				


Bendrieji kokybės ir techniniai reikalavimai

1. Prekės turi būti naujos, nenaudotos.
2. Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti dokumentus, įrodančius siūlomos prekės atitikimą reikalavimams, nurodytiems kiekviename pirkimo dokumentų techninės specifikacijos punkte bei atitikimą siūlomiems kokybės kriterijams (jei tiekėjas siūlo kokybės kriterijus), t. y. tiekėjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir / ar siūlomos įrangos techninių charakteristikų aprašymus (jei gamintojo kataloge neišsamiai atsispindi siūlomos įrangos atitikimas techninės specifikacijos reikalavimams)  su išsamiu siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymu – prekės pavadinimu, modeliu (jei yra), gamintoju, techninėmis charakteristikomis pagal techninės specifikacijos reikalavimus, prekių kodais (jei taikoma) bei visa informacija, pagrindžiančia prekės atitikimą techninei specifikacijai originalo (anglų) ir lietuvių kalba. Šiuose dokumentuose tiekėjas turi grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai žymėti ir / ar nurodyti rodyklėmis, ir / ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės, bei įrašyti, kurį techninių reikalavimų punktą jos atitinka su vertimu į lietuvių kalbą. Jei gamintojo išleistame kataloge nėra Perkančiosios organizacijos reikalaujamo prekių parametro atitiktį patvirtinančios informacijos arba neišsamiai aprašyta, Tiekėjas gali pateikti atitiktį patvirtinančią prekių gamintojo deklaraciją. Kilus abejonėms dėl tiekėjo pateiktos gamintojo dokumentacijos ar deklaracijos autentiškumo, perkančiosios organizacijos prašymu tiekėjas turės pateikti gamintojo dokumentus, patvirtintus gamintojo vadovo ar jo įgalioto asmens (kartu su prekės aprašymu pateikiami gamintojo įgalioto atstovo atitinkamas teises įrodantys dokumentai) kvalifikuotu elektroniniu parašu, atitinkančiu 2014 m. liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) Nr. 910/2014 dėl elektroninės atpažinties ir elektroninių operacijų patikimumo užtikrinimo paslaugų vidaus rinkoje, kuriuo panaikinama Direktyva 1999/93/EB (OL 2014 L 273, p. 73). Pažymėtina, kad kvalifikuotas elektroninis parašas priimamas šiomis sąlygomis:
1. tiekėjo dokumentams pateikti skirtos elektroninės priemonės sudaro galimybes techniškai tvarkyti reikalaujamą kvalifikuoto elektroninio parašo formatą, nustatytą Reglamento Nr. 910/2014 27 straipsnyje nurodytuose įgyvendinimo aktuose. Jeigu tiekėjo dokumentai pateikiami kitokiu elektroninio parašo formatu, į elektroninio parašo arba elektroninio dokumento laikmeną turi būti įtraukta informacija apie esamas patvirtinimo galimybes, kuriomis naudodamasi perkančioji organizacija turi galėti internetu, neatlygintinai ir asmenims, kuriems pateikiamų dokumentų kalba nėra gimtoji, suprantamu būdu patvirtinti gautą elektroninį parašą kaip kvalifikuotą elektroninį parašą;
1. jeigu tiekėjo dokumentai pasirašyti kvalifikuotu elektroniniu parašu, patvirtintu galiojančiu kvalifikuotu elektroninio parašo sertifikatu, kurį išdavė sertifikavimo paslaugų teikėjas, įtrauktas į patikimą sąrašą, sudarytą vadovaujantis Reglamento Nr. 910/2014 22 straipsnyje nurodytais įgyvendinimo aktais, jokie papildomi reikalavimai, kurie trukdytų naudoti tokius parašus, nekeliami.
Perkančioji organizacija turi teisę reikalauti pateikti katalogų ir techninių aprašų originalus, o tiekėjui jų nepateikus – pasiūlymą atmesti.
[bookmark: _Hlk193789943]3. Aparatas turi būti ženklinamas CE ženklu pagal Europos parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių. Tiekėjas kartu su prekėmis pateikia galiojančio CE sertifikato (arba lygiaverčio dokumento) pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių kopija originalo kalba kartu su vertimu į lietuvių kalbą (Pastaba: „Letter of conformity“, „Letter of confirmation“, „EU declaration“, „Declaration of conformity“, „Certificate of compliance”, „certificate of conformity“, „attestation of compliance“, „certificate of registration“, „certificate of notification“, „documentation review“ ir panašiai pavadinti dokumentai nėra CE sertifikatai (arba lygiaverčiai dokumentai));
4. Jeigu techninėje specifikacijoje nurodomas konkretus modelis ar tiekimo šaltinis, konkretus procesas, būdingas konkretaus tiekėjo tiekiamoms prekėms ar teikiamoms paslaugoms, ar prekių ženklas, patentas, tipai, konkreti kilmė ar gamyba, standartai, sertifikatai dėl kurių tam tikriems subjektams ar tam tikriems produktams būtų sudarytos palankesnės sąlygos arba jie būtų atmesti, gali būti pateikiamas lygiavertis objektas nurodytajam. Lygiavertiškumo įrodymas yra tiekėjo pareiga. Pateikti minimalūs reikalavimai. Tiekėjai gali siūlyti geresnių charakteristikų pirkimo objektą. Visoms nurodytoms (jei nurodyta) 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.
5. Garantinis laikotarpis:
1. Ne mažiau nei 24 mėnesiai (garantinio aptarnavimo laikas pradedamas skaičiuoti nuo perdavimo-priėmimo akto pasirašymo datos).
2. Tiekėjas nemokamai atlieka prekės techninę priežiūrą (įskaitant techninei priežiūrai atlikti reikalingas detales ir/arba medžiagas).
3. Tiekėjas nemokamai atlieka garantijos sąlygas atitinkančių gedimų (jei jie nutiko naudojant įrangą pagal paskirtį, laikantis pateiktų instrukcijų bei nurodytų eksploatavimo sąlygų) šalinimą.
4. Tiekėjas nemokamai atlieka techninės būklės patikrinimus pagal gamintojo reikalavimus/rekomendacijas.
5. Tiekėjas informuoja pirkėją apie prevencinius veiksmus (jei tokių būtina imtis).
6. Tiekėjas teikia pirkėjui išsamias konsultacijas ir paaiškinimus.
7. Gedimo atveju tiekėjas atvyksta remontuoti ne vėliau kaip per 24 (dvidešimt keturias) valandas nuo pranešimo apie prekės gedimą gavimo.
6. Kartu su įranga pateikiama dokumentacija:
Prekių perdavimo-priėmimo aktas; 
Pateikia galiojančio CE sertifikato (arba lygiaverčio dokumento) pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių kopija originalo kalba kartu su vertimu į lietuvių kalbą;
Vartotojo instrukcija lietuvių kalba (tikslus originalios vartotojo instrukcijos vertimas); 
Vartotojo instrukcija anglų kalba (gamintojo išleistas originalas su pažymėtu CE ženklu, kuris pateikiamas su prekėmis (ang. User manual). Prekėms, pagamintoms Lietuvoje – neprivaloma;
Techninės priežiūros reglamentas – periodiškai atliekamų techninės priežiūros darbų sąvadas, su nuorodomis į gamintojo techninės eksploatacijos dokumentus. Dokumente taip pat nurodomas techninės priežiūros periodiškumas, darbo priemonės, dalys ir medžiagos, reikalingos atlikti techninę priežiūrą. Jeigu gamintojas nereglamentuoja techninės priežiūros – pateikiama pažyma arba lygiavertis dokumentas, kad gamintojas techninės priežiūros nenumato; 
Valymo – dezinfekavimo instrukcija, įskaitant periodiškumą, naudojamų medžiagų ir priemonių sąrašą. Visos nurodomos priemonės ir medžiagos privalo būti registruotos Lietuvoje; 
7. Į pasiūlymo kainą turi būti įskaičiuotas įrangos pristatymas į Viešąją įstaigą Respublikinę Panevėžio ligoninę, jos parengimas darbui (instaliavimas, po instaliavimo likusių įpakavimo medžiagų išvežimas (utilizavimas)) bei personalo apmokymas (tiesioginiai apmokymai, lietuvių kalba, ne mažiau 14 žmonių) - po apmokymų pateikti apmokymų aktą / sertifikatą arba kitą mokymų faktą įrodantį dokumentą.
8. Siūlomos prekės instaliavimas, montavimas, įskaitant projekto radiacinei saugai paruošimą bei jo ekspertizę ir paruošimas eksploatacijai pagal Lietuvos higienos normos HN 31:2021 „Radiacinės saugos reikalavimai medicininėje rentgeno diagnostikoje“ radiacinės saugos reikalavimus ir Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos parašo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 „Dėl Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ nustatyta tvarka – būtina (būtinas tiekėjo patvirtinimas, kad siūloma įranga bei kartu su ja pateikiama dokumentacija atitiks Lietuvos higienos normoje HN 31:2021 „Radiacinės saugos reikalavimai medicininėje rentgeno diagnostikoje“ nurodytus reikalavimus rentgeno diagnostikos įrangai bei kartu su įranga pateikiamiems dokumentams); 
9. Atitikimas Lietuvos higienos normoje HN 73:2018 „Pagrindinės radiacinės saugos normos“ nurodytiems reikalavimams: būtina (būtinas tiekėjo patvirtinimas, kad siūloma įranga bei kartu su ja pateikiama dokumentacija atitiks  Lietuvos higienos normoje HN 73:2018 „Pagrindinės radiacinės saugos normos“ nurodytus reikalavimus medicininės radiologijos įrangai bei kartu su įranga pateikiamiems dokumentams)
10. Įrangos tiekėjas arba gamintojo atstovai, instaliavę ir suderinę įrangą, privalo atlikti įrangos kokybės kontrolės priėmimo bandymus pagal patvirtintą Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. lapkričio 12 d. įsakymą Nr. V-922 „Dėl Lietuvos higienos normos HN 78:2009 „Kokybės kontrolės reikalavimai ir vertinimo kriterijai medicininėje rentgenodiagnostikoje“ patvirtinimo“ ir medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 „Dėl Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“, nustatyta tvarka ir pateikti bandymų protokolus.
11. Ne vėliau kaip iki įrangos instaliavimo, Teikėjas privalo pateikti Radiacinės saugos centro išduotas licencijas suteikiančias teisę tiekėjui arba kitam ūkio subjektui: 
a) prižiūrėti ir remontuoti jonizuojančios spinduliuotės šaltinius; 
b) montuoti jonizuojančios spinduliuotės šaltinius“.


