Sąlygų priedas Nr. 2
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
	Eil.

Nr.
	Reikalavimai pirkimo objektui

	1.
	Sąvokos ir santrumpos

Pirkėjas – Viešoji įstaiga Nacionalinis kraujo centras (toliau - NKC).
Pirkimas – perkančiosios organizacijos atliekamas ir Viešųjų pirkimų įstatymu reglamentuojamas prekių pirkimas, kurio tikslas – sudaryti viešojo pirkimo–pardavimo sutartį.
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.
Medicinos priemonė - tai in vitro diagnostikos medicinos priemonė, kuri yra reagentas
, iš reagento pagamintas produktas, kalibravimo medžiaga, kontrolinė medžiaga, rinkinys (toliau-), instrumentas, aparatas įranga, programinė įranga arba sistema, naudojami patys vieni arba kartu su kitomis priemonėmis, ir kuriuos gamintojo numatyta naudoti iš žmogaus kūno paimtų mėginių, įskaitant donorų kraują ir audinius, in vitro tyrimui.

	2.


	PIRKIMO OBJEKTAS:

1. Medicinos priemonių rinkinys - vieno mėginio tyrimas
, t. y. vieno mėginio ištyrimui reikalingų Medicinos priemonių rinkinys, skirtas žemo hemoglobino koncentracijos nustatymui kraujo komponentuose, NKC nuosavybės teise turima įranga Hemocue Plasma/Low Hb fotometrui.

	3.
	Tiekėjai, neatstovaujantys Pirkėjo turimos įrangos gamintojo, gali siūlyti Medicinos priemones bei lygiavertį prietaisą (1 vnt.) panaudai tam pačiam tyrimų skaičiui atlikti.
 

	4. 
	Planuojamas preliminarus tyrimų skaičius 36 mėn. laikotarpiui – 2500.

	5.
	Reikalavimai Medicinos priemonėms:

	5.1
	Medicinos priemonės turi būti sertifikuotos CЄ ženklu pagal reglamentą (ES) 2017/746 IVPR arba lygiaverčiu sertifikatu. Pateikti tai patvirtinantį dokumentą
. 

	5.2
	Medicinos priemonių gamintojas turi būti sertifikuotas pagal tarptautinį standartą ISO 9001 arba lygiavertės kokybės vadybos sistemos reikalavimus. Pateikti tai patvirtinantį dokumentą. 

	5.3
	Visos Medicinos priemonės turi būti originalios, tinkamos darbui su NKC nuosavybės teise valdoma įranga - Hemocue Plasma/Low Hb fotometru. Pateikti tai patvirtinantį dokumentą. 

	5.4
	Medicinos priemonių galiojimas jų pateikimo dieną turi būti ne trumpesnis nei 2/3 jų galiojimo laiko.

	5.5
	Medicinos priemonės turi būti paruoštos naudojimui.

	5.6
	Medicinos priemonės (vidaus kokybės medžiagos) turi būti mažiausiai dviejų lygių su nurodytomis matavimų paklaidų ribomis. Vidaus kokybės kontrolė bus atliekama tiek kartų, kiek reikia, kad būtų užtikrinta laboratorinių tyrimų kokybė, tačiau ne rečiau kaip vieną kartą per parą, jeigu tą parą atliekamas tyrimas.

	5.7
	Tiekėjas pasiūlyme turi įrašyti visą tyrimų atlikimui reikalingą Medicinos priemonių orientacinį kiekį, reikalingą nurodytam tyrimų kiekiui ištirti. Tiekėjas turi įvertinti tai, kad Medicinos priemonės bus naudojamos atsižvelgiant į gamintojo nurodytus galiojimo ir stabilumo terminus. Visos Vieno tyrimo atlikimui reikalingos medicinos priemonės turi būti įskaičiuotos į tyrimo įkainį5. Įsigyjant įrangą panaudos būdu, įrangos panauda taip pat turi būti įskaičiuota į tyrimo įkainį. 

	5.8
	Siūlomų Medicinos priemonių turi pakakti numatytam preliminariam tyrimų kiekiui atlikti. Kitu atveju Tiekėjas trūkstamas Medicinos priemones tiekia savo sąskaita (Pirkėjui papildomai nemokant už juos).

	5.9
	Kiekviena pristatoma Medicinos priemonių serija turi būti sertifikuota pagal kokybės kontrolės procedūrą. Kokybės sertifikatai išduodami kiekvienai prekių serijai. Kartu su pasiūlymu pateikti patvirtinimą, pasirašytą Tiekėjo įmonės vadovo arba jo įgalioto asmens, kad kokybės sertifikatai bus išduodami kiekvienai prekių serijai.

	6.
	Techniniai reikalavimai Įrangai, teikiamai panaudos būdu

	6.1
	Tiekėjas, panaudos sutarties pagrindu, perduoda 1 (vieną), techniškai tvarkingą Įrangos vienetą.

Tiekėjas kartu su Įranga pateikia visus priklausinius, kurie numatyti gamintojo instrukcijoje, kitame gamintojo nurodyme ar yra būtini tinkamam Įrangos veikimui.

	6.2
	Tiekėjo siūloma Įranga visą sutarties galiojimo laikotarpį turi būti techniškai tvarkinga, veikianti, atliekanti visas gamintojo dokumentuose ir Pirkimo sąlygose nurodytas funkcijas. Tiekėjas  nemokamai (t. y., savo sąskaita) visą Sutarties galiojimo laikotarpį 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). Įrangos techninį aptarnavimą, įskaitant garantinį aptarnavimą gali atlikti tik gamintojo ar jo įgaliotos įmonės atstovai. Pateikti tai patvirtinančius dokumentus (gamintojo įgaliojimą tiekėjui atlikti techninę priežiūrą ir gamintojo išduotą apmokymų sertifikatą specialistui. 

Darbo dienomis galimų įrangos defektų, gedimų, sutrikimų nustatymas pradedamas nedelsiant po raštiško pranešimo gavimo elektroniniu paštu apie iškilusius nesklandumus. Gedimo šalinimas per 12 darbo valandų nuo raštiško pranešimo (elektroniniu paštu) gavimo arba sugedusios Įrangos pakeitimas lygiaverte kokybiška Įranga.

	6.3
	Įranga turi būti sertifikuota CЄ ženklu pagal reglamentą (ES) 2017/746 IVPR arba lygiaverčiu sertifikatu. Pateikti tai patvirtinantį dokumentą. 

	6.4
	Įrangos gamintojas turi būti sertifikuotas pagal tarptautinį standartą EN ISO 9001 arba lygiavertės kokybės vadybos sistemos reikalavimus. Kartu su pasiūlymu pateikti sertifikato arba kito lygiaverčio dokumento kopiją. 

	6.5
	Įranga gali būti maitinama tiek pakartotinai įkraunama baterija, tiek per standartinį elektros lizdą, naudojant kintamos srovės adapterį. 

	6.7
	Tyrimų ir kontrolinių tyrimų rezultatų pateikimas monitoriuje. 

	6.8
	Gamintojas, gamintojo atstovas arba Tiekėjas nemokamai kvalifikuoja Įrangą (IQ – installation qualification, OQ – operation qualification, PQ – performance qualification) ne vėliau kaip per 5 (penkias) darbo dienas nuo Įrangos pristatymo. Įrangos kvalifikavimui bei tyrimo metodo patikrinimui nemokamai Tiekėjas pateiks Medicinos priemones. Tiekėjas prieš atliekant Įrangos kvalifikavimo darbus, turi:

1. pateikti kvalifikavimo atlikimo protokolus. 

2. Įrangos kvalifikavimo (PQ) apimtis turi būti derinama su Pirkėju.

Ataskaitos tvirtinimui pateikiamos ne vėliau kaip per 3 (tris) darbo dienas nuo Įrangos kvalifikavimo.

Garantiniu laikotarpiu, po Įrangos kritinio gedimo remonto turi būti atliekamas rekvalifikavimas.

	6.9
	Darbuotojai turi būti apmokyti dirbti su Įranga ne vėliau, kaip per 3 (tris) darbo dienas nuo Įrangos kvalifikavimo užbaigimo, jei siūloma Įranga NKC iki šiol nebuvo naudojama. Apmokytiems darbuotojams turi būti išduoti tai patvirtinantys dokumentai.

	7.
	Kiti reikalavimai

	7.1
	Medicinos priemonės bus perkamos pagal NKC poreikį, užsakomos atskiromis dalimis. NKC, nustatęs, kad nebėra poreikio perkamiems tyrimams ar esant lėšų trūkumui, turi teisę pirkti mažesnį nei numatytą Medicinos priemonių kiekį. 

	7.2
	Medicinos priemonės pristatomos pagal užsakymą, ne vėliau kaip per 14 (keturiolika) kalendorinių dienų nuo užsakymo gavimo datos. Užsakymas pateikiamas elektroniniu paštu.

	7.3
	Įranga pristatoma ne vėliau kaip per 30 (trisdešimt) kalendorinių dienų po sutarties įsigaliojimo, adresu: Žolyno g. 34, Vilnius.

	7.4
	Tiekėjas turi užtikrinti, kad visą sutarties galiojimo laikotarpį bus teikiamos nemokamos kvalifikuotų specialistų konsultacijos, pagalba visais klausimais, susijusiomis su teikiamomis Medicinos priemonėmis tyrimams atlikti ir Įrangos kokybišku darbu.

	7.5
	Pirkėjas apmokėjimą atlieka pagal fiksuotus įkainius. Į kiekvieną įkainį Tiekėjas privalo įskaičiuoti visus mokesčius ir kaštus, susijusius su tinkamu, savalaikiu sutartinių įsipareigojimų vykdymu, taip pat visas savo išlaidas, susijusias su Medicinos priemonėmis ir jų tiekimu, Įrangos, įskaitant 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.

	7.6
	Sutarties galiojimo laikotarpis yra 38 mėnesiai: 36 mėnesiai Medicinos priemonių (tyrimams atlikti) tiekimo laikotarpis, įskaitant Įrangos pristatymą ir paruošimą darbui; 2 mėnesiai galutiniam atsiskaitymui tarp šalių.

	7.7
	Tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti patvirtinančius dokumentus, įrodančius siūlomų Medicinos priemonių bei panaudai teikiamos Įrangos atitikimą kokybės ir techniniams reikalavimams. Tiekėjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir siūlomų Medicinos priemonių techninių charakteristikų aprašymus (jei gamintojo kataloge neišsamiai atsispindi siūlomos Medicinos priemonės  atitikimas TS reikalavimams) (pdf formatu) su vertimu į lietuvių kalbą. Šiuose dokumentuose tiekėjas aiškiai nurodo (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 naudojimo instrukcijos bei Panaudai teikiamos Įrangos naudotojo vadovas.


� Reagentas – vienkartinės kiuvetės.


� 1 mėginys – tai vienas kraujo tyrimas.


� Matavimo diapazonas turi atitikti esamos įrangos ribas (0,3–30 g/L hemoglobino).


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


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





