     TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
BENDRIEJI REIKALAVIMAI

1. Kartu su pasiūlymu pateikiami šie dokumentai:

1.1. CE ženklinimas ir atitiktis MDR reikalavimams
Siūloma medicinos priemonė turi būti paženklinta CE ženklu ir atitikti Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių reikalavimus. CE ženklinimas turi būti pagrįstas gamintojo atlikta taikoma atitikties vertinimo procedūra pagal siūlomos medicinos priemonės klasę ir paskirtį.
Tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti:
1.1.1. gamintojo ES atitikties deklaraciją (EU Declaration of Conformity), parengtą pagal Reglamento (ES) 2017/745 19 straipsnį ir IV priedą, patvirtinančią, kad siūloma medicinos priemonė atitinka jai taikomus MDR reikalavimus;
1.1.2. notifikuotosios įstaigos išduotą galiojantį sertifikatą, jeigu pagal siūlomos medicinos priemonės klasę ir taikomą atitikties vertinimo procedūrą notifikuotosios įstaigos dalyvavimas yra privalomas.
Dokumentai turi būti pateikti originalo kalba kartu su vertimu į lietuvių kalbą. Jeigu notifikuotosios įstaigos sertifikatas pagal siūlomos medicinos priemonės klasę nėra privalomas, tiekėjas turi pateikti pagrįstą paaiškinimą dėl šio dokumento netaikymo.
Perkančioji organizacija turi teisę pareikalauti papildomų techninių dokumentų, pagrindžiančių siūlomos įrangos atitiktį taikomiems teisės aktams ir taikytiniems standartams.
1.2. Gamintojo atstovavimas. 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.
1.3. Aptarnavimas. 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.
1.4. Garantinis laikotarpis – ne trumpesnis kaip 24 mėnesiai, skaičiuojamas nuo perdavimo–priėmimo akto pasirašymo dienos.
Garantijos laikotarpiu tiekėjas privalo:
· nemokamai šalinti visus gedimus, atsiradusius dėl įrangos trūkumų, įskaitant visas remontui reikalingas detales ir medžiagas;
·  nemokamai atlikti techninę priežiūrą gamintojo nustatytu periodiškumu (jei tokia priežiūra yra numatyta gamintojo), įskaitant visas reikalingas detales ir medžiagas;
·  prireikus atlikti įrangos techninės būklės patikrinimus pagal gamintojo rekomendacijas;
· teikti pirkėjui konsultacijas dėl tinkamo įrangos eksploatavimo ir priežiūros;
· informuoti pirkėją apie būtinus prevencinius veiksmus, jei tokie nustatomi.
Gedimo atveju tiekėjas privalo pradėti gedimo šalinimą ne vėliau kaip per 48 valandas nuo pranešimo apie gedimą gavimo.
Garantija netaikoma gedimams, atsiradusiems dėl netinkamo naudojimo, eksploatavimo reikalavimų nesilaikymo ar kitų nuo tiekėjo nepriklausančių priežasčių.
1.5. Į pasiūlymo kainą turi būti įskaičiuota:
- įrangos pristatymas į Viešąją įstaigą Klaipėdos universiteto ligoninę ir pervežimas į instaliavimo vietą;
- įrangos instaliavimas ir sumontavimas pagal gamintojo reikalavimus;
- sisteminės ir specializuotos programinės įrangos (įskaitant operacinę sistemą, jei taikoma) įdiegimas ir įrangos parengimas darbui;
- po instaliavimo susidariusių pakavimo medžiagų surinkimas, išnešimas ir išvežimas iš pirkėjo patalpų; instaliavimo susidariusių pakavimo likusių įpakavimo medžiagų išvežimas (utilizavimas);
- pirkėjo personalo apmokymas dirbti su įranga (mokymai turi būti vykdomi lietuvių kalba);
-apmokymų fakto patvirtinimas (mokymų aktas, pažymėjimas ar kitas lygiavertis dokumentas).
2. Kartu su prekėmis pateikiami šie dokumentai:

1. ES atitikties deklaracija ir (jei taikoma) notifikuotosios įstaigos sertifikatas; 
2. Prekių perdavimo – priėmimo aktas;
3. Vartotojo (naudojimo) instrukcija lietuvių kalba arba tikslus originalios vartotojo ; 
4. Serviso dokumentacija lietuvių arba anglų kalba; 
5.  Įrangos techninis pasas; 
6.  Techninės priežiūros reglamentas - periodiškai atliekamų techninės priežiūros (TP) darbų sąvadas, su nuorodomis į gamintojo techninės eksploatacijos dokumentus. Dokumente taip pat nurodomas TP periodiškumas; reikalingos darbo priemonės, dalys ir medžiagos.  Jeigu gamintojas nereglamentuoja TP, tiekėjas pateikia pažymą, kad gamintojas TP nenumato; 
7.  Valymo–dezinfekavimo instrukcija, kurioje aprašyta valymo ir dezinfekavimo procedūra, periodiškumas bei naudojamos medžiagos ar jų tipai.

Pateikiami dokumentai turi atitikti faktiškai pristatomą įrangą (modelį, versiją, komplektaciją).

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 prekės pristatymo metu privalo:
· 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 prekės pristatymo metu privalo 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.
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.

