VšĮ Nacionalinis kraujo centras, vadovaudamasis Lietuvos Respublikos viešųjų pirkimų įstatymo 27 straipsnio 1 dalies 2 punktu bei Informacijos viešinimo Centrinėje viešųjų pirkimų informacinėje sistemoje tvarkos aprašo, patvirtinto Viešųjų pirkimų tarnybos direktoriaus 2017 m. birželio 19 d. įsakymu Nr. 1S-91 „Dėl informacijos viešinimo Centrinėje viešųjų pirkimų informacinėje sistemoje tvarkos aprašo patvirtinimo“, V skyriaus „Kvietimo išankstinei konsultacijai ir (ar) techninių specifikacijų projektų paskelbimo tvarka“ nuostatomis, siekdamas pasirengti planuojamam pirkimui, kuris bus vykdomas atviro konkurso būdu, bei norėdamas pranešti tiekėjams apie VšĮ Nacionalinio kraujo centro planus ir suteikti tiekėjams galimybę iš anksto susipažinti su reikalavimais, skelbia šį techninės specifikacijos projektą, dėl kurio tiekėjai kviečiami teikti pasiūlymus ir pastabas. 

Atkreipiamas dėmesys, kad tai yra techninės specifikacijos projektas; viešasis pirkimas kol kas nėra vykdomas ir pasiūlymai jam nėra priimami.

TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS PROJEKTAS 

	
	Reikalavimai pirkimo objektui

	1.
	Sąvokos ir santrumpos 

Pirkėjas – Viešoji įstaiga Nacionalinis kraujo centras (toliau - NKC).

Tiekėjas – ūkio subjektas – fizinis asmuo, privatusis ar viešasis juridinis asmuo, kita organizacija ir jų padalinys arba tokių asmenų grupė, įskaitant laikinas ūkio subjektų asociacijas, kurie rinkoje siūlo atlikti darbus, tiekti prekes ar teikti paslaugas. 

Įranga - tai bet koks instrumentas, aparatas, prietaisas, medžiaga ar kitas daiktas, naudojamas atskirai arba derinyje, įskaitant ir jam taikyti reikalingą programinę įrangą, skirtas, kaip numatyta gamintojo.
Pirkimas – pirkėjo atliekamas ir Viešųjų pirkimų įstatymu reglamentuojamas prekių pirkimas, kurio tikslas – sudaryti viešojo pirkimo – pardavimo sutartį.

Medicinos priemonė – tai in vitro diagnostikos medicinos priemonė, kuri yra reagentas, iš reagento pagamintas produktas, kalibravimo medžiaga, kontrolinė medžiaga, rinkinys, instrumentas, aparatas, įranga, programinė įranga arba sistema, naudojami patys vieni arba kartu su kitomis priemonėmis, gamintojo numatyta naudoti iš žmogaus kūno paimtų mėginių, įskaitant donorų kraują ir audinius, in vitro tyrimui.

In vitro medicinos priemonės priedas (toliau – priedas) – gaminys, kuris nors pats ir nėra in vitro diagnostikos priemonė, tačiau gamintojo yra numatytas naudoti kartu su viena ar keliomis konkrečiomis  in vitro diagnostikos medicinos priemonėmis, kad būtų galima sudaryti konkrečią galimybę in vitro diagnostikos medicinos priemonę (-es) naudoti pagal jos (jų) numatytą (-as) paskirtį (-is) arba konkrečiai ir tiesiogiai padėti užtikrinti in vitro diagnostikos medicinos priemonės (-ių) medicininį funkcionalumą atsižvelgiant į jos (jų) numatytą paskirtį (-is).
TS – ši techninė specifikacija.
IT – informacinės technologijos.

	2.
	Pirkimo objektas – vieno mėginio tyrimas
 t. y. vieno kraujo mėginio ištyrimui reikalingas medicinos priemonių ir priedų rinkinys, skirtas imunohematologinių tyrimų atlikimui veniniame kraujyje (su įrangos įsigijimu panaudos būdu).

	2.1
	Imunohematologinio tyrimo pavadinimas
	 Preliminarus tyrimų

skaičius 36 mėn.

	2.1.1
	Kraujo grupės pagal ABO (tiesioginės ir atvirkštinės agliutinacijos būdu) ir RhD (tipo) nustatymas.
	240 000

	2.1.2
	Kell antigeno ir RhD fenotipo nustatymas (K, C, c, E, e antigenų nustatymas).
	30 000

	2.1.3
	RhD antigeno variantų bei kategorijų nustatymas netiesioginiu antiglobulininiu testu.
	5 500

	2.1.4
	Imuninių eritrocitų antikūnų nustatymas atliekant netiesioginio antiglobulino testu.
	80 000

	2.1.5
	O kraujo grupės IgM žemo antikūnių (anti-A, anti-B) titro nustatymas.
	30 000

	3.
	Reikalavimai medicinos priemonėms, priedams.

	3.1
	Medicinos priemonės bei priedai privalo būti ženklintos CE ženklu ir atitikti Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/746 arba lygiaverčiu sertifikatu. Pateikti tai patvirtinantį dokumentą
,
.

	3.2
	Medicinos priemonių gamintojas turi būti sertifikuotas pagal tarptautinį standartą ISO 9001 arba lygiavertės kokybės vadybos sistemos reikalavimus. Pateikti tai patvirtinantį dokumentą.

	3.3
	Tiekėjas pasiūlyme turi įrašyti visas tyrimų atlikimui reikalingas Medicinos priemones bei priedus ir orientacinį jų kiekį, reikalingą nurodytam tyrimų kiekiui ištirti (atsižvelgiant į gamintojo nurodymus bei gamintojo nurodytus galiojimo ir stabilumo terminus). Kitu atveju Tiekėjas medicinos priemones ir priedus tiekia savo sąskaita (Pirkėjui papildomai nemokant už juos). Tyrimų vidaus kokybės kontrolės bus atliekamos tiek kartų kiek rekomenduoja in vitro diagnostikos Medicinos priemonės (Įrangos) gamintojas, tačiau ne rečiau kaip vieną kartą per dieną. 

Į tyrimo įkainį
 turi būti įskaičiuota Įrangos panauda, kraujo mėginių ištyrimui reikalingos (-i) Medicinos priemonės bei priedai.
Pirkėjęs, gavęs netinkamus tyrimų rezultatus dėl Įrangos gedimo, neatitikimo ar dėl kitų priežasčių nesusijusių su laboratorijos personalo darbu, nemokės už netinkamų mėginių rezultatus ir tyrimui panaudotas Medicinos priemones ir priedus, įskaitant tyrimus panaudotus priežiūrai bei vidinės kokybės kontrolei atlikti.


	3.4
	Medicinos priemonės turi būti paruoštos naudojimui (jų nereikia tirpinti ar skiesti rankiniu būdu, ar paruošti sumaišant dvi (ar daugiau) medžiagas). Pateikti tai patvirtinantį dokumentą.

	3.5
	Visos siūlomos Medicinos priemonės bei priedai turi būti originalios, tinkamos (-i) darbui siūlomai įrangai. Pateikti tai patvirtinantį dokumentą. 

	3.6
	Donoro kraujo grupės pagal ABO sistemos antigenus nustatymui kryžminiu būdu turi būti naudojami monokloniniai IgM klasės anti - A, anti - B, anti - AB reagentai ir A1 ir B eritrocitai. 

	3.7
	RhD antigenui nustatyti turi būti naudojami anti-D reagentai, kurie gali nustatyti ir silpnus D variantus (DIV, DV ir DVI yra būtini). RhD tyrimo kontrolė atliekama naudojant neigiamos kontrolės reagentą.

	3.8
	Medicinos priemonių (Standartinių eritrocitų) galiojimo laikas jų pristatymo dieną turi būti ne trumpesnis kaip 12 dienų.

	3.9
	Imuninių eritrocitų antikūnų nustatymui turi būti naudojama ne mažiau kaip dviejų O kraujo grupės donorų tipuoti eritrocitai, kurių fenotipe turi būti šie antigenai: C, c, D, E, e, K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, s, M, N, P, Lea, Leb, Cw.

	3.10
	O kraujo grupės IgM žemo antikūnų (anti-A, anti-B) titras ≤ 1:128.

	3.11
	Mėginio tipas: plazma, surinkta naudojant EDTA antikoaguliantą. Tyrimas atliekamas iš pirminio mėgintuvėlio. 

	3.12
	Medicinos priemonių (Monokloninių reagentų) galiojimas jų pateikimo dieną turi būti ne trumpesnis nei 2/3 jų galiojimo laiko.

	3.13
	Kiekviena pristatoma Medicinos priemonių (reagentų) serija turi būti sertifikuota pagal kokybės kontrolės procedūrą. Kokybės sertifikatai išduodami kiekvienai Medicinos priemonių (reagentų) serijai. Pateiktį tai patvirtinantį dokumentą. 

	4.
	Techniniai reikalavimai Įrangai, teikiamai panaudos būdu. 

	4.1
	Įranga skirta automatizuotam Imunohematologiniam kraujo donorų ištyrimui
. Tiekėjas pagal panaudą sutarties galiojimo laikotarpiui pateikia 2 vienodo modelio analizatorius nepertraukiamo darbo užtikrinimui.

	4.2.
	Įranga turi būti ženklinta CE ženklu. Pateikti tai patvirtinantį dokumentą.

	4.2
	Tiekėjas kartu su Įranga pateikia visus priklausinius
, papildomus įrenginius bei kitus būtinus priklausinius, kurie numatyti gamintojo instrukcijoje, kitame gamintojo nurodyme ar yra būtini tinkamam Įrangos veikimui. Pagrindinis panaudos principas – Tiekėjas savo sąskaitą pristato, diegia ir paruošia darbui visą TS nurodytų tyrimų atlikimui reikalingą Įrangą, įskaitant, bet neapsiribojant jos aptarnavimui reikalingas medžiagas ir detales bei kitus priklausinius, be kurių Įranga negali veikti ar atlikti tos funkcijos, kuriam įsigyjama (toliau kartu – Įranga), o Pirkėjas moka už tyrimus pagal jo pasiūlyme nurodytus įkainius, jokie kiti Tiekėjo mokesčiai, išlaidos ar papildomi kaštai nebus apmokami.

	4.3
	Tiekėjo siūloma Įranga visą sutarties galiojimo laikotarpį turi būti techniškai tvarkinga, veikianti, atliekanti visas gamintojo dokumentuose ir Pirkimo sąlygose nurodytas funkcijas. Tiekėjas  nemokamai užtikrina techninį Įrangos aptarnavimą ir kokybės garantiją, įskaitant tam reikalingas detales, medžiagas, priedus, specialistus ir kt. ir įrangos keitimą nauja (jei pristatyta neatitinka TS reikalavimų, įskaitant nurodytų šiame punkte) savo sąskaita visą Sutarties galiojimo laikotarpį. Pateikti Tiekėjo patvirtinimą ir įrodymus, patvirtinančius Tiekėjo teisę atlikti Įrangos techninį aptarnavimą, įskaitant garantinį aptarnavimą, techninį aptarnavimą, tokiais įrodymais gali būti gamintojo patvirtinimas ar sutartis su kitu atstovu, turinčiu tokią teisę, pateikiant tai patvirtinančius įrodymus (toks atstovas, jei jis vykdys techninę priežiūrą, turi būti nurodytas kaip subtiekėjas, jei bus remtasi ir jo kvalifikacija dėl atitikimo Pirkimo sąlygų kvalifikacijos reikalavimams, apie tai turi būti nurodyta pasiūlyme bei tokį ūkio subjektą privaloma nurodyti kaip ūkio subjektą, kurio kvalifikacija remiamasi dėl atitikimo Pirkimo sąlygų kvalifikacijos reikalavimams, daugiau paaiškinimų ir reikalavimų dėl subtiekėjų, ūkio subjektų pasitelkimo galima rasti LR viešųjų pirkimų įstatyme ir Pirkimo sąlygose).

	4.4
	Darbo dienomis galimų prietaiso defektų, gedimų, sutrikimų nustatymas pradedamas nedelsiant po pranešimo gavimo apie iškilusius nesklandumus, bet ne vėliau kaip per 2 valandas. Gedimo šalinimas per 12 val. nuo raštiško / žodinio pranešimo gavimo.
Tiekėjas savo siūlomai Įrangai nuotoliniu būdu suteikia techninio aptarnavimo (gedimų, neatitikimų identifikavimą) galimybę, nepertraukiamai visą parą (24 val., 7 d. savaitėje).

	4.5
	Įranga privalo būti sertifikuota pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių (ES) 2017/746 (IVPR) arba lygiaverčiu sertifikatu. Pateikti tai patvirtinantį dokumentą. 

	4.6
	Įrangos gamintojas turi būti sertifikuotas pagal tarptautinį standartą EN ISO 13485:2016 arba lygiavertės kokybės vadybos sistemos reikalavimus. Pateikti tai patvirtinantį dokumentą. 

	4.7
	Įkeltų mėginių skaičius į vieną analizatorių: ne mažiau kaip 160 mėginių. 

	4.8
	Atliekamų tyrimų skaičius per valandą su vienu analizatoriumi: ABO, Rh D + atvirkštinė agliutinacijos reakcija – ne mažiau 80 mėginių.

	4.9
	Prietaisas turi kontroliuoti Medicinos priemonių bei priedų sunaudojimą, pateikti informaciją apie jų stabilumą analizatoriuje, galiojimo laikus, likutinį reagentų kiekį ir galimų atlikti tyrimų kiekio skaičiavimus. 

	4.10
	Automatinė krešulio aptikimo ir skysčių lygio nustatymo sistema.

	4.11
	Integruota kontrolės sistema su galimybe atvaizduoti ekrane kiekvieną proceso etapą.

	4.12
	Įranga turi būti apsaugota nuo neteisėtos prieigos, duomenų klastojimo ar praradimo. Būtinas individualus kiekvieno vartotojo prisijungimas prie Įrangos. 

	4.13
	Visiškas kasdieninės veiklos atsekamumas. 

	4.14
	Vidinis ir išorinis brūkšninių kodų skaitytuvai, užtikrinantys:

1. tiriamojo mėginio identifikaciją pagal brūkšninį kodą, atitinkantį ISBT 128 kodo standartą; 
2. reagentų identifikaciją pagal brūkšninį kodą. 

	4.15
	Vaizdinis ir (arba) garsinis aliarmas skirtas:

1. mėginių ir reagentų klaidų identifikavimui;
2. darbo sutrikimų ir gedimų identifikavimui;
3. darbo pabaigos identifikavimui.

	4.16
	Tyrimų ir kontrolinių tyrimų rezultatų vizualus įvertinimas monitoriuje. Prieiga prie archyvo duomenų kiekvieną dieną (donacijos tyrimo rezultato paieška pagal brūkšninį kodą). 

	4.17

	Galimybė atspausdinti tyrimų ir kontrolinių tyrimų protokolus. Tyrimų protokoluose  turi būti matoma: 

1. įrangos identifikavimas; 

2. tyrimus atlikusio asmens vardas, pavardė; 

3. donacijos identifikacijos nr.;

4. atliktų tyrimų pavadinimas ir rezultatai;

5. tyrimo atlikimo data ir laikas (jeigu nėra nurodyta protokole, ši informacija turi būti prieinama įrangos informacinėje sistemoje);

6. protokolo spausdinimo data ir laikas;

7. spausdinamų puslapių numeris ir bendras puslapių skaičius ( pvz. 1 puslapis iš 5).

 Pateikti protokolo pavyzdį.

	4.18
	Siūloma Įranga pristatoma ir instaliuojama kartu su nepertraukiamo maitinimo šaltiniu, spausdintuvu
 ir reikalinga programine Įranga Tiekėjo sąskaita Pirkimo sąlygose nustatytais terminais. Kartu su Įranga nemokamai pristatomi, įdiegiami, paruošiami darbui visi Įrangos priedai, priklausiniai, detalės, susijusi Įranga, medžiagos ir pan. Pirkėjas atsiskaito pagal fiksuotus įkainius, į kuriuos Tiekėjas privalo įtraukti visas savo išlaidas, susijusias su Medicinos priemonėmis, priedais ir jų tiekimu, pasauga bei Įrangos, įskaitant jos programas ir visus priedus bei susijusias medžiagas / priemones / papildomą Įrangą, tiekimo, diegimo, atnaujinimo, aptarnavimo kaštus, taip pat išlaidas, susijusias su mokesčių mokėjimu bei kitų Tiekėjo kaip rinkos dalyvio, darbdavio atliekamus mokėjimus ir mokamus mokesčius. Pirkėjas nemokės papildomai už jokias Tiekėjo išlaidas, kurias patirs Tiekėjas dalyvaudamas Pirkime, ruošdamasis Sutarties vykdymui ar kurias patirs Sutarties vykdymo metu.

	4.19
	Tiekėjas nemokamai atnaujina programinę Įrangą (atsiradus naujesnės programinės įrangos versijai) ir teikia programos techninį palaikymą, esant gamybiniam būtinumui ir vystymą (sprendžia Tiekėjas, tačiau programinė Įranga turi veikti be klaidų ir trikdžių visą sutarties galiojimo laikotarpį ištisą parą, išskyrus iš anksto su Pirkėju aptartus atvejus, kai pvz. vyksta programos atnaujinimas).

	4.20
	Tiekėjo siūloma Įranga ir / ar juos valdančios IT sistemos (toliau ,,Įranga“) turi būti programiškai ir techniškai suderinami su Pirkėjo specializuota kraujo donorystės programine įranga Tiekėjas privalo pateikti Įrangos ar juos valdančių IT sistemų komunikacijos protokolą.

 Pateikiami Įrangos duomenų perdavimo reikalavimai:

1. Įranga turi palaikyti duomenų perdavimo protokolus ASTM arba HL7;

2. Įranga turi galėti informaciją perduoti per TCP/IP.

	4.21
	Gamintojo, tiekėjo atstovas kvalifikuoja įrangą (IQ – installation qualification, OQ – operation qualification, PQ – performance qualification) per 14 (keturiolika) darbo dienų nuo Įrangos pristatymo. Įrangos kvalifikavimui bei tyrimo metodo patikrinimui nemokamai pateikia Medicinos priemones, priedus bei kitą būtiną medžiagą. Įrangos kvalifikavimas turi būti atliekamas pagal GGP vadovo 15 priedo „Kvalifikavimas ir validacija“ reikalavimus. 
Tiekėjas, prieš atliekant įrangos kvalifikavimo darbus, turi:

1. pateikti kvalifikavimo atlikimo protokolus;

2. įrangos kvalifikavimo (PQ – performance qualification) apimtis turi būti derinama su užsakovu.

Ataskaitos, patvirtintos užsakovo, pateikiamos ne vėliau kaip per 7 darbo dienas nuo įrangos kvalifikavimo.Garantiniu laikotarpiu, po Įrangos kritinio gedimo remonto turi būti atliekamas rekvalifikavimas.

	4.22
	Darbuotojai privalo būti apmokyti dirbti su įranga ir turėti tai patvirtinančius dokumentus.

	5.
	BENDRI REIKALAVIMAI MEDICINOS PRIEMONĖMS, PRIEDAMS (toliau - Prekės ), ĮRANGAI.

	5.1

	Prekės bus perkamos pagal Pirkėjo poreikį, užsakomos atskiromis dalimis. Pirkėjui nustačius, kad nebėra poreikio perkamoms prekėms ar esant lėšų trūkumui, pirkėjas turi teisę pirkti mažesnį nei numatyta prekių kiekį.

	5.2
	Prekės pristatomos pagal poreikį, ne vėliau kaip per 14 (keturiolika) kalendorinių dienų nuo užsakymo datos. Užsakymas pateikiamas elektroniniu paštu.

	5.3
	Prekes Tiekėjas pristato savo transportu ir lėšomis adresu Žolyno g. 34, Vilnius, Pirkėjo darbo laiku ne piko valandomis.

	5.4
	Įrangą Tiekėjas pristato ne vėliau kaip per 30 (trisdešimt) kalendorinių dienų nuo sutarties įsigaliojimo.

	5.5
	Tiekėjas turi užtikrinti, kad visą sutarties galiojimo laikotarpį bus teikiamos nemokamos kvalifikuotų specialistų konsultacijos, pagalba visais klausimais, susijusiais su teikiamų prekių ir Įrangos kokybišku darbu.

	5.6
	Nustačius tyrimų rezultatų matavimų (matavimų pakartojamumas) nuokrypius, tiekėjas turi dalyvauti priežasties išaiškinime ir pateikti korekcinius / prevencinius veiksmus užtikrinančius matavimų teisingumą.

	5.7
	Sutarties galiojimo laikotarpis yra 38 mėnesiai: 36 mėnesiai Prekių tiekimo laikotarpis, įskaitant Įrangos pristatymą ir paruošimą darbui; 2 mėnesiai galutiniam atsiskaitymui tarp šalių.

	5.8
	Tiekėjas turi pateikti dokumentus, įrodančius siūlomų prekių atitikimą kokybės ir techniniams reikalavimams, nurodytiems pirkimo dokumentų techninėje specifikacijoje: tiekėjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymus (jei gamintojo kataloge neišsamiai atsispindi siūlomos prekės atitikimas techninės specifikacijos reikalavimams) (pdf formatu) su vertimu į lietuvių kalbą. Šiuose dokumentuose tiekėjas turi grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai markiruoti, 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. Taip pat tiekėjas turi pateikti nuorodas į gamintojo interneto tinklalapį (jei toks yra), kuriame perkančiosios organizacijos vertintojai galėtų patikrinti teikiamų duomenų autentiškumą (nuorodos turi būti parašytos pateikiamuose kataloguose ar aprašymuose). Kiti gamintojo dokumentai, nenurodyti šiame punkte, nebus laikomi pakankama ir patikima informacija vertinimui atlikti. 

Po sutarties pasirašymo lietuvių kalba pateikiami: Medicinos priemonių bei priedų (kur tinka) naudojimo instrukcijos bei Panaudai teikiamos Įrangos naudotojo vadovas.

	6.0
	Žaliųjų viešųjų pirkimų reikalavimas: 

	6.1
	Tiekėjas užtikrina, kad Prekės bus tiekiamos ne piko metu. Prekės bus pristatytos darbo dienomis ne piko valandomis, t,y. nuo 10:00 val. iki 15.00.

Tiekėjas įsipareigoja laikytis šių aplinkosaugos reikalavimų: mažinti popieriaus sunaudojimą, atsisakyti nebūtino dokumentų kopijavimo ir spausdinimo. Su Sutarties vykdymu susiję dokumentai Šalims turi būti pateikti tik elektroniniu formatu (nebent Sutartyje ir jos prieduose nenumatyta kitaip). Išimtiniais atvejais su Sutarties vykdymu susiję dokumentai, turi (gali) būti pateikiami popieriniu formatu, jeigu toks formatas privalomas pagal teisės aktus arba Šalys (viena iš šalių) nurodo tokį būtinumą – tokiu atveju turi būti naudojamas perdirbtas popierius, kuris atitinka minimaliuosius aplinkos apsaugos kriterijus, patvirtintus Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2011 m. birželio 28 d. įsakymu Nr. D1-508 „Dėl Produktų, kurių viešiesiems pirkimams taikytini aplinkos 2 apsaugos kriterijai, sąrašo, Aplinkos apsaugos kriterijų ir Aplinkos apsaugos kriterijų, kuriuos perkančiosios organizacijos turi taikyti pirkdamos prekes, paslaugas ar darbus, taikymo tvarkos aprašo patvirtinimo“.



� Medicinos priemonių ir priedų rinkinys, skirtas vienos donacijos ištyrimui, kuris apima 2.1.1–2.1.4 punktuose nurodytus tyrimus pilna apimtimi arba dalinai, atsižvelgiant į donoro kategoriją.


� Gamintojo patvirtinimas, reagentų rinkinio naudojimo instrukcija, gamintojo vartotojo instrukcija, sertifikatas. Tiekėjo vienašališka deklaracija nelaikoma tinkamu įrodymu.


� Gamintojo patvirtinimas, kad visą sutarties galiojimo laikotarpį bus tiekiamos sertifikuotos in vitro diagnostikos medicinos priemonės ir jų priedai, atitinkantys In vitro diagnostikos medicinos priemonių direktyvos 98/79/EB (IVPD) ir (arba) In vitro diagnostikos medicinos priemonių reglamento (IVPR) reikalavimus.


� Mokama pagal tyrimo įkainį, atsižvelgiant į atliktų tyrimų skaičių.


� Visi 1.2.1;1.2.2;1.2.3;1.2.4;1.2.5 punktuose išvardinti tyrimai atliekami vienodo modelio Įranga. 


� Priklausinys – Vandens gryninimo sistema - in vitro medicinos priemonės priedas, laikoma neatskiriamu Įrangos priklausiniu, jei ji yra būtina imunohematologinės įrangos veikimui pagal gamintojo reikalavimus ir Techninę specifikaciją.  


Pirkėjui nuosavybės teise priklauso vandens gryninimo sistema „Elix Advance 5“, skirta II kokybės lygio vandens gamybai, užtikrinanti vandens poreikį iki 500 litrų per mėnesį, ir naudojama išskirtinai imunohematologinės įrangos veikimui užtikrinti. Tiekėjas, siekdamas užtikrinti siūlomos Įrangos tinkamą veikimą, gali naudoti Pirkėjo turimą vandens gryninimo sistemą arba pasiūlyti kitą vandens gryninimo sistemą, kuri yra techniškai suderinama su siūloma Įranga, atitinka gamintojo reikalavimus ir užtikrina ne žemesnės kaip II kokybės lygio vandens gamybą bei patenkina vandens poreikį. Nepriklausomai nuo pasirinkto sprendimo, Tiekėjas savo lėšomis ir be papildomo atlygio privalo užtikrinti naudojamos vandens gryninimo sistemos įdiegimą (jei taikoma), suderinamumą su Įranga, techninę priežiūrą, eksploatacines medžiagas ir nepertraukiamą veikimą visą sutarties galiojimo laikotarpį. Visos su tuo susijusios išlaidos laikomos įtrauktomis į Tiekėjo pasiūlyme nurodytus tyrimų įkainius ir papildomai Pirkėjui neapmokamos.











� Jei tokia funkcija numatyta gamintojo sprendime. Tais atvejais, kai įrangos ar jos programinės įrangos gamintojo sprendimu nėra techninės galimybės protokole nurodyti spausdinamų puslapių numeracijos ir bendro puslapių skaičiaus, laikoma, kad reikalavimas yra įvykdytas, jei visi protokolo puslapiai spausdinami iš vieno nepertraukiamo spausdinimo proceso, ir protokolo turinys yra aiškiai identifikuojamas ir atsekamas pagal įrangos informacinėje sistemoje saugomus duomenis (pvz., tyrimo ID, donacijos numerį, įrangos identifikatorių).


� Spausdintuvo aptarnavimo  ir eksploatavimo medžiagos (dažų kasetes) teikia Tiekėjas.





