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TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
[bookmark: _Hlk145057822]Trombocitų inkubatoriaus-maišyklės pirkimas

Trombocitų inkubatorius-maišyklė (maišyklės), 1 kompl.

	Eil. Nr.
	Parametras
	Reikalaujama parametro reikšmė
	Siūloma parametro reikšmė
(Tikslios siūlomos įrangos charakteristikos / parametrai / 
nuoroda į pateiktą dokumentaciją, nuoroda į interneto tinklapį (jei yra))

	1
	Paskirtis
	Trombocitų inkubavimui ir maišymui
	

	2
	Temperatūros kontrolė ir sauga

	2.1
	Darbinės temperatūros ribos
	Turi būti galimybė nustatyti darbinę temperatūrą ne siauresniame diapazone kaip nuo +20 °C iki +24 °C
	

	2.2
	Temperatūros aliarmo garsinis ir vaizdinis signalas
	Būtina
	

	2.3
	Paliktų pravirų durų aliarmas
	Būtina
	

	2.4
	Mikroprocesorinis valdymas su lietimui jautriu ekranu
	Būtina
	

	3.
	Šaldymo sistema
	
	

	3.1
	Šaldymo agentas be CFC
	Būtina
	

	3.2
	Temperatūros pasiskirstymo svyravimas inkubatoriaus viduje
	Ne didesnis nei ± 1,5 0C
	

	4
	Trombocitų inkubatorius

	4.1
	Danga
	Dengta antibakterine danga
	

	4.2
	Automatinis maišymo sustabdymas atidarius duris ir maišymo automatinis pratęsimas duris uždarius
	Būtina
	

	5.
	Maišyklė / maišyklės
	Talpinama / talpinamos į inkubatorių. Visi reikalingi priedai turi būti įtraukti į pasiūlymo kainą
	

	5.1
	Judesių dažnis
	Ne mažesnis nei 70 judesių per minutę, su galimybe reguliuoti ne mažesniame diapazone nuo 65 iki 75 judesių per minutę
	

	5.2
	Maišyklės / maišyklių talpa 
	Ne mažiau nei 275 trombocitų maišelių, gautų iš perdirbto bendro kraujo ir ne mažiau kaip 95 trombocitų aferezės maišų
	

	5.3
	Maišyklės stalčiai
	Ne mažiau 20 stalčių
	

	6.
	Elektros maitinimas
	Nominalios vertės 230V 50 Hz el. tinklas
	

	7.
	Įranga turi būti ženklinta CЄ ženklu
	Būtina
	

	8.
	Įranga turi atitikti Europos tarybos direktyvos 93/42 “Medicinos prietaisai” arba Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 reikalavimus ir turėti tą įrodančius dokumentus
	Būtina

	

	9.
	Gamintojas arba tiekėjas kvalifikuoja įrangą (IQ-installation qualification, OQ-operation qualification, PQ-performance qualification) savo lėšomis ne vėliau kaip per 2 mėn. laikotarpį po įrangos pristatymo
	1. IQ apimtis
1.1. Techninės dokumentacijos, modelio, serijos numerio, matmenų, sandarumo, vidaus ir išorės aplinkos sąlygų, elektros instaliacijos bei veikimo parametrų (temperatūros nustatymo, agitacijos greičio, agitacijos aliarmo atidėjimo laiko) nustatymas, fiksavimas ir įvertinimas, patvirtinant, kad įranga instaliuota pagal gamintojo reikalavimus.

2. OQ apimtis
2.1 Oro temperatūros pasiskirstymo žemėlapio sudarymas be saugomos produkcijos. Atliekamas 24 valandų oro temperatūros matavimas (nevarstant durų), registruojant duomenis kas 1 minutę. Matavimams naudojami 16 oro temperatūros jutiklių, išdėstytų trimis lygiais po 5 taškus kiekviename lygyje ir 1 jutiklį prie įrenginio temperatūrinio daviklio. Nustatomi šilčiausi ir labiausiai svyruojantys taškai.
2.2 Durų atidarymo ir aliarmo suveikimo testas. Atliekamas durų atidarymo bandymas, siekiant patikrinti temperatūros atsistatymo laiką po pravirų durų bei aliarmo suveikimą palikus praviras duris ilgiau nei leidžiama. Po nustatyto laiko turi suveikti paliktų pravirų durų aliarmas. Temperatūros matavimas atliekamas naudojant 16 jutiklių, išdėstytų pagal 2.1 punkte nurodytą schemą, papildomai naudojant durų atidarymo ir uždarymo registravimo įrangą. Matavimo trukmė po durų atidarymo ir uždarymo min. 2 valandos.
2.3 Elektros tiekimo sutrikimo testas. Tikrinamas aliarmo suveikimas nutrūkus elektros tiekimui. Dingus elektrai, turi suveikti įrenginio atitinkamas pavojaus signalas.

Būtina pateikti tikslias visų matavimų metu temperatūros jutiklių išdėstymo schemas, nurodant jų atstumus nuo įrenginio šoninių sienelių, viršutinės ir apatinės dalies. Visų matavimų metu papildomai registruoti aplinkos oro temperatūrą ir santykinę drėgmę.

Matavimams naudojama įranga turi turėti galiojančius kalibravimo sertifikatus, išduotus ne vėliau kaip prieš 90 dienų iki pirmųjų matavimų pradžios. VISI temperatūros ir drėgmės jutikliai, naudojamai kvalifikavimo metu, turi būti sukalibruotas trijuose užsakovo nustatytuose taškuose LST EN ISO/IEC 17025 akredituotoje laboratorijoje. Kalibravimo liudijimų kopijos pateikiamos prieš pradedant kvalifikavimo darbus.

Prieš atliekant matavimus kvalifikavimo protokolai turi būti suderinti ir patvirtinti užsakovo atsakingo asmens. Po matavimų pateikiama išsami kvalifikavimo ataskaita su išvadomis, kuri suderinama ir patvirtinama paslaugos pirkėjo atsakingo asmens.
	

	10.
	Garantiniu laikotarpiu tiekėjas nemokamai atlieka trombocitų inkubatoriaus – kratyklės techninę priežiūrą, teikia kvalifikuotų specialistų konsultacijas ir pagalbą visais klausimais susijusiais su prekės naudojimu
	Būtina
	

	11.
	Garantinio laikotarpio metu gedimo šalinimas per 48 val. nuo raštiško/žodinio pranešimo gavimo 
	Būtina
	

	12.
	Garantija
	Ne mažiau nei 24 mėn.
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