     TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
BENDRIEJI REIKALAVIMAI

1. Kartu su pasiūlymu pateikiami šie dokumentai:

1.1. [bookmark: _Hlk228352533]Tiekėjas turi pateikti dokumentus, įrodančius siūlomos įrangos atitikimą kokybės ir techniniams reikalavimams, nurodytiems pirkimo dokumentų techninėje specifikacijoje: tiekėjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir / ar siūlomos įrangos techninių charakteristikų aprašymus (jei gamintojo kataloge neišsamiai atsispindi siūlomos įrangos atitikimas techninės specifikacijos reikalavimams) (pdf formatu) su vertimu į lietuvių arba anglų kalbą. Šiuose dokumentuose tiekėjas turi grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai žymėti ir / ar nurodyti rodyklėmis, ir / ar pabraukti ir išversti į lietuvių kalbą) 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 nurodytos Specialiųjų sąlygų 6 priede Pasiūlymo formoje). Tiekėjas, teikdamas pasiūlymą, patvirtina, kad visi pateikti dokumentai yra tikri, autentiški ir nepakeisti. Perkančioji organizacija, kilus pagrįstiems įtarimams dėl dokumentų autentiškumo ar jų turinio teisingumo, turi teisę pareikalauti, kad tiekėjas pateiktų atitinkamų katalogų ar techninių aprašų originalus arba dokumentus, tiesiogiai gamintojo išduotus ir kvalifikuotu elektroniniu parašu pasirašytus ar kitu patikimu būdu gamintojo patvirtintus, taip pat įrangos naudojimo instrukciją (eksploatavimo dokumentaciją). Nepateikus tokių dokumentų per perkančiosios organizacijos nustatytą terminą arba nustačius dokumentų klastojimo ar klaidinančio pateikimo faktą, perkančioji organizacija turi teisę tiekėjo pasiūlymą atmesti.
1.2. CE atitiktis: Siūloma medicinos įranga turi būti paženklinta CE ženklu ir atitikti galiojančių Europos Sąjungos teisės aktų, reglamentuojančių medicinos prietaisus (įskaitant Reglamentą (ES) 2017/745), reikalavimus.
Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti:
• ES atitikties deklaraciją (Declaration of Conformity), patvirtinančią, kad siūloma įranga atitinka taikomus teisės aktus;
• notifikuotosios įstaigos išduotą sertifikatą (jei taikoma pagal medicinos priemonės klasę).
Perkančioji organizacija turi teisę pareikalauti papildomų dokumentų, pagrindžiančių siūlomos įrangos atitiktį taikomiems teisės aktams.
1.3. [bookmark: _Hlk228351847]Tiekėjas turi pateikti dokumentus, patvirtinančius, kad jis turi teisę tiekti siūlomą įrangą.
Tokiais dokumentais laikomi:
• gamintojo išduotas įgaliojimas arba patvirtinimas;
• sutartis su gamintoju ar jo oficialiu atstovu;
• oficialaus atstovo patvirtinimas dėl tiekimo teisės;
• kiti dokumentai, patvirtinantys teisėtą tiekimo grandinę.
Pateikti dokumentai turi aiškiai sieti tiekėją su siūlomos įrangos gamintoju arba jo oficialiu atstovu.
1.4. [bookmark: _Hlk228351909]Tiekėjas kartu su pasiūlymu pateikia deklaraciją, kad siūlomos įrangos instaliavimą ir garantinį aptarnavimą atliks pats arba pasitelks ūkio subjektą, turintį teisę atlikti šias paslaugas. Tiekėjas, pristatydamas įrangą, privalo pateikti dokumentus, patvirtinančius teisę atlikti instaliavimą ir garantinį aptarnavimą (gamintojo įgaliojimą arba susitarimą su įgaliotu ūkio subjektu).
Reikalavimas grindžiamas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymo Nr. V-383 nuostatomis (aktuali redakcija).
Jei šie dokumentai nepateikiami arba nepatvirtina teisės atlikti nurodytų paslaugų, laikoma, kad tiekėjas netinkamai vykdo sutartį.
1.5. Visoms nurodytoms 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. 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, 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“.
1.6. Garantinis terminas ne mažiau 24 mėn. Į garantiją įskaičiuotas nemokamai atliekamas įrangos remontas, įskaitant remontui atlikti reikalingas detales bei medžiagas. Reikalavimai netaikomi garantijos sąlygų neatitinkančių gedimų atvejams, kai įranga sugenda dėl vartotojo kaltės. Garantiniu laikotarpiu tiekėjas taip pat privalo atlikti periodinę techninę priežiūrą pagal gamintojo reikalavimus be papildomo apmokėjimo. 
1.7. Į pasiūlymo kainą turi būti įskaičiuotas įrangos pristatymas į VšĮ Klaipėdos universiteto ligoninę, pervežimas į instaliavimo vietą, instaliavimas (pristatytos techninės įrangos sumontavimas pagal gamintojo reikalavimus, sisteminės programinės įrangos, operacinės sistemos ir specializuotos programinės įrangos įdiegimas), taip pat po instaliavimo susidariusių pakavimo medžiagų sutvarkymas teisės aktų nustatyta tvarka bei personalo apmokymas.

2. Kartu su prekėmis pateikiami šie dokumentai:
2.1. ES atitikties deklaracijos (Declaration of Conformity) kopija;
2.2. Notifikuotosios įstaigos sertifikato kopija (jei taikoma); Pateikiami dokumentai turi atitikti faktiškai pristatomą įrangą (modelį, versiją, komplektaciją).
2.3. Naudojimo instrukcija lietuvių kalba.
2.4. Serviso dokumentacija lietuvių arba anglų kalba.
2.5. Įrangos techninis pasas.
2.6. Periodiškai atliekamų techninės priežiūros (TP) darbų sąvadas, su nuorodomis į gamintojo techninės eksploatacijos dokumentus. Reglamente taip pat nurodoma: TP periodiškumas, darbo priemonės, dalys ir medžiagos, reikalingos TP atlikti, bei jos darbų trukmė. Jei gamintojas TP nereglamentuoja - vietoje reglamento Tiekėjas pateikia pažymą, jog gamintojas TP nenumato.
2.7. Valymo–dezinfekavimo instrukcija, kurioje aprašoma valymo ir dezinfekavimo procedūra, periodiškumas bei nurodomos naudojamos medžiagos ar jų tipai.

ŽALIEJI REIKALAVIMAI

Pirkimas vykdomas vadovaujantis Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2011 m. birželio 28 d. įsakymu Nr. D1-508 „Dėl produktų, kurių viešiesiems pirkimams ir pirkimams taikytini aplinkos apsaugos kriterijai, sąrašo, aplinkos apsaugos kriterijų ir aplinkos apsaugos kriterijų, kuriuos perkančiosios organizacijos ir perkantieji subjektai turi taikyti pirkdami prekes, paslaugas ar darbus, taikymo tvarkos aprašo patvirtinimo“ (aktualia redakcija). Tiekėjas privalo užtikrinti, kad siūloma įranga atitiktų aplinkos apsaugos reikalavimus viso gyvavimo ciklo metu (tiekimas, montavimas, naudojimas, techninė priežiūra, remontas, perdirbimas ir (ar) šalinimas).

1. Energijos ir išteklių efektyvumas
Tiekėjas turi užtikrinti, kad įranga būtų suprojektuota ir sukonfigūruota taip, kad būtų pasiektas maksimalus energijos ir kitų išteklių (vandens, eksploatacinių medžiagų) naudojimo efektyvumas, nemažinant klinikinio veiksmingumo.
Tiekėjas privalo:
• prekės pristatymo metu pateikti rekomenduojamus veikimo parametrus, užtikrinančius optimalų energijos vartojimą;
• montavimo metu sukonfigūruoti įrangą pagal efektyviausius parametrus;
• techninės priežiūros metu (jei taikoma) peržiūrėti ir optimizuoti energijos vartojimo nustatymus.
Įrodymai: eksploatavimo dokumentacija, techniniai aprašai, tiekėjo deklaracija.
2. Eksploatavimo dokumentacija (aplinkosauginiai aspektai)
Tiekėjas privalo prekės pristatymo metu pateikti eksploatavimo dokumentaciją, kurioje būtų nurodyta:
• kaip naudoti įrangą mažinant poveikį aplinkai;
• kaip optimizuoti energijos ir kitų išteklių naudojimą;
• techninės priežiūros reikalavimai, užtikrinantys efektyvų ir tvarų veikimą;
• atsarginių dalių keitimo ir eksploatacinių medžiagų naudojimo rekomendacijos.
Įrodymai: eksploatavimo vadovas arba lygiaverčiai dokumentai.
3. Atsarginių dalių prieinamumas ir ilgaamžiškumas
Tiekėjas turi užtikrinti, kad originalios arba lygiavertės atsarginės dalys būtų prieinamos:
• garantiniu laikotarpiu;
• ne trumpiau kaip 5 metus po garantinio laikotarpio pabaigos.
Įrodymai: tiekėjo deklaracija, gamintojo patvirtinimas (teikiami prekės pristatymo metu).
4. Mokymai (efektyvus naudojimas)
Tiekėjas turi organizuoti mokymus naudotojams, kuriuose būtų aptarti:
• energijos vartojimo efektyvumo didinimas;
• tinkamas įrangos naudojimas siekiant mažinti poveikį aplinkai;
• optimalių parametrų taikymas.
Įrodymai: mokymų programa, aprašas arba lygiaverčiai dokumentai.
5. Pakuotė ir atliekų tvarkymas
Pakuotė turi atitikti Lietuvos Respublikos teisės aktų reikalavimus ir būti tinkama perdirbti.
Tiekėjas, pristatydamas prekes, privalo pateikti pakuotės perdirbamumą patvirtinančius dokumentus.
Tiekėjas privalo užtikrinti, kad po įrangos instaliavimo susidariusios pakuotės ir atliekos būtų sutvarkytos teisės aktų nustatyta tvarka.
Įrodymai: pakuotės dokumentai, perdirbėjų ar kitų subjektų patvirtinimai, tiekėjo deklaracija.
6. Atitikties įrodymas ir kontrolė
Atitiktis aplinkosauginiams reikalavimams turi būti pagrįsta dokumentais.
Perkančioji organizacija turi teisę pareikalauti papildomų dokumentų ar paaiškinimų.
Jei pateikti dokumentai yra neišsamūs, prieštaringi ar neleidžia vienareikšmiškai nustatyti atitikties, laikoma, kad tiekėjas neįrodė atitikties.
Nepateikus reikalaujamų dokumentų vykdymo metu, laikoma, kad tiekėjas netinkamai vykdo sutartį.

Nustačius, kad Tiekėjas šiame punkte nustatytų reikalavimų nesilaiko, už Prekių priėmimą atsakingas Pirkėjo atstovas turi teisę Prekių nepriimti ir laikyti, kad Prekės turi trūkumų, kuriuos Tiekėjas privalo ištaisyti pirkimo sutartyje nustatyta tvarka.
