Sąlygų priedas Nr. 2

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
Pirkimo objektas: Konservuoto kraujo svarstyklės – maišytuvai;
Perkamas kiekis: 6 vnt.;
Sutarties trukmė: 12 (dvylika) mėnesių. 
	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujami parametrai ir reikalaujamos parametrų reikšmės

	1.
	Paskirtis
	1. Kraujo maišymas ir svėrimas kraujo ėmimo iš donoro metu;

2. Kraujo maišų PVC vamzdelių sandarinimas (būtinas integruotas vamzdelių užlydymo įrankis);

3. Įranga skirta darbui mobiliame punkte (būtina transportavimo dėžė su krovimo funkcija leidžiančia įkrauti įrenginį neišimant iš transportavimo dėžės, apsauganti įrangą nuo aukšto lygio vibracijos ir mechaninių smūgių);
4. Duomenų išsaugojimo galimybė (būtinas brūkšninių kodų skaitytuvas), vidinė atmintis ir duomenų perdavimas į išorinę laikmeną.

	2.
	Įrangos techninės charakteristikos
	1. Automatinis kraujo maišymas;

2. Automatinis kraujo svėrimas, tėkmės greičio sekimas bei kraujo ėmimo sustabdymas surinkus nurodytą kiekį; 

3. Aliarmai esant netinkamai kraujo tėkmei;

4. Svorio matavimo tikslumo ribos ne daugiau nei  1,5 %, pateikti gamintojo patvirtinimo kopiją;
5. Automatinis kraujo ėmimo vamzdelio spaustukas su integruotu vamzdelio buvimo / nebuvimo sensoriumi;

6. Integruotas vamzdelių užlydymo įrankis gali sandarinti skirtingo skersmens ir skirtingų sienelių storio PVC vamzdelius;

7. Įranga universali, tinka įvairių gamintojų kraujo maišeliams.

	3.
	Vamzdelių užlydymo įrankis
	1. Sandarinimo trukmė 1 – 5 sekundės;

	4.
	Svoris
	1. Ne daugiau nei 5 kg.

	5.
	Ekranas
	1. Ne mažesnis nei 10 cm įstrižainės grafinis ekranas;

2. Informacija rodoma ekrane:

2.1. Faktinis kraujo srautas;

      2.2. Akumuliatoriaus įkrovimo lygis;

      2.3. Donacijos data, laikas, trukmė;

      2.4. Imamo kraujo tūris;

      2.5. Proceso eigos juosta;

      2.6. Aliarmai ir sutrikimų pranešimai.

	6.
	Duomenų perdavimas
	1. Standartinės duomenų perdavimo jungtys RS-232, RS-485 arba USB (arba lygiavertės), tinkamos prijungti įrangą prie skirtingų tinklų;

2. Abipusis ryšys – galimybė kompiuteriu kontroliuoti ir įvesti donoro duomenis.

3. Duomenų eksportavimas – kaupiamų duomenų eksportavimas laisvai redaguojamu formatu.

	7.
	Duomenų išsaugojimas
	1. Apsauga nuo sumaišymo: galimybė kontroliuoti donoro, kraujo maišo ir mėgintuvėlių brūkšninius kodus;

2. Darbuotojo identifikavimas;

3. Galimybė išsaugoti duomenis nesant ryšio su kompiuterių tinklu.

	8.
	Darbo sąlygos
	1. Aplinkos temperatūra ne siauresnėse ribose kaip nuo + 15 °C iki + 30 °C;

2. Santykinė drėgmė ne siauresnėse ribose kaip nuo 30 % iki 70 %.

	9.
	Naudojami elektros maitinimo šaltiniai
	1. 220 - 240 V, 50 / 60 Hz elektros tinklas;
2. Įrangoje integruotas akumuliatorius, užtikrinantis darbą esant elektros tiekimo sutrikimams.

	10.
	Reikalavimai akumuliatoriui
	1. Akumuliatorius turi būti įkraunamas automatiškai, neišimant iš transportavimo dėžės, kai tik prijungiamas maitinimas iš elektros tinklo;

2. Pilnai įkrautas akumuliatorius turi užtikrinti ne mažiau kaip 50 kraujo ėmimo procedūrų.


1. Kraujo maišytuvai – svarstyklės turi turėti CE ženklą. Tiekėjas privalo pateikti CE atitikties sertifikato arba lygiaverčio dokumento kopiją. Tiekėjo vienašališka deklaracija nelaikoma tinkamu įrodymu.
2. Vartotojo instrukcija lietuvių ir anglų kalba;

3. Gamintojas arba tiekėjas kvalifikuoja įrangą (IQ – Installation Qualification; OQ- Operation Qualification , PQ – Performance Qualification) per 60 (šešiasdešimt) kalendorinių dienų nuo prekių pristatymo;

4. Darbuotojai turi būti apmokyti dirbti su kraujo maišytuvais – svarstyklėmis su užlydymu ir jiems turi būti išduoti tai patvirtinantys dokumentai;

5. Įrangos kokybė turi atitikti Europos tarybos direktyvos 93/42 ,,Medicinos prietaisai“ ir Lietuvos medicinos normos MN 4:2009 ,,Medicinos prietaisų saugos techninio reglamento“ reikalavimus – pateikti tai įrodančio dokumento kopija specifikacijai (jeigu dokumentai išduoti ne lietuvių kalba pateikti dokumentus originalo kalba ir tiekėjo parašu patvirtintą vertimą į lietuvių kalbą);
6. Suteikiama ne mažiau kaip 24 (dvidešimt keturių) mėnesių garantija;

7. Garantinio laikotarpio metu gedimo šalinimas per 72 (septyniasdešimt dvi) val. nuo pranešimo gavimo;

8. Garantiniu laikotarpiu nemokamai atlikti kraujo maišytuvų – svarstyklių su užlydymu techninę priežiūrą* (pateikti gamintojo įgaliojimą tiekėjui ar kitai įmonei, su kuria tiekėjas sudaręs sutartį);

9. Prekės pristatomos per 3 (tris) mėnesius nuo sutarties pasirašymo adresu: Žolyno g. 34, Vilnius;

* Techninę priežiūrą ir remontą gali atlikti tik įmonė turinti tinkamos kvalifikacijos specialistų ir patirties. Pateikti tai patvirtinančius dokumentus. Paslaugų teikėjas pateikia patvirtinimą raštu, jeigu, vykdant Sutartį, darbus atliks specialistas, kuris nėra Paslaugų teikėjo darbuotojas. Paslaugų tiekėjas privalo nurodyti specialisto vardą, pavardę ir pateikti susitarimo ar kito abipusiai pasirašyto dokumento kopiją, kuri patvirtintų, kad išteklius jam bus prieinamas visą sutarties galiojimo laikotarpį.
    Techninės priežiūros reglamentas pateikiamas po sutarties pasirašymo, jis turi būti suderintas ir pasirašytas iki techninės priežiūros atlikimo. Techninės priežiūros reglamente turi būti nurodyti techninės priežiūros metu atliekami darbai, jų periodiškumas, tikrinami parametrai ir rodikliai, jų priimtinumo kriterijai, naudojami prietaisai ir medžiagos, išvardinta dokumentacija, kuria vadovaujamasi sudarant reglamentą. Jei įrangos gamintojas neturi patvirtintos techninės priežiūros reglamento formos, gali būti pildoma perkančiosios organizacijos patvirtinta forma. Techninės priežiūros metu naudojami matavimo prietaisai privalo turėti galiojančius kalibravimo liudijimus / patikros sertifikatus (dokumentų kopijos pateikiamos prieš atliekant paslaugas).Sąlygos pateikiamos vadovaujantis ir atsižvelgiant į reikalavimus, nurodytus Gerosios praktikos gairių kraujo donorystės įstaigoms 8 punkto (Išorės subjektų valdymas) 8.2.1 papunktį (Užsakovas atsako už rangovo kompetencijos įvertinimą, kad pastarasis galėtų sėkmingai atlikti jam pavestą darbą ir už tai, kad sutartimi būtų užtikrintas Gerosios praktikos principų ir nuostatų laikymasis), 8.3.2 papunktį (Rangovas turėtų turėti atitinkamas patalpas, įrangą, žinias, patirtį ir kompetentingus darbuotojus, kad galėtų deramai atlikti tą darbą, kurio prašo užsakovas) ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 „Dėl Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ patvirtinto Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo 16, 19, 23 ir 24 punktais.
_____________________________

