PACIENTO STEBĖJIMO MONITORIUS (2 VNT.)
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

I. BENDROJI INFORMACIJA APIE PIRKIMĄ
1.1. [bookmark: _Hlk216179741]Vadovaujantis Aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo, patvirtinto Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2011 m. birželio 28 d. įsakymu Nr. D1-508 „Dėl Aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo patvirtinimo“ (toliau – Tvarkos aprašas), 4.4.4.4.  p.  ir 6 p. vykdomas žaliasis pirkimas:
1.1.1. Paciento stebėjimo monitoriui (2 vnt.) taikomi Aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo II skyriaus 4.4.4.4  punkto reikalavimai.

II. PASIŪLYMO PATEIKIMO FORMOS REIKALAVIMAI
2.1. Tiekėjas, teikdamas pasiūlymą, turi pateikti dokumentus, patvirtinančius siūlomų prekių atitiktį techninės specifikacijos 1.1.1 papunktyje nustatytam minimaliam aplinkos apsaugos reikalavimui. Detalizuotas reikalavimas ir atitiktį jam pagrindžiantys dokumentai pateikiami 1 lentelėje.

1 lentelė. Pirkimo objektui taikomi aplinkosauginiai reikalavimai
	Eil. Nr.
	Aplinkosauginis reikalavimas
	Atitiktį pagrindžiantys dokumentai

	1.1.
	Pardavėjas užtikrina, kad per garantinį įrangos naudojimo laikotarpį ir bent 5 metus po garantinio laikotarpio būtų galima įsigyti originalių arba joms lygiaverčių atsarginių dalių. Reikalavimas taikomas vadovaujantis Tvarkos aprašo II skyriaus 4.4.4.4 punktu.
	Nurodyta Pirkimo dokumentuose  specialiosiose sąlygose. 

	1.2.
	Jeigu įranga supakuojama į antrinę pakuotę, ji turi būti perdirbamoji pakuotė pagal Lietuvos Respublikos mokesčio už aplinkos teršimą įstatymo nuostatas. 
	Pardavėjas pateikdamas įrangą Pirkėjui, pateikia įrangos antrinės pakuotės tinkamumą perdirbti (perdirbamumą) patvirtinančius dokumentus (pavyzdžiui, pakuotės aprašymo dokumentą, techninį dokumentą, dokumentą iš akredituotų laboratorijų ar pakuočių atliekų perdirbėjų, ar eksportuotojų iš tvarkytojų sąrašo, ar kitus lygiaverčius objektyvius įrodymus).



III. TECHNINIAI REIKALVIMAI
3.1. [bookmark: _Hlk140675323]Pirkimo objektas – paciento stebėjimo monitorius (2 vnt.) (toliau – įranga) su pristatymu ir personalo apmokymu.
3.2. 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. 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.
3.3. Paciento stebėjimo monitoriaus (2 vnt.) pristatymo ir montavimo vieta M. K. Čiurlionio g. 61, Varėna.
3.4. Pirkimas neskaidomas į atskiras pirkimo dalis. 
3.5. [bookmark: _Hlk139286303]Įranga perkančiajai organizacijai turi būta pristatyta per 30 (trisdešimt) kalendorinių dienų nuo sutarties pasirašymo dienos ir sumontuota ne vėliau kaip per 3 dienas nuo įrangos pristatymo dienos.
3.6. Įrangos garantiniam remontui/gedimų šalinimui naudojamos medžiagos turi atitikti gamintojų pateiktose priežiūros ir eksploatacijos instrukcijose (taip pat Lietuvos Respublikos ir Europos Sąjungos galiojančių standartų, teisės aktų ir normatyvinių dokumentų) keliamus reikalavimus.
3.7. Dokumentacija, kurią Tiekėjas privalės pateikti Perkančiajai organizacijai paciento stebėjimo monitoriaus (2 vnt.) perdavimo – priėmimo metu, pasirašant Prekių perdavimo–priėmimo aktą:
3.7.1. Paciento stebėjimo monitoriaus (2 vnt.) naudojimo, eksploatavimo ir priežiūros instrukcijos popierinė ar skaitmeninė kopija (lietuvių kalba);
3.7.2. Paciento stebėjimo monitoriaus (2 vnt.) valdymo pultelių (jei tokios valdymo priemonės yra numatytos) instrukcijų popierinė ar skaitmeninė kopija (lietuvių kalba).


2 lentelė.  Techniniai reikalavimai. 
	Eil. Nr.
	Techniniai reikalavimai
	Reikalaujama reikšmė
	Siūlomo parametro atitikimas arba konkreti parametro reikšmė ir atitikimo patvirtinimas, nurodant katalogo ar kt. aprašomojo dokumento psl., kuriame pažymėti reikalaujami parametrai*

	1.
	Paciento monitorius 
	 2 vnt.
	

	1.1
	Ekranas
	1. Ekrano įstrižainė ≥ 12 colių
2. Raiška ≥ (1280 x 800) taškų
3. Vienu metu ekrane gali būti vaizduojama  ≥ 10 kreivių
4. Palaikomos gestų funkcijos
5.Talpinio jutiklinio ekrano technologija (angl. capacitive touch screen)
6. Palaikomos gestų funkcijos
	

	1.2
	Paciento monitoriaus aušinimas užtikrinantis begarsę ir ilgaamžę eksploataciją išvengiant aplinkos dulkių kaupimo
	Aušinimas be ventiliatoriaus
	

	1.3
	Paciento monitoriaus registruojami parametrai
	[bookmark: _Hlk141105913]1. EKG
2. Kvėpavimas
3. Širdies susitraukimų dažnis (ŠSD)
4. SpO2 
5. Temperatūra
6. Neinvazinis kraujospūdis
	

	1.4
	Reikalavimai EKG
	1. Širdies susitraukimų dažnio matavimo ribos ne siauresnės nei 10 – 300 susitr./min. 
2. Matavimo paklaida < ± 1 susitr./min.
	

	1.5
	[bookmark: _Hlk230590685]Reikalavimai SpO2 

	1. Matavimo diapazonas ne siauresnis nei 1 % - 100 %
2. Matavimo paklaida < ± 2% SpO2 (diapazone 70% - 100%)
3. Pulso matavimo ribos ne siauresnės nei 20 – 300 susitr./min.
	

	1.6
	Reikalavimai temperatūros matavimui
	1. Temperatūros matavimo diapazonas ne siauresnis nei 1 – 50 oC 
2. Temperatūros matavimo paklaida < ± 0,1 oC
	

	1.7
	Reikalavimai neinvazinio kraujo spaudimo kanalui
	Matavimo ribos:
1. Vaikams - ne siauriau 10 – 240 mmHg 
2. Suaugusiems - ne siauresnis kaip 10 – 290 mmHg
	

	1.8
	Monitoriaus LED (arba lygiaverčiai) indikatoriai
	1. Maitinimo indikatorius
2. Skirtingų spalvų aliarmų indikatorius
3. Baterijos krovimo indikatorius
	

	1.9
	Budėjimo režimas
	Būtina
	

	1.10
	Naktinis režimas
	Būtina
	

	1.11
	Paciento monitorių privatumo režimas
	Klinikinio monitoravimo režimas, kurio metu ekrane nerodomos paciento gyvybinės funkcijos, tačiau pacientas yra monitoruojamas – gaunami duomenys siunčiami į įstaigos turimą centrinę monitoravimo stotį Mindray, BeneVision CMS 
	

	1.12
	Duomenų atmintis
	1. ≥ 1200 val. trukmės monitoravimo duomenų trendų atvaizdavimas
2. ≥ 120 val. trukmės monitoravimo duomenų pilnas grafinis parametrų vaizdavimas
3. ≥ 1600 neinvazinio kraujospūdžio matavimų
4. ≥ 1000 įvykių atvejų
5. ≥ 128 aritmijų atvejų
	

	1.13
	Prietaiso svoris
	≤ 4 kg (įskaitant bateriją)
	

	1.14
	Monitorius turi turėti vidinį maitinimo šaltinį (akumuliatorių)
	Monitoriaus veikimo laikas, maitinant iš šio šaltinio ne mažiau kaip 4,5 val
	

	1.15
	Paciento monitoriai turi jungtis prie turimos Mindray, BeneVision CMS centrinės monitoravimo stoties
	Būtina
	

	1.16
	Aritmijų analizė
	≥ 27 aritmijų
	

	1.17
	Ankstyvojo įspėjimo balai (angl.-EWS) 

	Atsižvelgiant į gyvybinius parametrus ir klinikinius duomenis pateikiamas atitinkamas balas, padedantis stebėti paciento būklės pokyčius
	

	1.18
	Paciento monitoriaus korpusas 
	Tvirtas, atsparus pageltimui ir korozijai
	

	1.19
	Komplektuojami priedai (kiekvienam monitoriui)
	1. 3 laidų EKG kabelis – 1 vnt.
2. Daugkartinio naudojimo SpO2 matavimo daviklis, dedamas ant piršto, pateikiamas komplekte su jungiamuoju kabeliu – 1 kompl.
3. Neinvazinio kraujo spaudimo matavimo manžetės skirtingų dydžių (S, M, L), skirta daugkartiniam naudojimui, pateikiama komplekte su jungiamąja žarnele – 1 kompl.
4. Odos temperatūros matavimo daviklis suaugusiems, skirti daugkartiniam naudojimui – 1 vnt.
5. Komplektuojamas išorinio maitinimo šaltinis – 1 vnt.
	

	1.20
	Įrangos žymėjimas CE ženklu, CE sertifikatas ir Medicinos prietaiso pasas
	Būtina
	

	1.21
	Gamintojo įgaliojimas parduoti siūlomą įrangą, vykdyti instaliacijos darbus, teikti techninę priežiūrą garantiniu ir po garantiniu laikotarpiu 
	Būtina
	

	1.22
	Aplinkosauginis reikalavimas: tiekėjas turi užtikrinti, kad per garantinį įrangos naudojimo laikotarpį ir bent 5 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.
	Būtina
	

	1.22
	Naudojimo instrukcija lietuvių ir anglų kalbomis
	Būtina
	

	1.23
	Pristatymas per 30 kalendorinių dienų po sutarties pasirašymo
	Būtina
	

	1.24
	[bookmark: _GoBack]Garantija
	≥ 24 mėn.
	



	*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 į M. K .Čiurlionio g. 61, Varėna, montavimo darbų (jeigu reikalingi), transporto, įrangos prijungimo, personalo apmokymo ir kitos išlaidos.
______________________



