1 priedas Techninė specifikacija
(I pirkimo daliai)


TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

1. Pirkimo objektas – elektrokardiografo aparatas (toliau – Prekės).
2. Prekė turi būti nauja, nenaudota. Prekė turi būti pripažinta Lietuvos Respublikos teisės aktų nustatyta tvarka ir atitikti reikalavimus, patvirtintus Medicinos priemonių naudojimo tvarkos apraše, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 (su vėlesniais pakeitimais ir papildymais).
[bookmark: _Hlk225517227]3. Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti paskelbtosios (notifikuotos) įstaigos išduotą CE sertifikatą arba siūlomų prekių gamintojų CE atitikties deklaraciją, arba lygiaverčius dokumentus, patvirtinančius, kad siūloma prekė atitinka Europos Sąjungos direktyvoje MDR 2017/745 „Dėl medicinos prietaisų“ / 2017-04-05 Europos parlamento ir Tarybos reglamente 2017/745 dėl medicinos priemonių nustatytus reikalavimus, skaitmenines kopijas originalo  ir lietuvių kalba.
4. Tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti pasiūlyme nurodytų parametrų teisingumą įrodančius Prekės gamintojo (toliau – gamintojo) dokumentus (katalogą, brošiūrą ar kitą originalų gamintojo dokumentą, kuriame yra aiškiai išdėstyta informacija, kuri patvirtina siūlomo produkto atitikimą pirkimo objektui keliamiems reikalavimams (siūlomo pirkimo objekto iliustracija / aprašymas / kataloginis numeris / gamintojo patvirtinimas) originalo, o reikalaujamų parametrų – ir lietuvių kalbomis (tais atvejais, kai parametrų teisingumą įrodančių gamintojo dokumentų originalo kalba yra anglų kalba, pateikti vertimus į lietuvių kalbą kartu su pasiūlymu nėra privaloma, tačiau tokie vertimai  turės būti pateikti viešojo pirkimo komisijai pareikalavus per 5 darbo dienas). Originaliame gamintojo dokumente privalo būti atžyma, kurį techninės specifikacijos lentelės parametrą patvirtina nurodytas parametras, o šių pirkimo dokumentų 3 priedo „Pasiūlymo forma (I pirkimo dalis)“ 4.9 lentelės stulpelyje „Tiekėjo siūlomos prekės parametrų reikšmės su nuoroda į kartu su pasiūlymu pateiktą dokumentaciją“ turi būti nurodytas puslapis, kuriame yra atžyma. Pateikiamos skaitmeninės dokumentų kopijos.
Tuo atveju, jeigu pateiktoje gamintojo dokumentacijoje nėra visos reikalaujamos Prekės charakteristikas patvirtinančios informacijos, tiekėjas privalo pateikti gamintojo arba jo įgalioto atstovo (tiekėjo deklaracija nėra lygiavertis dokumentas) raštiškus patvirtinimus (Prekės gamintojo atitikties deklaraciją/eksploatacinių savybių deklaraciją) ar kitus atitiktį reikalavimams įrodančius dokumentus (informaciją), kad perkančioji organizacija galėtų įsitikinti siūlomos Prekės atitiktimi nustatytiems reikalavimams. Pateikiamos skaitmeninės dokumentų kopijos.
5. 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.
6.  Į pasiūlymo kainą turi būti įskaičiuotas įrangos pristatymas nurodytu adresu, pervežimas į įrangos stovėjimo vietą, surinkimas, instaliavimas, po surinkimo ir instaliavimo likusių įpakavimo medžiagų išvežimas (utilizavimas), įrangos funkcionalumo testavimas ir personalo apmokymas.
7. Garantijos laikotarpiu tiekėjas teisės aktų nustatyta tvarka nemokamai atlieka prekės techninę priežiūrą (įskaitant techninei priežiūrai atlikti reikalingas detales ir (ar) medžiagas), garantijos sąlygas atitinkančių gedimų (jei jie nutiko naudojant įrangą pagal paskirtį, laikantis pateiktų instrukcijų bei nurodytų eksploatavimo sąlygų) šalinimą. Garantinio gedimo atveju, atvykti remontuoti ne vėliau kaip per 3 (tris) darbo dienas nuo pranešimo (žodžiu arba el. paštu) apie prekės gedimą gavimo pranešimo. Visą garantijos laikotarpį pirkėjui teikia išsamias konsultacijas ir paaiškinimus. Jeigu gedimo šalinimą užtrunka ilgiau nei 10 (dešimt) d. d. tuomet Tiekėjas turi pristatyti pakaitinį aparatą kol bus pašalinti nustatyti gedimai.
8. Tiekėjo atsakomybė už kokybės garantiją užtikrinama taip, kaip numato Civilinis kodeksas, t. y. nėra nustatyti jokie kiti Tiekėjo suteikiamos kokybės garantijos užtikrinimo ar atsakomybės už kokybės garantiją apribojimai. Jei gamintojas Prekei suteikia ilgesnę nei šiame punkte nurodytą minimalią reikalaujamą garantiją, taikoma gamintojo nurodyta garantija.
9.  Įrangos pristatymas adresu Aido g. 18, Šiauliai, pervežimas į įrangos stovėjimo vietą, surinkimas, instaliavimas ne vėliau kaip per 4 (keturis) mėn. nuo Sutarties įsigaliojimo dienos.
10. Tiekėjas turi apmokyti darbuotojus dirbti su elektrokardiografo aparatu.
11. Kartu su įranga pateikiama dokumentacija: naudojimo instrukcija lietuvių ir anglų kalba; serviso dokumentacija lietuvių arba anglų kalba.

	Eil. Nr.
	Pavadinimas ir/ar techninis parametras
	Reikalaujama techninio parametro reikšmė

	
	Elektrokardiografo aparatas

	1.
	EKG signalų stiprintuvas su programine įranga, valdomas kompiuteriu EKG įrenginys tinkamas ramybės būsenos užrašymui
	Būtina

	2.
	Blogo elektrodų kontakto indikacija, nurodant problemiškus elektrodus
	Būtina

	3.
	Automatinė izolinijos dreifo kompensacija ir izolinijos atstatymas
	Būtina

	4.
	Kanalų skaičius 
	12 kanalų

	5.
	Elektrodų tvirtinimo schemos 
	Frank, Nebh

	6.
	Vienu metu registruojamų EKG derivacijų skaičius
	ne mažiau 12 

	7.
	Apsauga nuo defibriliacijos impulso, 
	ne mažiau 5 kV (mks.1 kV/ms)

	8.
	Sinfazinės dedamosios slopinimas (CMR)
	ne mažiau 120 dB  

	9.
	Įėjimo varža 
	ne mažiau 10 MΩ

	10.
	Diskreditacijos dažnis
	ne mažiau kaip 32 kHz

	11.
	Rezoliucija 
	ne mažiau 24 bitai

	12.
	Tikslumas
	0,05µV/bit

	13.
	Filtrai
	1. ne mažiau 524 Hz žemo dažnio (aparato, pastovus)
2. ne mažiau 50, 60,100, 120, 200 Hz (perjungiami programiškai) 
3. ne mažiau 35 Hz (tremoro);

	14.
	Užrašymo laiko pasirinkimas
	8, 16 arba 32 sek. arba nepertraukiamas EKG  įrašymas su išsaugojimu pagal laiko intervalo pasirinkimą

	15.
	Intervalinis / nuolatinis EKG saugojimas
	Būtina

	16.
	EKG interpretacija
	Būtina

	17.
	Širdies ritmo kintamumo (ŠSD) įvertinimas
	Būtina

	18.
	Duomenų perdavimas į kompiuterį USB kabeliu ir WiFį ryšiu
	Būtina

	19.
	Programinė įranga

	19.1.
	12 derivacijų ST segmento matavimas
	Būtina

	19.2.
	12 derivacijų ST segmento analizė realiame laike
	Būtina

	19.3.
	Registruojamų ST kompleksų palyginimas su anksčiau užrašytais
	Būtina

	19.4.
	ST segmento pokyčio atvaizdavimas visose derivacijose
	Būtina

	19.5.
	ST segmento pokyčio atvaizdavimas duomenų atnaujinimas
	ne rečiau kaip kas 30 s

	19.6.
	Pasirinktos derivacijos spalvotas ST segmento pokyčio atvaizdavimas trimačiame grafike
	Būtina

	19.7.
	Atvaizduojami  parametrai: širdies susitraukimų dažnis, ST lygio kitimas atskiruose languose
	Būtina 

	19.8.
	Atvaizduojamų  parametrų duomenys atnaujinami: širdies susitraukimų dažnių, ST lygio kitimų atskiruose languose 
	≤ 30 s

	19.9.
	Galimybė išsaugoti kompiuterio atmintyje svarbius EKG fragmentus/kompleksus (12 derivacijų EKG informaciją) bei vėlesnė peržiūra ir analizė
	Būtina

	19.10.
	Automatinė aritmijų analizė realiame laike (sistema automatiškai atpažįsta aritmiją ir ją išsaugo).
	Būtina

	19.11.
	Galimybė peržiūrėti visus išsaugotus tyrimus kituose vidinio tinklo kompiuteriuose. 
	Būtina

	19.12.
	Galimybė užrašytas elektrokardiogramas ir tyrimo ataskaitas išsaugoti PDF arba lygiaverčiu formatu kompiuteryje.
	Būtina

	20.
	Komplekte:
USB kabelis, programa, 
10 gyslų EKG kabelis, 
kriaušelės tipo krūtininių elektrodų komplektas, galūninių gnybtų komplektas.
	Būtina

	21.
	Garantija 
	Ne mažiau 24 mėn

	22.
	Įrangos pristatymas ir instaliavimas
	Įrangos pristatymo, iškrovimo, pervežimo į instaliavimo vietą, instaliavimo, po instaliavimo likusių įpakavimo medžiagų išvežimo (utilizavimo) išlaidos įskaičiuotos į pasiūlymo kainą.

	23.
	Siūloma prekė turi atitikti ES 2017/745 reglamento arba lygiaverčio reikalavimus medicinos prietaisams
	Kartu su pasiūlymu privaloma pateikti paskelbtosios (notifikuotos) įstaigos išduotą CE sertifikatą arba siūlomų prekių gamintojų CE atitikties deklaraciją, arba lygiaverčius dokumentus (originalo ir lietuvių kalba).

	24.
	Kartu su preke pateikiama naudojimo instrukcija  lietuvių kalba
	Būtina 

	25.
	Prekės pristatymas: adresu Aido g, 18, LT-78242 Šiauliai, į perkančiosios organizacijos atstovo nurodytą patalpą 
	Būtina





















(II pirkimo daliai)


TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

1. Pirkimo objektas – lazeris, (toliau – Prekė).
2. Prekė turi būti nauja, nenaudota. Prekė turi būti pripažinta Lietuvos Respublikos teisės aktų nustatyta tvarka ir atitikti reikalavimus, patvirtintus Medicinos priemonių naudojimo tvarkos apraše, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 (su vėlesniais pakeitimais ir papildymais).
3. Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti paskelbtosios (notifikuotos) įstaigos išduotą CE sertifikatą arba siūlomų prekių gamintojų CE atitikties deklaraciją, arba lygiaverčius dokumentus, patvirtinančius, kad siūloma prekė atitinka Europos Sąjungos direktyvoje MDR 2017/745 „Dėl medicinos prietaisų“ / 2017-04-05 Europos parlamento ir Tarybos reglamente 2017/745 dėl medicinos priemonių nustatytus reikalavimus, skaitmenines kopijas originalo  ir lietuvių kalba.
4. Tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti pasiūlyme nurodytų parametrų teisingumą įrodančius Prekės gamintojo (toliau – gamintojo) dokumentus (katalogą, brošiūrą ar kitą originalų gamintojo dokumentą, kuriame yra aiškiai išdėstyta informacija, kuri patvirtina siūlomo produkto atitikimą pirkimo objektui keliamiems reikalavimams (siūlomo pirkimo objekto iliustracija / aprašymas / kataloginis numeris / gamintojo patvirtinimas) originalo, o reikalaujamų parametrų – ir lietuvių kalbomis (tais atvejais, kai parametrų teisingumą įrodančių gamintojo dokumentų originalo kalba yra anglų kalba, pateikti vertimus į lietuvių kalbą kartu su pasiūlymu nėra privaloma, tačiau tokie vertimai  turės būti pateikti viešojo pirkimo komisijai pareikalavus per 5 darbo dienas). Originaliame gamintojo dokumente privalo būti atžyma, kurį techninės specifikacijos lentelės parametrą patvirtina nurodytas parametras, o šių pirkimo dokumentų 4 priedo „Pasiūlymo forma (II pirkimo dalis)“ 4.9 lentelės stulpelyje „Tiekėjo siūlomos prekės parametrų reikšmės su nuoroda į kartu su pasiūlymu pateiktą dokumentaciją“ turi būti nurodytas puslapis, kuriame yra atžyma. Pateikiamos skaitmeninės dokumentų kopijos.
Tuo atveju, jeigu pateiktoje gamintojo dokumentacijoje nėra visos reikalaujamos Prekės charakteristikas patvirtinančios informacijos, tiekėjas privalo pateikti gamintojo arba jo įgalioto atstovo (tiekėjo deklaracija nėra lygiavertis dokumentas) raštiškus patvirtinimus (Prekės gamintojo atitikties deklaraciją/eksploatacinių savybių deklaraciją) ar kitus atitiktį reikalavimams įrodančius dokumentus (informaciją), kad perkančioji organizacija galėtų įsitikinti siūlomos Prekės atitiktimi nustatytiems reikalavimams. Pateikiamos skaitmeninės dokumentų kopijos.
5. 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.
6.  Į pasiūlymo kainą turi būti įskaičiuotas įrangos pristatymas nurodytu adresu, pervežimas į įrangos stovėjimo vietą, surinkimas, instaliavimas, po surinkimo ir instaliavimo likusių įpakavimo medžiagų išvežimas (utilizavimas), įrangos funkcionalumo testavimas ir personalo apmokymas.
7. Garantijos laikotarpiu tiekėjas teisės aktų nustatyta tvarka nemokamai atlieka prekės techninę priežiūrą (įskaitant techninei priežiūrai atlikti reikalingas detales ir (ar) medžiagas), garantijos sąlygas atitinkančių gedimų (jei jie nutiko naudojant įrangą pagal paskirtį, laikantis pateiktų instrukcijų bei nurodytų eksploatavimo sąlygų) šalinimą. Garantinio gedimo atveju, atvykti remontuoti ne vėliau kaip per 3 (tris) darbo dienas nuo pranešimo (žodžiu arba el. paštu) apie prekės gedimą gavimo pranešimo. Visą garantijos laikotarpį pirkėjui teikia išsamias konsultacijas ir paaiškinimus. Jeigu gedimo šalinimą užtrunka ilgiau nei 10 (dešimt) d. d. tuomet Tiekėjas turi pristatyti pakaitinį aparatą kol bus pašalinti nustatyti gedimai.
8. Tiekėjo atsakomybė už kokybės garantiją užtikrinama taip, kaip numato Civilinis kodeksas, t. y. nėra nustatyti jokie kiti Tiekėjo suteikiamos kokybės garantijos užtikrinimo ar atsakomybės už kokybės garantiją apribojimai. Jei gamintojas Prekei suteikia ilgesnę nei šiame punkte nurodytą minimalią reikalaujamą garantiją, taikoma gamintojo nurodyta garantija.
9.  Įrangos pristatymas adresu Aido g. 18, Šiauliai, pervežimas į įrangos stovėjimo vietą, surinkimas, instaliavimas ne vėliau kaip per 4 (keturis) mėn. nuo Sutarties įsigaliojimo dienos.
10. Tiekėjas turi apmokyti darbuotojus dirbti su lazeriu.
11. Kartu su įranga pateikiama dokumentacija: naudojimo instrukcija lietuvių ir anglų kalba; serviso dokumentacija lietuvių arba anglų kalba.

	Eil. Nr.
	 Reikalavimas
	Tiekėjo siūlomas parametras/ aprašymas

	
	Lazeris 

	1.
	Anglies dioksido (CO2) lazeris odos darinių šalinimui ir atjauninimui
	Būtina

	2.
	Darbo režimai: pastovus ir pulsinis
	Būtina

	3.
	Fokusuotas režimas (audinių išgarinimui) ir nefokusuotas režimas (audinių koaguliavimui)
	Būtina

	4.
	Reguliuojama galia 
	galios diapazonas ne siauresnis nei nuo 0,1 iki 25 W,; keitimo žingsnis ne daugiau 0,1W, tikslumas ±20%

	5.
	Lazerio bangos ilgis
	10600 nm ± 20 nm

	6.
	Lazerio taško dydis fokusuotame režime
	ne daugiau nei 0,17 mm

	7.
	Pulsinio režimo dažnio diapazonas
	ne siauresnis nei nuo 0,5 Hz iki 50 Hz

	8.
	Impulso trukmės (pločio) nustatymo diapazonas
	ne siauresnis nei nuo 10 ms iki 900 ms, keitimo žingsnis 5±1 ms

	9.
	Pozicionavimo lazerio bangos ilgis
	640 nm ± 10 nm

	10.
	Pozicionavimo lazerio galios diapazonas
	ne siauresnis nei 0,5 iki 1mW

	11.
	Lazerio aparate įmontuotas lazerio spinduliuojamos galios matavimo įrenginys
	Būtina

	12.
	Integruotas valdymo pultas su ekranu ir lazerio parametrais: galingumas, impulso plotis, pauzė (ms), dažnis, režimas
	Būtina

	13.
	Integruotas aparato užraktas su specialiu raktu; STOP mygtukas; geltonos spalvos šviesinis indikatorius kai lazeris aktyvus; automatinis persijungimas į budėjimo režimą ne ilgiau nei po 5 min., jei neatliekami jokie veiksmai.
	Būtina

	14.
	Svoris 
	ne daugiau 25 kg

	15.
	Frakcijinio priedo skanavimo plotas 
	didelis kvadratas 15±1mm x 15±1mm
mažas kvadratas 5±1mm x 5±1mm

	16.
	Komplektacija:
apsauginiai akiniai 2 vnt., frakcijinis skanavimo priedas 1 vnt., CO2 antgalis 2 vnt.: su židinio nuotoliu 10 cm ± 1cm ir 5 cm ± 1 cm, kojinis jungiklis, vežimėlis su ratukais lazerio aparatui, dūmų ištraukimo įrenginys 
	Būtina

	17.
	Garantinis laikotarpis
	Ne mažiau 24 mėnesių 

	18.
	Personalo apmokymas
	Personalo apmokymas naudotis įrangą įskaičiuotas į pasiūlymo kainą

	19.
	Įrangos pristatymas ir instaliavimas
	Įrangos pristatymo, iškrovimo, pervežimo į instaliavimo vietą, instaliavimo, po instaliavimo likusių įpakavimo medžiagų išvežimo (utilizavimo) išlaidos įskaičiuotos į pasiūlymo kainą.

	20.
	Siūloma prekė turi atitikti ES 2017/745 reglamento arba lygiaverčio reikalavimus medicinos prietaisams
	Kartu su pasiūlymu privaloma pateikti paskelbtosios (notifikuotos) įstaigos išduotą CE sertifikatą arba siūlomų prekių gamintojų CE atitikties deklaraciją, arba lygiaverčius dokumentus (originalo ir lietuvių kalba).

	21.
	Kartu su preke pateikiama naudojimo instrukcija  lietuvių kalba
	Būtina 

	22.
	Prekės pristatymas: adresu Aido g, 18, LT-78242 Šiauliai, į perkančiosios organizacijos atstovo nurodytą patalpą 
	Būtina




