KLAUSIMYNAS
[bookmark: _Hlk233640937]MEDICINOS ĮRANGA. KONTRAPULSACIJOS APARATAS
	Eil. Nr.
	Klausimas
	Atsakymas

	1
	2
	3

	1. 
	Ar aiškus planuojamos įsigyti prekės apibūdinimas?
	Taip ☐     Ne ☐ [nurodykite priežastį]

	2. 
	Ar dalyvautumėte šiame pirkime?
	Taip ☐     Ne ☐ [nurodykite priežastį]

	3. 
	Ar turite pastabų, klausimų techninės specifikacijos projektui? 
	Taip ☐ [nurodykite]    Ne ☒ 

	4. 
	Ar turite pastabų, klausimų techninės specifikacijos bendriesiems reikalavimams (pridedamas atskiras dokumentas)? 
	Taip ☐ [nurodykite]    Ne ☐ 

	5. 
	Kokius reikalavimus, Jūsų nuomone, papildomai siūlytumėte įtraukti į techninę specifikaciją? 
	

	6. 
	Kokių reikalavimų, Jūsų nuomone, vertėtų atsisakyti?
	

	7. 
	Kokia, Jūsų nuomone, galėtų būti techninėje specifikacijoje nurodytos prekės vieneto kaina su ir be PVM?
	

	8. 
	Ar turite kitų pastebėjimų ar pasiūlymų?
	Taip ☐     Ne ☐ [nurodykite]

	9. 
	Ar tiekėjo dalyvavimas šioje rinkos konsultacijoje yra konfidencialus?
	Taip ☐     Ne ☐



MEDICINOS ĮRANGA. KONTRAPULSACIJOS APARATAS
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija). Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlymai/pastabos

	
	
	
	

	 
	Intraaortinės balioninės kontrapulsacijos aparatas
	 
	

	1
	Intraaortinės balioninės kontrapulsacijos aparatas, skirtas intraaortinei balioninei kontrapulsacijai atlikti suaugusiems pacientams. Aparatas turi būti tinkamas naudoti intensyviosios terapijos, operacinės / intervencinės kardiologijos aplinkoje ir paciento transportavimo metu.
	 
	

	2
	Energijos tiekimas:
1. Iš elektros tinklo: 220–240 V arba 100–240 V; 50/60 Hz, įtraukiamas maitinimo laidas.
2. Iš integruoto / keičiamo akumuliatoriaus: veikimo laikas ne mažiau kaip 90 min.
3. Turi būti vizuali akumuliatoriaus įkrovos / būsenos indikacija.
	 
	

	3
	Aparatas turi būti suderinamas su gamintojo siūlomais intraaortiniais balioniniais kateteriais, tinkamais skirtingiems pacientų ūgiams / klinikiniams poreikiams, įskaitant ne mažiau kaip 30–50 cc balionėlius. Turi būti galimybė naudoti standartinius ir / arba šviesolaidinius / fibre-optic arterinio spaudimo signalo balioninius kateterius, jei tokie numatyti gamintojo sistemoje.
	 
	

	4
	Veikimo režimai: automatinis ir rankinis / pusiau automatinis režimas arba lygiaverčiai režimai, leidžiantys operatoriui koreguoti terapijos nustatymus pagal paciento būklę.
	 
	

	5
	Reikalavimai EKG kanalui:
1. EKG signalas iš paciento kabelio ir / arba išorinio monitoriaus.
2. Galimybė pasirinkti EKG derivaciją / signalo šaltinį.
3. Apsauga nuo defibriliacijos impulsų pagal taikomus medicinos elektros įrangos saugos standartus arba gamintojo deklaruojamą lygiavertį sprendimą.
	 
	

	6
	Automatinės pagalbos / vieno veiksmo paleidimo funkcijos:
1. Aparatas turi turėti automatinį paciento signalo atpažinimą ir terapijos paleidimo / nustatymų parinkimo pagalbą.
2. Automatiškai arba pagal operatoriaus patvirtinimą parenkamas tinkamas trigerio šaltinis ir baliono išpūtimo / sutraukimo laikas.
3. Turi būti pateikiami aiškūs vizualiniai vedliai / pranešimai saugiam terapijos pradėjimui.
	 
	

	7
	Asistavimo santykiai: ne mažiau kaip 1:1, 1:2 ir 1:3.
	 
	

	8
	Aparatas turi turėti automatinę arba vartotojui nereikalaujančią sudėtingų veiksmų helio / dujų grandinės priežiūros sistemą, užtikrinančią drėgmės / kondensato valdymą ir saugų baliono pripildymą. Leidžiama siūlyti gamintojo lygiavertę technologiją.
	 
	

	9
	Reikalavimai ekranui ir valdymui:
1. Spalvotas ekranas, ne mažesnės kaip 25 cm įstrižainės.
2. Jutiklinis ekranas ir / arba fiziniai valdymo klavišai.
3. Aiškiai matomos EKG, arterinio spaudimo ir terapijos būsenos kreivės / indikatoriai.
4. Ekrano arba nustatymų užrakinimo funkcija, apsauganti nuo netyčinio nustatymų pakeitimo.
5. Aliarmo metu naudotojui turi būti aiškiai rodoma aliarmo priežastis ir prioritetas.
	 
	

	10
	Reikalavimai akumuliatoriams:
1. Integruotas ir / arba keičiamas akumuliatorius.
2. Bendras veikimo laikas iš akumuliatoriaus – ne mažiau kaip 90 min.
3. Akumuliatoriaus būsena turi būti rodoma ekrane arba indikatoriais.
4. Turi būti galimybė įkrauti akumuliatorių prijungus aparatą prie elektros tinklo.
	 
	

	11
	Reikalavimai arterinio invazinio kraujo spaudimo kanalui:
1. Arterinio spaudimo signalas gaunamas iš išorinio invazinio kraujo spaudimo matavimo daviklio, paciento monitoriaus ir / arba gamintojo siūlomo šviesolaidinio / fibre-optic balioninio kateterio.
2. Turi būti arterinio spaudimo nulio nustatymo / kalibravimo funkcija.
3. Jei naudojamas šviesolaidinis / fibre-optic balioninis kateteris, aparatas turi užtikrinti šio signalo apdorojimą pagal gamintojo instrukciją.
	 
	

	12
	Reikalavimai helio / darbinės dujos sistemai:
1. Aparatas turi naudoti helį arba gamintojo numatytą darbinę dują balionėlio pripildymui.
2. Turi būti vidinis ir / arba išorinis dujų šaltinis, tinkamas darbui stacionariai ir transportavimo metu.
3. Dujų būklė / likutis turi būti matomas ekrane arba indikatoriais.
4. Transportavimo metu dujų tiekimas turi užtikrinti nepertraukiamą terapiją ne trumpiau kaip akumuliatoriaus veikimo laikui.
	 
	

	13
	Aliarmai:
1. Vizualiniai ir garsiniai aliarmo signalai.
2. Aliarmų prioritetų sistema pagal IEC 60601-1-8 arba lygiavertį standartą.
3. Aliarmo nutildymo funkcija su automatiniu aliarmo atsinaujinimu, jei aliarmo priežastis nepašalinama.
4. Turi būti pagalbiniai pranešimai / rekomendacijos operatoriui dėl aliarmo priežasties arba veiksmų.
	 
	

	14
	Turi būti galimybė išsaugoti, peržiūrėti ir / arba atspausdinti / eksportuoti terapijos ataskaitą, hemodinaminius duomenis, terapijos nustatymus ir / arba aliarmų istoriją. Sprendimas gali būti integruotas spausdintuvas arba elektroninis duomenų eksportas / ataskaitos funkcija.
	 
	

	15
	Turi būti galimybė prijungti arba naudoti gamintojo numatytą išorinę priemonę periferinei kraujotakai / galūnės perfuzijai įvertinti, jei tokia funkcija reikalinga klinikiniam naudojimui. Integruotas dopleris nėra privalomas.
	 
	

	16
	Turi būti galimybė perduoti arterinio spaudimo signalą arba terapijos duomenis į paciento monitorių / išorinę sistemą per gamintojo numatytą sąsają, kabelį arba kitą lygiavertį sprendimą.
	 
	

	17
	Transportavimo galimybė:
1. Aparatas turi būti pritaikytas naudoti kaip transportinis intraaortinės kontrapulsacijos aparatas.
2. Turi būti vežimėlis, rankena, tvirtinimo arba saugaus transportavimo sprendimas.
3. Jei siūlomas tvirtinimas greitosios pagalbos automobilyje ar kitose transporto priemonėse, jis turi atitikti taikomus transportavimo saugos standartus arba gamintojo patvirtintą lygiavertį sprendimą.
	 
	

	18
	Turi būti automatinis arba operatoriaus pagalba atliekamas baliono pripildymo / dujų tūrio reguliavimas, užtikrinantis saugų terapijos veikimą kintant paciento būklei ir / arba aplinkos sąlygoms.
	 
	

	19
	Duomenų ir jungčių reikalavimai:
1. USB, Ethernet, Wi-Fi arba kita gamintojo numatyta sąsaja duomenų eksportui, ataskaitoms, servisui arba programinės įrangos priežiūrai.
2. Turi būti galimybė prijungti paciento monitoriaus signalus pagal gamintojo numatytus kabelius / sąsajas.
	 
	

	20
	Priedai prie 1 vnt. aparato:
1. EKG kabelis – ne mažiau kaip 1 vnt.
2. Kabelis invazinio kraujo spaudimo signalui – ne mažiau kaip 1 vnt.
3. Kabelis arba sąsaja paciento monitoriaus signalui / duomenims perduoti – ne mažiau kaip 1 vnt.
4. Helio / darbinės dujos balionas arba kasetė – ne mažiau kaip 1 vnt.
5. Krepšys / laikiklis priedams – ne mažiau kaip 1 vnt., jei numatytas gamintojo komplektacijoje.
6. Kiti gamintojo būtini priedai, reikalingi pilnam aparato funkcionalumui užtikrinti.
	 
	

	21
	Tiekėjas privalo apmokyti ne mažiau kaip 2 ligoninės medicinos technikos / serviso inžinierius ir klinikinius naudotojus dirbti su aparatu, atlikti naudotojo lygio priežiūrą, saugos patikras ir bazinę gedimų diagnostiką.
	 
	

	22
	Garantinio aptarnavimo laikotarpis – ne mažiau kaip 24 mėn. Garantijos metu turi būti užtikrintas gamintojo įgaliotas techninis aptarnavimas ir atsarginių dalių tiekimas.
	 
	

	23
	Vartotojo instrukcija lietuvių kalba ir / arba anglų kalba. Saugos, valymo, dezinfekavimo ir naudotojo lygio priežiūros instrukcijos turi būti pateiktos lietuvių kalba arba kartu su lietuvišku vertimu, jei to reikalauja teisės aktai.
	 
	



2

