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[bookmark: _Hlk201769267]NARKOZĖS APARATO PIRKIMAS

TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS PROJEKTAS


1. Bendrieji reikalavimai:

1.1. Pirkimo objektas (prekės) – narkozės aparatas (toliau – įranga) ir vienkartinės priemonės, reikalingos šios įrangos eksploatacijai (toliau – vienkartinės priemonės).
1.2. Tiekėjo siūlomos prekės (įranga) turi būti pažymėtos CE ženklu ir atitikti Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimus medicinos prietaisams. Kartu su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti tai įrodančius sertifikatus arba lygiaverčius dokumentus.
1.3. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikiama pasiūlymo technines charakteristikas pagrindžianti gamintojo techninė dokumentacija (katalogai, prekės aprašymas, naudojimo instrukcija ir pan.). Techninėje dokumentacijoje būtina pažymėti pozicijos numerį prie reikalaujamų parametrų reikšmės. Reikalaujama techninės dokumentacijos vietas, kuriose nurodyti techninėje specifikacijoje reikalaujami Prekės parametrai, išversti į lietuvių kalbą (jeigu pateikiama ne lietuvių kalba). Perkančioji organizacija turi teisę reikalauti pateikti katalogų ir techninių aprašų originalus. 
[bookmark: _Hlk201769909]1.4. Kartu su prekėmis tiekėjas turi pateikti prekių naudojimo ir valymo/dezinfekavimo instrukcijas originalo ir lietuvių kalba, medicinos prietaiso pasą.
1.5. Privalomas darbuotojų instruktavimas atvykus į vietą, pristačius prekę. 
1.6. Tiekėjas privalo instaliuoti siūlomą prekę bei teikti prekės techninį aptarnavimą arba turi būti sudaręs sutartį su kitu ūkio subjektu, turinčiu teisę atlikti įrangos instaliavimo ir techninės priežiūros darbus. Tiekėjas kartu su preke turės pateikti gamintojo išduotus dokumentus įrangos instaliavimui ir techniniam aptarnavimui vykdyti, serviso inžinierių apmokymo sertifikatus (reikalavimas pagrįstas LR sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 patvirtinto „Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo“ 23 punkto nuostatomis (žr. aktuali redakcija)). 
1.7. Techninėje specifikacijoje nurodytus konkrečius modelius ar šaltinius, konkrečius procesus ar prekės ženklus, patentus, tipus, konkrečią kilmę ar gamybą (jei nurodyta) prašome laikyti neįpareigojančiais. Nurodomi Europos standartą perimantys Lietuvos standartai, Europos techniniai liudijimai, tarptautiniai standartai, kitos Europos standartizacijos įstaigų nustatytos techninių normatyvų sistemos arba nacionaliniai standartai, nacionaliniai techniniai liudijimai turi būti suprantami kaip privalomi su prierašu „arba lygiavertis“.
1.8. Siūlomos prekės (įranga) turi būti naujos (pagaminimo metai ne senesni kaip 18 mėn. nuo pirkimo sutarties įsigaliojimo datos), negalima siūlyti demonstracinių, naudotų arba naudotų ir atnaujintų (remarketing) prekių.
1.9. Bus vertinama tik tiekėjo pasiūlyta ir gamintojo pateiktuose dokumentuose nurodyta produkcija. Tiekėjo pasiūlymai su gamintojo įsipareigojimu pagaminti priemones pagal poreikį bus atmetami kaip neatitinkantys pirkimo sąlygų.
1.10.  Prekės garantijos terminas  ≥ 24 mėnesiai. Garantijos sąlygos: Garantiniame laikotarpyje nemokamai atliekamas tiek aparato remontas, įskaitant remontui atlikti reikalingas detales bei medžiagas, tiek ir techninė priežiūra (gamintojo rekomenduojamu periodiškumu), įskaitant techninei priežiūrai atlikti reikalingas detales ir medžiagas. Reikalavimai netaikomi garantijos sąlygų neatitinkančių gedimų atvejams, kai įranga sugenda dėl vartotojo kaltės. 
Pastaba: Technines specifikacijos lentelėje pildant siūlomos įrangos parametrų reikšmes turi būti nurodyta konkreti siūlomo parametro reikšmė, nuorodos „taip“, „atitinka“, ir pan. yra netinkamos.








II. Specialieji reikalavimai

[bookmark: _Hlk198547064]Lentelė Nr. 1 Perkančiosios organizacijos reikalaujami prekių techniniai parametrai:
	Eil. Nr.
	Parametrai
	Parametro reikšmė
	Siūloma parametrų reikšmė

	1.
	Taikymas
	Anestezijos aparatas pritaikytas dirbti su vaikais ir suaugusiais pacientais. 
	

	2.
	Ergonomika

	2.1.
	Mobilus
	Ratukai blokuojami centrinio stabdžio pagalba
	

	2.2.
	Darbastalio apšvietimas
	Integruotas, reguliuojamas darbastalio apšvietimas
	

	2.3.
	Ventiliatoriaus ekrano padėties nustatymas
	Vertikalioje plokštumoje ir Horizontalioje plokštumoje
	

	2.4.
	Narkozės aparato ventiliatoriaus valdymo ekrano įstrižainė
	≥ 38 cm
	

	2.5.
	Narkozės aparato ventiliatoriaus monitoriaus valdymo ekranas
	Prisilietimui jautrus (“touchscreen”)
	

	2.6.
	Narkozės aparato ventiliatoriaus monitoriaus valdymas
	Pasukamas greito funkcijų/parametrų pasirinkimo bei nustatymų patvirtinimo ratukas
	

	3.
	Aparato maitinimo šaltinis:

	3.1.
	220V  10%, 50 Hz elektros tinklas
	

	3.2.
	Anestezijos aparatas turi būti maitinams per skiriamąjį transformatorių, pagal standartą IEC 60601-1 arba lygiavertį.
	

	3.3.
	Vidinis avarinis maitinimo šaltinis, veikimo laikas nuo jo - ne trumpiau kaip 90 min.
	

	3.4
	Ne mažiau kaip 4 papildomos elektros rozetės su individualiais saugikliais.
	

	4.
	Į aparatą tiekiamų dujų maišymas  
	Elektroninis dujų maišymas
	

	5.
	Galimybė pasirinkti Ventiliatoriaus varomąsias dujas
	Galimybė pasirinkti ventiliatoriaus varomąsias dujas suspaustą orą arba deguonį
	

	6.
	Pacientui paduodamų kvėpuojamųjų dujų srautas (reguliavimo diapazonas ne siauresnis už nurodytą)
	0,2 iki 15 l/min
	

	7.
	Greitas deguonies padavimas 
	< 35 iki  > 50 l/min. (diapazonas turi būti ne siauresnis nei nurodytas)
	

	8.
	CO2 aborberio kalkių indo talpa
	≤ 1,5 L. 

	

	9.
	Bendras kvėpavimo sistemos tūris, įskaitant CO2 absorberio talpos tūrį, priverstinės ventiliacijos režime 
	≤3,0 L 
	

	10.
	Ventiliavimo rėžimai

	10.1
	Priverstinė ventiliacija valdoma tūriu (VCV) su vienkartinio tūrio kompensacija
	

	10.2
	Priverstinė ventiliacija valdoma slėgiu (PCV)
	

	10.3
	Priverstinė ventiliacija valdoma slėgiu su garantuojamu vienkartiniu tūriu (PCV-VG)
	

	10.4
	Sinchronizuota intermituojanti priverstinė ventiliacija su slėgio kontrole (SIMV PCV)
	

	10.5
	Sinchronizuota intermituojanti priverstinė ventiliacija su slėgio kontrole  su garantuotu vienkartiniu tūriu(SIMV PCV VG)
	

	10.6
	Sinchronizuota intermituojanti priverstinė ventiliacija su tūrio kontrole (SIMV VCV)
	

	10.7
	Slėgio palaikymo ventiliacija su Apnea Backup funkcija (PSV)
	

	11.
	Ventiliatorius privalo užtikrinti sekančius ventiliacijos parametrus ir funkcijas (reguliavimo ribos ne siauresnės už nurodytas):

	11.1
	Vienkartinis įpūtimo tūris tūriniame ventiliacijos režime
	20-1500 ml
	

	11.3
	Ventiliacijos dažnis priverstiniuose ventiliacijos režimuose 
	5-80 k/min
	

	11.4
	Ventiliacijos dažnis asistuojančiuose ventiliacijos režimuose
	5-60 k/min
	

	11.5
	Reguliuojamas tėkmės trigerio jautrumas
	Būtina. 
	

	11.6
	Automatinis, vienkartinio tūrio užlaikymas
	Pagal gydytojo nustatytą intervalą, PEEP slėgį.
	

	11.7
	Automatinis ir cikliškas teigiamo slėgio iškvėpimo gale didinimas
	Pagal gydytojo nustatytas reikšmes ir intervalus, nenutraukiant priverstinės plaučių ventiliacijos atliekant ne mažiau kaip 5 didinimus
	

	11.8
	Pastovus plaučių elastingumo monitoravimas
	Išmatuotų elastingumo  rezultatų atvaizdavimas monitoriaus ekrane po kiekvieno atlikto manevro (slėgio didinimo). 
	

	11.9
	Programinė įranga, leidžianti rankiniu būdu nustatyti šviežių dujų srautą, apriboti anestetiko pereikvojimą, ir apsauganti pacientą nuo hipoksijos minimalios ir/ar mažos tėkmės anestezijos metu
	Vizualus paduodamų dujų srauto indikatorius - elektroninis tekmės matuoklis su O2 srauto žymekliu, leidžiančiu įvertinti šviežių dujų srauto tiekimo perviršį ar trūkumą esant nustatytai deguonies koncentracijai.
	

	12
	Monitoruojami ventiliavimo ir kvėpuojamųjų dujų parametrai:

	12.1
	Anestetinių dujų kiekis įkvėpiamame ir iškvėpiamame dujų mišinyje su automatiniu anestetikų atpažinimu
	

	12.2
	Kvėpavimo takų slėgio ir srauto kreivės
	

	12.3
	Spirometrinės srauto – tūrio - slėgio kilpos su galimybe išsaugoti nemažiau kaip vieną kilpą
	

	12.4
	Automatiškai apskaičiuojama anestetiko minimali alveolinė koncentracijos reikšmė priklausoma nuo paciento amžiaus
	

	13.
	Reikalavimai paciento monitoriaus ekranui

	13.1
	≥ 30 cm įstrižainės.
	

	13.2
	12 kreivių ekrane vienu metu
	

	13.3
	Vienu metu ekrane atvaizduojamų skaitmeninių laukų  ne mažiau kaip 10
	

	14.
	Monitoriaus valdymas

	14.1
	Parametrų valdymo ratuku arba interaktyviomis piktogramomis lietimui jautraus ekrano apačioje
	

	14.2
	Prisilietimui jautrus monitoriaus ekranas
	

	15.
	Monitoruojamieji parametrai

	15.1
	EKG multiderivacinis kanalas
	

	15.2
	Kvėpavimas
	

	15.3
	ST segmento analizė
	

	15.4
	Neinvazinis kraujospūdis
	

	15.5
	SpO2
	

	15.6
	Temperatūra – 2 kanalai
	

	15.7
	Tiesioginis spaudimo matavimas
	

	15.8
	Raumenų relaksacijos matavimas (NMT)
	

	15.9
	Sąmonės būklės įvertinimas
	

	15.10
	Skausmo monitoravimas (modulis arba atskiras monitorius).
	

	16.
	EKG derivacijos:
	I, II, III, aVR, aVL, aVF, V
	

	17.
	Temperatūros matavimo diapazonas (ne siauresnis už nurodytą)
	Nuo 10 iki 45º C
	

	18.
	Kraujospūdžio matavimo diapazonas (ne siauresnis už nurodytą)
	Nuo 20 iki 270 mmHg
	

	19.
	SpO2 matavimo (ne siauresnis už nurodytą)
	Nuo 40 iki 100 %
	

	21.
	Reikalavimai raumenų relaksacijos matavimo moduliui

	21.1
	Raumenų relakasacijos matavimas mechaniniu davikliu
	Su funkcijos indikacija-atvaizdavimu monitoriuje.
	

	21.2
	Stimuliavimo režimai
	TOF, DBS, ST, PTC
	

	22.
	Reikalavimai samonės būklės įvertinimo moduliui arba atskiram monitoriui
	EEG duomenų registravimas, veido raumenų miografijos registracija ir analizavimas entropijos arba BIS algoritmu
	

	23.
	Paciento atsako į skausminį dirgiklį skaitinė išraiška naudojant atskirą monitorių arba integruotą modulį į paciento monitorinę sistemą 
	Gyvybinių funkcijų; SpO2 ir/arba EKG ar lygiaverčių parametrų matavimo įvertinimas skausmo monitoravimui
	

	24.
	Matuojamų parametrų atmintis

	24.1
	Atminties trukmė ≥ 120 val. grafinės ir skaitmeninės informacijos
	

	24.2
	 ≥ 100 įvykių išsaugojimas atmintyje
	

	24.3
	Rankinis įvykio išsaugojimas atmintyje
	

	24.4
	Automatinis įvykio fiksavimas aliarmo metu
	

	25.
	ANESTEZIJOS APARATO IR PACIENTO GYVYBINIŲ FUNKCIJŲ MONITORIAUS KOMPLEKTACIJA (ne prastesnė nei):

	25.1
	EKG kabelis 5 elektrodų
	1 vnt.
	

	25.2
	Pirštinis SpO2 matavimo daviklis su kabeliu
	1 vnt. 
	

	25.3
	Manžetės neinvaziniam AKS matuoti
	Suaugusiems trijų dydžių; ne mažiau kaip po 1 vnt. kiekvieno dydžio
	

	25.4
	Temperatūros matavimo daviklis
	1 vnt .
	

	25.5
	Raumenų relaksacijos matavimo (NMT) modulis 
	1 vnt. 
	

	25.6
	Mechaninis raumenų relaksacijos jutiklis skirtas suaugusiems
	1 vnt. 
	

	25.7
	Sąmonės būklės monitoravimo modulis su kabeliu
	1 vnt. 
	

	25.8
	Sąmonės būklės monitoravimo elektrodai (įrangos instaliavimui, išbandymui ir kalibravimui)
	Ne mažiau 5 vnt. turi būti pateikta su 1 vnt. įrangos komplektu.
	

	25.9
	Sevoflurano garintuvas
	1 vnt.
	



