Sąlygų priedas Nr. 2

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

PIRKIMO PAVADINIMAS: Medicinos prietaisų ir įrangos rekvalifikavimas
Pirkimo objektas – Šaldytuvo rekvalifikavimas
	Eil. Nr.
	Įrangos pavadinimas
	Prietaisų kiekis

vienetais
	Paslaugos atlikimo vieta
	Paslaugos

	1. 
	Šaldytuvas EVERmed BBR 1160 pro (dviejų durų)

(rekvalifikavimą atlikti 2025 m. IV ketv .)
	1
	Žolyno g. 34, Vilnius
	Rekvalifikavimas (OPQ):

1) temperatūros diapazonas +2 °C / +6 °C, temperatūros pasiskirstymo šaldytuvo tuščioje kameroje matavimo trukmė 24 val. (temperatūros registravimas 5 min. intervalais). 31 temperatūros matavimo daviklių  išdėstyti 3 lygiais, po 5 taškus kiekviename ir 1 prie šaldytuvo vidinio daviklio;

2) temperatūros pasiskirstymo pakrautoje šaldytuvo kameroje (ne mažiau kaip 70 proc. Tūrio) matavimo trukmė 24 val. (temperatūros registravimas 5 min. intervalais). 31 temperatūros matavimo daviklių išdėstyti 3 lygiais, po 5 taškus kiekviename ir 1 prie šaldytuvo vidinio daviklio;

3) atlikti atidarytų durų testą (temperatūros registravimas 5 sek. Intervalais), palaikant atidarytas duris  iki 1-2 min, arba kol bent vienas temperatūros matavimo daviklis išmatuos > +6°C. Po durų atidarymo užfiksuoti laiką, per kurį šaldytuvo visų daviklių išmatuojama temperatūra stabilizuojasi ir atitinka priimtinumo kriterijų (visuose matavimų taškuose yra +2 °C / +6 °C temperatūra).

4) atlikti elektros dingimo testą registruojant temperatūrą 5 min. intervalais.

5) pakartoti matavimus naudojant produkto ekvivalentą nustatytuose šalčiausiuose, šilčiausiuose ir didžiausių svyravimų taškuose ( t.y. visuose kritiniuose taškuose, kurie buvo nustatyti 2-4 punktuose nurodytų testų metu), matavimo trukmė 24 val. (temperatūros registravimas 5 min. intervalais), atlikti atidarytų durų ir elektros dingimo testus (temperatūrą registruoti 5 sek. intervalais).  

Pateikti tikslias temperatūros daviklių išdėstymo schemas, nurodant atstumus nuo šonų, viršaus ir apačios.

Visų matavimo testų metu papildomai registruoti aplinkos temperatūrą.

Jei atliekant matavimus tuščiame šaldytuve matomi nuokrypiai nuo priimtinumo kriterijų, nutraukti matavimus ir, atlikus šaldytuvo parametrų koregavimo veiksmus, pakartoti rekvalifikavimo testus.


BENDRI REIKALAVIMAI:

-Įrangos rekvalifikavimas (OPQ) turi būti atliekamas pagal GGP vadovo 15 priedo „Kvalifikavimas ir validacija“ reikalavimus. 

-Įrangos rekvalifikavimas (OPQ) turi būti atliekamas atsižvelgiant į  pirkimo objekto techninės specifikacijos reikalavimus.

-Vykdytojas turi turėti praktinės patirties kvalifikuojant tokio tipo įrangą (pateikti tai patvirtinančių dokumentų, mokymų ir išduotų sertifikatų kopijas). 

-Atlikti įrangos rekvalifikavimą (OPQ) atsižvelgiant į specifikacijoje nurodytus laikotarpius (2023 - 2024 metų ketvirčiai). Matavimams skirta įranga turi būti paslaugos teikėjo nuosavybė (paslaugų atlikimo terminams užtikrinti). 

-Rekvalifikavimo metu matavimų įranga turi turėti galiojančius metrologinės patikros liudijimus (turi būti kalibruojama ne rečiau kaip 1 kartą per metus). Matavimų įranga turi būti kalibruota tuose taškuose, kuriuose veikia rekvalifikuojama įranga. Kalibruojami ne mažiau nei trys taškai (kalibravimo liudijimų kopijos turi būti pateiktos prie rekvalifikavimo ataskaitų.). Terminių procesų matavimams naudoti „ultra premium“ tipo termoporas (maksimali variacija 0,05 °C).  Matavimo prietaisai turi būti kalibruojami prieš atliekant matavimus ir po jų (calibration verification). Turi būti pateiktos tai įrodančios ataskaitos.

-Rekvalifikavimo (OPQ)  atlikimo protokolus pateikti prieš 5 darbo dienas iki rekvalifikavimo pradžios. 

-Rekvalifikavimo ataskaitas ir galutines ataskaitas pateikti per 10 darbo dienų nuo rekvalifikavimo darbų atlikimo pabaigos.
________________________________
