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Pirkimas „Reagentų, eksploatacinių medžiagų ir papildomų priemonių kraujo krešėjimo tyrimų atlikimui
 kartu su įrangos įsigijimu panaudos būdu pirkimas“
Techninė specifikacija
	
	
	
	
	
	
	
	


PASTABOS / REIKALAVIMAI PREKĖMS:

1. Techninė specifikacija reagentams, eksploatacinėms medžiagoms ir papildomoms priemonėms tyrimams atlikimui pateikta 1 lentelėje; Techninė specifikacija įrangai panaudai pateikta 2 lentelėje.






2. Pasiūlymas turi būti teikiamas visai pirkimo objekto apimčiai. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimams atlikti ir įrangai eksploatuoti. Pasiūlyme turi būti pateiktos visos tyrimams atlikti būtinos prekės: reagentai / plovikliai / eksploatacinės medžiagos / papildomos priemonės (ar kitos gamintojo nurodytos priemonės) nurodytam maksimaliam tyrimų kiekiui atlikti per 35 mėnesių bei rezultatams pateikti su nurodytu kiekiu pakuotėje. Siūlomų prekių kiekio turi pakakti nurodytam maksimaliam tyrimų kiekiui atlikti per 35 mėnesių laikotarpį, atsižvelgiant į  tai, kad visi reagentai, eksploatacinės medžiagos, papildomos priemonės bus naudojami, atsižvelgiant į gamintojo rekomendacijas, gamintojo nurodytus bei realius galiojimo ir stabilumo, atidarius rinkinį, terminus. Tiekėjai turi įvertinti, kad bus atliekami kokybės kontrolės tyrimai (išoriniai - 2 kartus per metus, bei kasdieniniai su ne mažiau nei 2 kontrolinėmis medžiagomis (nustato gamintojas), pakartojimai, esant nepatikimiems rezultatams (kontrolinių ar tiriamųjų mėginių). Kasdieninės ir išorinės kontrolės atlikimas bei jų pakartojimai nėra įtraukti į nurodytą maksimalų tyrimų skaičių.  Nepatikimų tyrimų rezultatų pakartojimams paskaičiuoti 10% nuo viso tyrimo skaičiaus. Laboratorija dirba 24/7 nepertraukiamu režimu. Perkančiajai organizacijai pasiūlymų vertinimo metu nustačius, kad tiekėjas įvertino ir nurodė ne visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimams atlikti ir įrangai eksploatuoti, tiekėjo pasiūlymas bus atmetamas.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                  
3. Jeigu apibūdinant pirkimo objektą techninėje specifikacijoje ar kituose pirkimo dokumentuose nurodytas konkretus modelis ar tiekimo šaltinis, konkretus procesas, būdingas konkretaus tiekėjo tiekiamoms prekėms ar teikiamoms paslaugoms, ar prekių ženklas, patentas, tipai, konkreti kilmė ar gamyba, sertifikatai, standartai, protokolai, turi būti laikoma, kad kiekviena tokia nuoroda yra pateikta su žodžiais „arba lygiavertis“. Jeigu apibūdinant pirkimo objektą techninėje specifikacijoje ar kituose pirkimo dokumentuose nurodytas standartas, techninis liudijimas ar bendrosios techninės specifikacijos (Europos standartą perimantis Lietuvos standartas, Europos techninio įvertinimo patvirtinimo dokumentas, informacinių ir ryšių technologijų bendrosios techninės specifikacijos, tarptautinis standartas, kitos Europos standartizacijos organizacijų nustatytos techninių normatyvų sistemos, nacionaliniai standartai, nacionaliniai techniniai liudijimai arba nacionalinės techninės specifikacijos, susijusios su darbų projektavimu, sąmatų apskaičiavimu ir vykdymu bei prekių naudojimu), turi būti laikoma, kad kiekviena tokia nuoroda yra pateikta su žodžiais „arba lygiavertis“.

4. Pirkėjas  (VšĮ Klaipėdos rajono savivaldybės sveikatos priežiūros centras) su tiekėju atsiskaitys 1 (vieną) kartą per mėnesį už praėjusį mėnesį faktiškai pacientams atliktus tyrimus. Atliktų tyrimų skaičius tiekėjui bus pateikiamas toks, koks jis yra fiksuotas pirkėjo naudojamoje informacinėje sistemoje už praėjusį mėnesį.  
5. Kartu su analizatoriumi pristatoma: nepertraukiamo maitinimo šaltinis (-iai) (papildomas BVPŽ kodas  31154000-0 Nenutrūkstamojo maitinimo šaltiniai), spausdintuvas, reikalinga programinė įranga (papildomas BVPŽ kodas 48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos) ir kitos reikalingos priemonės. Jeigu analizatorius valdomas išorinio kompiuterio pagalba, pristatomas (komplektuojamas) su kompiuteriu (papildomas BVPŽ kodas 30211200-3 Pagrindinė techninė kompiuterio įranga). Priemonės tyrimų protokolų spausdinimui ar kitos kanceliarinės prekės (pvz. kasetės į spausdintuvus) turi būt įskaičiuotos į tyrimų kainą, jas tiekėjai privalės tiekti nemokamai.
6. Pristatomų reagentų, eksploatacinių medžiagų, papildomų priemonių galiojimo terminas, nurodytas ant pakuotės, turi būti ne trumpesnis kaip 3 mėn. nuo pristatymo datos.                                                                                                                                                                                                                      
7. Visos siūlomos prekės turi būti naujos, originalios, jei reikalinga, su brūkšniniais kodais, tinkamos darbui su siūloma įranga, atitinkančios tyrimo metodą. Reagentai turi būti to paties gamintojo kaip ir įranga arba įrangos gamintojo validuoti / patvirtinti tyrimams atlikti panaudai su siūloma įranga (tokiu atveju tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti validavimą / patvirtinimą tyrimams atlikti panaudai siūloma įranga patvirtinančius reagentų ir įrangos gamintojų patvirtinimus arba kitus lygiaverčius dokumentus; pačių tiekėjų parengtos savideklaracijos dėl atitikimo šiam reikalavimui nebus laikomos pakankamu ir objektyviu dokumentu (įrodymu)).
8. Reagentai, eksploatacinės medžiagos, papildomos priemonės turi būti paženklinti CE ženklu. Sutarties vykdymo metu atitikties šiam reikalavimui įrodymui tiekėjas kartu su pristatomomis prekėmis privalės pateikti prekių žymėjimą CE ženklu liudijančių galiojančių dokumentų (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos pagal Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų nuostatas arba pagal Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas) kopijas (originalo ir lietuviu kalba).

9. Bendra pasiūlymo kaina su PVM turi būti nurodyta dviejų skaičių po kablelio tikslumu. (Jei trečias skaičius po kablelio yra nuo 0 iki 4, antrasis skaičius po kablelio paliekamas koks yra, jei trečias skaičius po kablelio yra nuo 5 iki 9, antrąjį skaičių po kablelio padidiname vienu vienetu, pvz., 3,14159 suapvalinus iki šimtųjų bus 3,14. Suapvalinus 3,1153 iki šimtųjų bus 3,12). Šią kainą sudarančios kainos sudedamosios dalys ar įkainiai gali būti išreikštos, neribojant skaičių po kablelio kiekio.                                                                                                                                                                                                                                                                                                     
10. Nurodyti kiekiai yra maksimalūs, kurių Pirkėjas neįsipareigoja išpirkti. Pradinės sutarties vertė lygi tiekėjo bendrai pasiūlymo kainai be PVM, apskaičiuotai sudauginus maksimalų prekių kiekį iš tiekėjo pasiūlyto įkainio (-ių) be PVM. Tiekėjo bendrai pasiūlymo kainai Eur su PVM viršijus pirkimui skirtą lėšų sumą Eur su PVM, nustatytą ir užfiksuotą perkančiosios organizacijos rengiamuose dokumentuose prieš pradedant pirkimo procedūrą, tiekėjo pasiūlymo kaina bus laikoma per didele ir perkančiajai organizacijai nepriimtina.
Reagentų, eksploatacinių medžiagų ir papildomų priemonių kraujo krešėjimo tyrimams atlikti techninė specifikacija:
	
	
	
	
	
	
	



      

 1 lentelė                   
	Eil.

Nr.
	Tyrimų pavadinimai  /

reagentų / eksploatacinių medžiagų / papildomų priemonių pavadinimai
	Metodo reikalavimai
	Siūlomi metodo reikalavimai
	Maksimalus tyrimų skaičius

per 35 mėn. (neįskaičiuojant kalibracijų, kokybės kontrolės ir pakartojimų)
	Siūlomų reagentų / eksploatacinių medžiagų / papildomų priemonių siūlomos pakuotės dydis ir kiekis

nurodytam maksimaliam tyrimų skaičiui per 35 mėn.
	1 (vieno) tyrimo įkainis Eur be PVM

(t. y. reagentų /eksploatacinių medžiagų / papildomų priemonių, reikalingų 1 (vienam) tyrimui atlikti, įkainis Eur be PVM)


	Gamintojas, prekės komercinis pavadinimas, prekės kodas (jei taikoma)
	Bendra tyrimų kaina Eur be PVM

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9 (5x7)

	1.
	Protrombino laikas (PL/PT)
	Koagulometrinis.

Reagentai protrombino laiko (PT) nustatymui. Owren arba Quick'o metodu. 

	pildo tiekėjas
	12 000
	-
	pildo tiekėjas
	pildo tiekėjas
	pildo tiekėjas

	1.1
	Reagentai / eksploatacinės medžiagos / papildomos priemonės, reikalingos maksimaliam tyrimų skaičiui per 35 mėnesių (-ius) atlikti su siūloma įranga panaudai (įrašyti tikslius pavadinimus) (pildo tiekėjas pagal poreikį)
	-
	-
	-
	pildo tiekėjas
	-
	pildo tiekėjas
	-

	...
	...
	-
	-
	-
	pildo tiekėjas
	-
	pildo tiekėjas
	-

	2.
	Altyvintas dalinis tromboplastino laikas (ADTL/APTT)
	Koagulometrinis

	pildo tiekėjas
	10 000
	-
	pildo tiekėjas
	pildo tiekėjas
	pildo tiekėjas

	2.1
	Reagentai / eksploatacinės medžiagos / papildomos priemonės, reikalingos maksimaliam tyrimų skaičiui per 35  mėnesių (-ius) atlikti su siūloma įranga panaudai (įrašyti tikslius pavadinimus) (pildo tiekėjas pagal poreikį)
	-
	-
	-
	pildo tiekėjas
	-
	pildo tiekėjas
	-

	...
	...
	-
	-
	-
	pildo tiekėjas
	-
	pildo tiekėjas
	-

	3.
	D-dimerų koncentracijos nustatymas
	Imunocheminis (FEU) arba turbidimetrinis.

Jautrumas ≥97%; 
PE diagnostinis specifiškumas ne mažiau 40%; Neigiama prognostinė vertė (NPV) ≥98%“.



	pildo tiekėjas
	3500
	-
	pildo tiekėjas
	pildo tiekėjas
	pildo tiekėjas

	3.1
	Reagentai / eksploatacinės medžiagos / papildomos priemonės, reikalingos maksimaliam tyrimų skaičiui per 35  mėnesių (-ius) atlikti su siūloma įranga panaudai (įrašyti tikslius pavadinimus) (pildo tiekėjas pagal poreikį)
	-
	-
	-
	pildo tiekėjas
	-
	pildo tiekėjas
	-

	...
	...
	-
	-
	-
	pildo tiekėjas
	-
	pildo tiekėjas
	-

	                                                                                                            Bendra pasiūlymo kaina Eur be PVM:
	pildo tiekėjas

	                                                                                                                *PVM (.... proc.), Eur:
	pildo tiekėjas

	                                                                                                             Bendra pasiūlymo kaina, Eur su PVM:
	pildo tiekėjas


	


Kraujo krešėjimo tyrimų atlikimui skirtos įrangos panaudos būdu pirkimo techninė specifikacija: 





2 lentelė
	Eil. Nr.
	Techniniai parametrai arba reikalavimai
	Techninio parametro reikšmė arba reikalavimų aprašymas
	Atitikimas reikalavimui Siūloma techninio  parametro reikšmė 

Draudžiama nukopijuoti ir 

pateikti nurodytas  perkančiosios organizacijos reikalaujamo techninio parametro reikšmes. Privaloma nurodyti tik konkrečius siūlomus parametrus. Negalima rašyti: „Atitinka“, „Taip“, „Ne ...mažiau“, „Ne...daugiau“.


	Reikalavimų atitikimas (tiksliai pažymimas techninis parametras gamintojo parengtoje dokumentacijoje)
Būtina pateikti nuorodą į konkretų psl.nr., pažymėti siūlomą parametrą ir nurodyti jo eil. nr, esantį techninėje specifikacijoje (t. y. spalvotai pažymėti ir/ar nurodyti rodyklėmis ir/ar pabraukti konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur nurodoma atitiktis reikalaujamiems kokybiniams ir techniniams reikalavimams).

	1. 
	Įrangos paskirtis
	Automatinis krešėjimo sistemos analizatorius ir/ar prietaisas įsigyjamas panaudos būdu. Gamintojas, modelis / tipas, kilmės šalis.

(Įrangos įsigyjamas panaudos pagrindu, bet ne nuosavybės teise, kartu yra ir aplinkosauginis reikalavimas, vadovaujantis Aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo 4.4.4.5 punktu, kadangi perkančiajai organizacijai, pasibaigus sutarties galiojimui, grąžinus tiekėjui įrangą, jis kartu su gamintoju galės ją perdirbti ar panaudoti svarbiausias detales, todėl tai prisideda prie tvarios politikos įgyvendinimo).

	pildo tiekėjas

	pildo tiekėjas


	2. 
	Įrangos pagaminimo data
	1. Įranga turi būti nauja, su programine įranga , pilnai automatinė, neeksploatuota ir neatnaujinta (angl. not refurbished).

2. Pagaminimo data ne ankstesnė kaip 2025 m.


	pildo tiekėjas

	pildo tiekėjas


	3. 
	1. Nukenksmintų atliekų šalinimas iš analizatoriaus
	2. Atliekų šalinimas pagal gamintojo numatytas procedūras.
	pildo tiekėjas

	pildo tiekėjas


	4. 
	Našumas
	1. Ne mažiau, kaip 5 vietų mėginių patalpinimas


	pildo tiekėjas

	pildo tiekėjas


	5. 
	Tyrimų atlikimas
	1. Analizatorius turi būti techniškai pajėgus nepertraukiamai atlikti visus techninėje specifikacijoje išvardintus tyrimus ir/ar analites vienu metu.

2. Tuo pačiu užsakymu iš vieno mėgintuvėlio atlieka visus techninėje specifikacijoje išvardintus tyrimus ir/ar analites, kai atliekami iš tokio pačio tipo mėgintuvėlio pagal gamintojo naudojimo instrukcijose nurodytus reikalavimus.

3. Turi būti nuolatinio mėginių įdėjimo galimybė, nestabdant analizatoriaus darbo ir nelaukiant pradėtų tyrimų pabaigos. 

4. Turi būti galimybė pasirinkti prioritetinį skubių mėginių ištyrimą.

5. Sistema turi turėti automatinį plazmų praskiedimą ir galimybę pakartoti tyrimus iš tos pačios tiriamosios plazmos, neišimant mėgintuvėlio iš analizatoriaus.

6. Operatorius gali matyti užsakytų mėginių bei tyrimų būklę realiu laiku;
7. Kiekvienam parametrui turi būti pateikiami gamintojo rekomenduojami ar literatūroje / įv. šaltiniuose nurodomi pamatiniai (referentiniai) dydžiai.


	pildo tiekėjas

	pildo tiekėjas


	6. 
	Mėgintuvėlių tipai
	1. Citruotos plazmos mėgintuvėliai. Turi būti tinkami įvairūs mėgintuvėliai (pirminiai, antriniai, skirti mažam mėginio tūriui). Citruotos plazmos mėgintuvėliai. Turi būti tinkami įvairūs mėgintuvėliai (pirminiai, antriniai, skirti mažam mėginio tūriui). Tinkamų mėgintuvėlių dydžių intervalas: nuo 13×75 mm iki 13×100 mm, bei mikromėgintuvėliai.
	pildo tiekėjas

	pildo tiekėjas


	7. 
	Reagentų, eksploatacinių medžiagų ir papildomų priemonių stebėjimas
	1. Reagentų informacijos nuskaitymas iš brūkšninių kodų.

2. Turi būti nuolatinis automatinis reagentų galiojimo laiko, stabilumo, kiekio, papildomų priemonių ir atliekų kiekio sistemoje sekimas. 
3. Operatorius turi gauti atitinkamą informaciją/įspėjimą apie besibaigiančius reagentus ir priemones.
4. Turi būti nuolatinio pagalbinių priemonių įdėjimo galimybė, nestabdant analizatoriaus darbo.

5. Analizatorius su reagentų temperatūros palaikymo funkcija užtikrinančią reagentų stabilumą.
	pildo tiekėjas

	pildo tiekėjas


	8. 
	Kokybės kontrolė
	1. Visų matuojamų analičių ne mažiau kaip 2 kokybės kontrolės lygiai. 
2. Integruota kokybės kontrolės programa, skaičiuojanti pagrindinius statistinius rodiklius ir vaizduojanti kontrolių rezultatus grafiškai (Levey-Jennings) bei turėti atsitiktinių ir sisteminių klaidų analizės funkciją pagal kontrolines Westgard taisykles. Vidaus kokybės kontrolės medžiagų koncentracijos (kiekio, aktyvumo) ribos turi būti nustatytos pamatiniais metodais arba susietos su pamatinėmis medžiagomis ir tai nurodyta kokybės kontrolės medžiagų naudojimo instrukcijose.

3. Kalibracijos duomenys atvaizduojami grafiškai.

4. Duomenų archyvavimo funkcija.
	pildo tiekėjas

	pildo tiekėjas


	9. 
	Reikalavimai įrangos priežiūrai ir darbuotojams
	Pateikiami dokumentai, tiekėjo deklaracijos, programinių įrangų vaizdų nuotraukos ar kita lygiavertė informacija dėl:

1. Turi būti saugaus nuotolinio prisijungimo galimybė techniniam aptarnavimui (papildomas BVPŽ kodas 50312000-5: Kompiuterių įrangos priežiūra ir remontas) techninio aptarnavimo specialistui, leidžianti nuotoliniu būdu perduoti informaciją, atlikti prevencinius ir diagnostinius veiksmus. 

2. Tiekėjas turi užtikrinti galimybę įgyvendinti B2B VPN (angl. Busness to Busness Virtual Private Network) sujungimą tarp Pirkėjo ir Tiekėjo organizacijų. 

3. Tiekėjas taip pat turi užtikrinti, kad prie nutolusio valdymo sistemos galėtų prieiti tik tiekėjo autorizuoti darbuotojai iš tiekėjo valdomų ir autorizuotų įrenginių. Sutarties vykdymo sąlyga.
4. Tiekėjas turi užtikrinti, kad nutolusio valdymo sistema generuotų įvykių žurnalą. Įvykių žurnalai turi registruoti visas prisijungimo sesijas ir registruoti ne mažiau kaip įrenginio informaciją, vartotojo informaciją ir sesijos pradžios ir pabaigos laikus. Sutarties vykdymo sąlyga.
5. Tiekėjas turės užtikrinti įrangos nepertraukiamą darbą 7 dienas per savaitę, 24 val. per parą.  Sutarties vykdymo sąlyga.
6. Tiekėjas turi užtikrinti įrangos nepertraukiamą techninį aptarnavimą sutarties galiojimo laikotarpiu. Gavus  pranešimą apie įrangos gedimą/veiklos sutrikimą, tiekėjas nedelsiant turi prisijungti prie sistemos ir pašalinti sutrikimus nuotoliniu būdu, o to nepavykus padaryti, ne vėliau kaip per 4 val. reikiamą kvalifikaciją turintis darbuotojas ir pašalinti gedimą arba kitaip užtikrinti sistemos darbą ne vėliau kaip per 6 val. Visiškai pašalinti sistemos gedimą turi per 24 valandas, o nesant galimybės pašalinti gedimą per 24 valandas, tiekėjas privalo sugedusią (netinkamai veikiančią) įrangą laikinai pakeisti lygiaverte (būtinas atitinkamas tiekėjo įsipareigojimas). Tiekėjas techninį įrangos aptarnavimą, gedimų tvarkymus, detalių keitimus atlieka savo finansiniais kaštais. Sutarties vykdymo sąlyga.
7. Turi būti pateiktas išsamus darbo/vartotojo vadovas anglų ir lietuvių kalbomis: išsamus klaidų, perspėjimų paaiškinimas ir būtinų veiksmų atlikimas; Aptarnavimo procedūrų paaiškinimas ir vaizdinis pateikimas. Sutarties vykdymo sąlyga.
8. Planinės prietaiso priežiūros procedūrų sąrašas, jų atlikimo registras bei planai pateikiami prietaiso programinėje įrangoje ir būtų pasiekiami vartotojui. Sutarties vykdymo sąlyga.
9. Pateikiami tyrimų aprašymai, naudojimo instrukcijos, saugos duomenų lapai ir kita su tyrimo procesu susijusi informacija (anglų ir/ar lietuvių kalba). Sutarties vykdymo sąlyga.
10.  Jei bus reikalingas, užtikrinamas programinės įrangos atnaujinimas. Sutarties vykdymo sąlyga.
11.  Personalo apmokymas (lietuvių kalba) pirkėjo patalpose adresu Tilto g. 2, Gargždai. Sutarties vykdymo sąlyga.

	pildo tiekėjas

	pildo tiekėjas


	10. 
	Suderinamumas su LIS ir reikalavimai programinei įrangai

	1. Pateikiama tiekėjo deklaracija, ar kitas dokumentas, įrodantis, kad Tiekėjo siūloma įranga ir / ar juos valdančios IT sistemos yra programiškai ir techniškai suderinamos su Klaipėdos rajono savivaldybės sveikatos centro laboratorine informacine valdymo sistema Labdata LIMS (toliau „LIS“).

2. Tiekėjas privalo pateikti įrangos ar juos valdančių IT sistemų komunikacijos protokolą (angl. „Interface manual“), kuriame detaliai pateikiama visa informacija, kaip siūlomas analizatorius ar jį valdanti programinė įranga gali būti sujungta su išorės sistemomis.

3. Siūloma įranga turi turėti galimybę keistis informacija su Pirkėjo LIS ir palaikyti bent vieną iš duomenų apsikeitimo standarto protokolų ASTM arba HL7. Tyrimų užsakymai įrangoje turi būti automatiškai nuskaitomi, o tyrimų atlikimo rezultatai automatiškai perduodami laboratorijos informacinei sistemai Ethernet tipo tinklu (10/100/1000BASE-T/TX) naudojant TCP/IP protokolą. Jeigu tiekėjo siūlomas analizatorius ar jį valdant IT sistema turi tik RS232 (COM PORT) jungtį, tiekėjas pateikia RS232<->TCP/IP konverterį, kuris įgalina priimti užsakymus ir perduoti rezultatus Ethernet tipo tinklu (10/100/1000BASE-T/TX) naudojant TCP/IP protokolą. Jeigu tiekėjo siūlomas analizatorius neturi galimybės keistis informacija ASTM, HL7 standartų protokolais, pasiūlyme turi būti pateikiamas kompiuteris su atitinkama programine įranga įgalinančia keistis informacija su Pirkėjo laboratorine informacine sistema ASTM standarto protokolu, kurio pagalba tyrimų užsakymai ir tyrimų atlikimo rezultatai turi būti automatiškai nuskaitomi ir perduodami laboratorijos informacinei sistemai Ethernet tipo tinklu (10/100/1000BASE-T/TX) naudojant TCP/IP protokolą. Sutarties vykdymo sąlyga.
4. Privalo turėti integruotą brūkšninių kodų ir / ar QR kodų skaitytuvą, skirtą mėginio, reagentų identifikacinio kodo nuskaitymui. Pagal šį kodą aparatas automatiškai turi nuskaityti arba pasirinkti iš tyrimų užsakymų informaciją apie reikalingus iš mėginio padaryti konkrečius tyrimus, o atliktų tyrimų rezultatus su mėginio identifikaciniu kodu automatiškai nusiųsti į LIS.

5. Sutarties vykdymo sąlyga:  Pirkimo laimėjimo atveju Tiekėjas privalės savo jėgomis ir lėšomis:

5.1. Teikti visokeriopą pagalbą integruojat pateiktus analizatorius ir / ar juos valdančias programines įrangas;

5.2. Pateikti detalų atliekamų tyrimų sąrašą (tyrimo kodas analizatoriuje arba jį valdančioje programinėje įrangoje, tyrimo pavadinimas, matavimo vienetai, kiek skaičių po kablelio perduodamas rezultatas arba galimi visi tekstiniai rezultatai, jei tyrimai susideda iš daugiau nei vienos tyrimo analitės pateikiam ir analičių kodai, analičių pavadinimai, analičių matavimo vienetai, ir analičių rezultato skaičiai po kablelio arba galimi visi tekstiniai rezultatai);

5.3. Dalyvauti analizatoriaus ir / ar juos valdančių IT sistemų sąsajos testavime ir / ar validavime;

5.4. Tiekėjas yra atsakingas už analizatoriaus nenutrūkstamą veikimą, už analizatoriaus programinės įrangos nepriekaištingą veikimą bei už analizatoriaus jungties su informacine sistema veikimą visą sutarties galiojimo laikotarpį.
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	BENDRIEJI REIKALAVIMAI TIEKĖJAMS DĖL ĮRANGOS PANAUDOS


	1. 
	Su įranga tiektinų paslaugų pobūdis: transportavimas, iškrovimas, išpakavimas, tikrinimas, panaudai perduotos ir pristatytos įrangos surinkimas, sumontavimas, įdiegimas, pirkėjo nurodytu adresu, įrangos paruošimas darbui ir suderinimas, išbandymas, medicinos prietaiso paso užpildymas, pirkėjo personalo apmokymas dirbti su įranga, konsultacijų, susijusių su įrangos naudojimu teikimas, programinės įrangos versijos atnaujinimai ar pakeitimai. Įranga ir visas susijusias priemones pristatyti ne ilgiau kaip per 3 mėn. Sutarties vykdymo sąlyga.

	2. 
	Tiekėjas įsipareigoja supažindinti pirkėjo personalą (skyriaus, kuriam perduodama medicininė įranga personalą) su medicininės įrangos naudojimo specifika, apmokyti ir konsultuoti medicininės įrangos naudojimo klausimais Sutarties specialiosiose sąlygose nurodytais terminais. Mokymai rengiami visam laboratorijos personalui pirkėjo patalpose adresu Tilto g. 2, Gargždai. Mokymai turi apimti visus įrangos naudojimo etapus (tame tarpe ir periodinę priežiūrą), būtų aptarti įrangos elektros energijos vartojimo efektyvumo didinimo aspektai (vartojimo parametrų reguliavimas, tikslinimas, ir kt.). Sutarties vykdymo sąlyga.

	3. 
	Tiekėjas, prieš atliekant įrangos kvalifikavimo darbus, įsipareigoja pateikti kvalifikavimo atlikimo protokolus. Įrangos kvalifikavimo apimtis turi būti derinama su pirkėju. Sutarties vykdymo sąlyga.

	4. 
	Siūloma įranga turi būti ženklinta CE ženklu ir turėti galiojantį CE sertifikatą arba ES ar EB atitikties deklaracijas pagal Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų nuostatas arba pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 nuostatas. Kartu su pasiūlymu būtina pateikti įrangos CE ženklinimo sertifikatą arba ES ar EB atitikties deklaracijas originalo ir lietuvių arba anglų kalbomis. 

	5. 
	Kartu su pasiūlymu turi būti pateikiamos įrangos naudojimosi instrukcijos / gamintojo parengti techniniai aprašai ar kiti dokumentai, patvirtinantys atitiktį techniniams reikalavimams, anglų ir lietuvių kalbomis. 

	6. 
	Panaudos davėjas įsipareigoja visą sutarties galiojimo terminą nemokamai tiekti visas įrangos naudojimui reikalingas eksploatacines medžiagas, atlikti visus įrangos remonto, kalibravimo ir priežiūros darbus (įskaitant detales ir detalių keitimą) pagal gamintojo rekomendacijas ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010-05-03 įsakymu Nr. V-383 patvirtintą medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašą bei kitų teisės aktų reikalavimus.  

	7. 
	Pateikti dokumentus, patvirtinančius kad tiekėjas yra medicinos įrangos gamintojas arba kitas asmuo, atitinkantis reikalavimus, nurodytus  Medicinos priemonių naudojimo tvarkos aprašo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 „Dėl medicinos priemonių naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“, 24 punkte. 

	8. 
	Kilus abejonėms dėl tiekėjo pateiktos gamintojo dokumentacijos ar deklaracijos autentiškumo, Perkančiosios organizacijos prašymu, tiekėjas turi pateikti gamintojo dokumentus, patvirtintus gamintojo vadovo ar jo įgalioto asmens (kartu su prekės aprašymu pateikiami gamintojo įgalioto atstovo atitinkamas teises įrodantys dokumentai) kvalifikuoto elektroniniu parašu, atitinkančiu 2014 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:

a) 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;

b) 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 str. nurodytais įgyvendinimo aktais, jokie papildomi reikalavimai, kurie trukdytų naudoti tokius parašus, nekeliami. 
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