, paskirtis
	Stacionarus (su stovu/kolona) medicininis prietaisas: svarstyklės su segmentinės kūno kompozicijos  (sudėties) analizės funkcija
	

	2. 
	Gamintojas, modelis
	Nurodyti
	

	3. 
	Matavimo metodas
	Bioelektrinio impedanso analizė (BIA) - matuojant kūno varžą 8 liečiamaisiais elektrodais (delnuose ir pėdose)
	

	4. 
	Matavimo signalo dažniai
	Tyrimui naudojami ne mažiau kaip 3 skirtingi dažniai - 5, 50, 250 kHz
	

	5. 
	Monitorius
	Spalvoto vaizdo, grafinis, su skystųjų kristalų ekranu (LCD arba lygiavertis)
	

	6. 
	Programinė įranga  
	Prietaisas turi būti suderintas/veikti su duomenų kaupimo ir analizavimo programine įranga, instaliuojama Pirkėjo  kompiuteryje
	

	7. 
	Sujungimas/suderinamumas su išoriniu spausdintuvu
	Turi būti galimybė tyrimo ataskaitą atspausdinti A4 formatu išoriniu spausdintuvu
	

	8. 
	Sujungimas su kompiuteriu
	Būtina - ne mažiau kaip 2 (dvi) USB standarto sąsajos arba lygiavertės
	

	9. 
	Analizei naudojami faktoriai
	Tyrimui turi būti naudojami faktoriai (ne mažiau) – amžius, lytis, ūgis, svoris
	

	10. 
	Varžos (impedanso) matavimo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	100 – 900 Ώ
	

	11. 
	Matuojamas svoris
	Ne mažiau nei 150 kg
	

	12. 
	Matuojamas ūgis
	Ne mažiau nei 200 cm
	

	13. 
	Matuojamas amžius
	Ne mažiau nei 85 metai
	

	14. 
	Tyrimo trukmė
	Ne ilgiau nei 1 minutė
	

	15. 
	Matavimo sritis (tyrimo apimtis) - atliekami kūno matavimai
	Turi būti atliekami viso kūno ir ne mažiau nei 5 segmentiniai matavimai (dešinė ranka, kairė ranka, dešinė koja, kairė koja, liemuo)
	

	16. 
	Matuojami parametrai (ataskaitose pateikiami tyrimo duomenys)
	Turi būti matuojama: 

1. viso kūno bendra analizė: 
- kūno svoris/masė,
- kūno riebalai (% ir kg), 
- liesoji kūno masė, 
- kūno raumenų masė; 
- kaulų mineralinė masė, 
- KMI
2. kūno segmentinė analizė - rankų/kojų (kairės/dešinės pusių) bei liemens – liesiosios kūno masės ar raumenų, riebalų masė bei pasiskirstymas
3. mitybos įvertinimas (bazinė /pagrindinė medžiagų apykaita) 
4. vidiniai/visceraliniai riebalai
5. organizmo visi skysčiai ir jų pasiskirstymas audiniuose (intralastelinis ir tarplastelinis)
6. kūno sandaros tipas
7. matavimų istorija (anksčiau atliktų matavimų pagrindinių rodiklių – kūno svorio, raumenų, riebalų – reikšminis ir grafinis vaizdas)
	

	17. 
	Rūbų svorio įvertinimo funkcija
	Būtina - prietaisas automatiškai atima nustatytą rūbų svorį iš bendro svorio
	

	18. 
	Rezultatų pateikimas
	Rezultatai turi būti atspausdinami ant A4 formato išoriniu spausdintuvu.
	

	19. 
	Tyrimo rezultatų atsakymai
	Tyrimo rezultatų ataskaitose turi būti pateikta: 
1. Data; 
2. Tyrimo laikas;
3. Paciento identifikavimo numeris ir/arba vardas, pavardė;
4. Paciento ūgis, amžius, lytis; 
5. Tyrimo rezultatai;
6. Atskirų rodiklių normų ribos.
	

	20. 
	Naudotojo instrukcija
	Turi būti pateikta naudotojo instrukcija lietuvių kalba ir anglų kalba 
	

	21. 
	Komplektacija
	1. Prietaisas/svarstyklės su kūno sudėties analizės funkcija
2. Programinė įranga (skirta paciento duomenų kortelės sukūrimui, tyrimų duomenų kaupimui ir palyginimui, statistinei ir grafinei analizei), instaliuojama į Pirkėjo kompiuterį (kompiuteris į perkamos įrangos komplektaciją neįtrauktas);

3. Mechaninė ūgio matuoklė (surenkama, statoma šalia kūno sudėties analizatoriaus).
	

	22. 
	CE sertifikatai ar atitikties deklaracijos
	Būtina pateikti svarstyklių/analizatoriaus atitiktį:
- Medicinos prietaisų reglamento (MDR 2017/745)
ir 
- Neautomatinių svarstyklių (NAWI) direktyvos reikalavimams bei žymėjimą CE ženklu liudijančių dokumentų (CE sertifikatų arba EB atitikties deklaracijų) kopijas.
	

	23. 
	Analizatoriuje integruotų svarstyklių tikslumas
	Ne mažesnė nei III tikslumo klasė
	

	24. 
	Prietaise integruotų svarstyklių metrologinė patikra
	Būtina – prietaisas pristatomas su jame integruotų svarstyklių metrologine patikra, galiojančia ne trumpiau kaip 20 mėnesių nuo pristatymo dienos.
	

	25. 
	Garantija
	Prietaisui garantinės priežiūros laikotarpis – ne mažiau  24 mėnesių nuo perdavimo-priėmimo akto pasirašymo dienos.
	

	26. 
	Pristatymas, instaliavimas, personalo mokymas
	Prietaisas pristatomas M.K.Čiurliono 61, Varėna, instaliavimas, personalo apmokymas per 90 k. d. nuo sutarties pasirašymo
	

	27. 
	Aplinkosauginiai reikalavimai
	Aplinkosauginis reikalavimas: tiekėjas turi užtikrinti, kad per garantinį įrangos naudojimo laikotarpį ir bent 8 metus po garantinio laikotarpio būtų galima įsigyti originalių arba joms lygiaverčių atsarginių dalių.

Pastaba: Reikalavimas taikomas vadovaujantis Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 13 d. įsakymu Nr. D1-401 patvirtinto aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo II skyriaus 4.4.4.4 punktu.
	


Pastaba - Siūlomos prekės atitikimą visiems reikalavimams, nurodytiems kiekviename pirkimo dokumentų techninės specifikacijos punkte, tiekėjas privalo pateikti siūlomos prekės gamintojo katalogą/ bukletą/brošiūrą, kuriame būtų nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai paženklinti ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės bei įrašyti, kurį techninės specifikacijos reikalaujamo techninio parametro punktą jos atitinka.


Įranga privalo atitikti bendruosius saugos ir efektyvumo reikalavimus pagal 2017 m. balandžio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių, kuriuo iš dalies keičiama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB, bei 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvą 2009/125/EB, nustatančią ekologinio projektavimo reikalavimų su energija susijusiems gaminiams nustatymo sistemą. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikiamas, minėtus reikalavimus įrangos atitikimą pagrindžiantis dokumentas.

  Parduodamos įrangos kokybė turi atitikti Europos Sąjungos reikalavimus atitinkančią medicinos prietaisų aprobavimo sistemą, prietaisų saugos techninių reglamentų reikalavimus, ženklinta „CE“, įranga turi būti nauja, nenaudota. Jeigu techninėje specifikacijoje būtų panaudoti konkretūs prekių pavadinimai, kilmės šalis, standartai ar pan., tiekėjai turi teisę siūlyti lygiavertes ar geresnių charakteristikų prekes.

Perkančioji organizacija turi teisę paprašyti tiekėją patikslinti, paaiškinti ar papildyti tiekėjo pateiktus neaiškius, neišsamius duomenis.

Į pasiūlymo kainą įskaičiuoti: visi privalomi mokesčiai, įrangos pristatymo, montavimo darbų (jeigu reikalingi), transporto, įrangos prijungimo, personalo apmokymo ir kitos išlaidos.

______________________
PAGE  

