
Sąlygų priedas Nr. 2

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

PIRKIMO OBJEKTAS - Medicinos prietaisų ir įrangos kvalifikavimas / rekvalifikavimas

	Eil. Nr.
	Įrangos pavadinimas, kiekis, paslaugų atlikimo vieta
	Rekvalifikavimo reikalavimų apimtis

	1 dalis: Šaldiklių rekvalifikavimas

	1.1
	Šaldiklis EVERmed LDF 530W Pro, 1 vnt., paslaugų atlikimo vieta: Žolyno g. 34, Vilnius

	Rekvalifikavimo (OPQ) apimtis:

1) šaldiklio temperatūros diapazonas -30°C /-40°C, temperatūros pasiskirstymo šaldiklio tuščioje kameroje matavimo trukmė 24 val. (temperatūros registravimas 5 min. intervalais). 16 temperatūros matavimo daviklių išdėstyti 3 lygiais, po 5 taškus kiekviename ir 1 prie šaldiklio vidinio daviklio;

2) temperatūros pasiskirstymo pakrautoje šaldiklio kameroje (ne mažiau kaip 70 proc. tūrio) matavimo trukmė 24 val. (temperatūros registravimas 5 min. intervalais). 16 temperatūros matavimo daviklių išdėstyti 3 lygiais, po 5 taškus kiekviename ir 1 prie šaldiklio vidinio daviklio;

3) atlikti atidarytų durų testą (temperatūros registravimas 5 sek. intervalais), palaikant atidarytas duris  iki 1-2 min, arba kol bent vienas temperatūros matavimo daviklis išmatuos > - 25°C. Po durų atidarymo užfiksuoti laiką, per kurį šaldiklio visų daviklių išmatuojama temperatūra stabilizuojasi ir atitinka priimtinumo kriterijų (visuose matavimų taškuose yra -25°C ir žemesnė temperatūra).

4) atlikti elektros dingimo testą registruojant temperatūrą 5 min. intervalais (kol bent vienas temperatūros matavimo daviklis išmatuos > - 25°C.).

5) pakartoti matavimus naudojant produkto ekvivalentą nustatytuose šilčiausiuose ir didžiausių svyravimų taškuose ( t.y. visuose kritiniuose taškuose, kurie buvo nustatyti 2-4 punktuose nurodytų testų metu), matavimo trukmė 24 val. (temperatūrą registruoti 5 min. dažnumu), atlikti atidarytų durų (temperatūrą registruoti 5 sek. intervalais), elektros dingimo testus (temperatūrą registruoti 5 min. intervalais).   

Pateikti tikslias temperatūros daviklių išdėstymo schemas, nurodant atstumus nuo šonų, viršaus ir apačios.

Visų matavimo testų metu papildomai registruoti aplinkos temperatūrą.

Jei atliekant matavimus tuščiame šaldiklyje matomi nuokrypiai nuo priimtinumo kriterijų, nutraukti matavimus, po šaldiklio parametrų koregavimo veiksmų atlikimo pakartoti rekvalifikavimo testus.

	1.2
	Šaldiklis Arctiko ULUF 700, 2 vnt., paslaugų atlikimo vieta: Žolyno g. 34, Vilnius

	

	1.3
	Šaldiklis ARCTIKO LAF 700 ,1 vnt., paslaugų atlikimo vieta: Nemuno g. 75, Panevėžys

	

	2 dalis: Šokinių šaldiklių CLST KLF 16-24 rekvalifikavimas

	2.1
	Plazmos greito užšaldymo šokiniai šaldikliai: 

CLST KLF 16-24 , 3 vnt., paslaugų atlikimo vieta: Žolyno g. 34, Vilnius, Naikupės g. 28, Klaipėda, Nemuno g. 75, Panevėžys (po vieną kiekvienu adresu)

	Rekvalifikavimo (OPQ) apimtis:

1) Šaldiklio šaldymo lentynų (4 vnt.) paviršių temperatūros matavimas 5 min. intervalais (laiko, per kurį visų lentynų paviršiai pasiekia šaldymui reikiamą darbinę -75°C temperatūrą, nustatymas). Priimtinumo kriterijus: laikas ne ilgesnis nei 45 min., kol darbinė temperatūra nepasiekta, šaldiklio durys blokuojamos. 20 temperatūros matavimo daviklių išdėstyti 4 lygiais, po 5 taškus kiekviename ir 1 prie vidinio kontrolinio šaldiklio daviklio. Lentynų  temperatūrų parodymų šaldiklio ekrane su realiomis lentynų temperatūromis palyginimas (priimtinumo kriterijus: šaldiklio ekrane rodant -75°C, visų lentynų paviršių parodymai turi būti ≤ -75°C. Papildomai turi būti matuojama aplinkos temperatūra, esant įjungtam kondicionieriui, su nustatyta +22°C palaikymo temperatūra. Visi matavimai atliekami 5 min. intervalais.

2)  Atlikti atidarytų durų testą (šaldikliui pasiekus darbinę temperatūrą atidaromos durys, po 5 min. turi pasigirsti garsinis signalas).

3) Temperatūros matavimas plazmos maišelių viduje,  registruojant temperatūrą 5 min. intervalais. Priimtinumo kriterijus: laikas, per kurį plazmos maišelio vidaus temperatūra pasiekia -30°C neturi viršyti 60 min. Matavimai atliekami su pilnai (40 vnt. plazmos maišelių, kurių  talpa iki 300 ml.)  ir pusiau (20 vnt. plazmos maišelių, kurių  talpa iki 300 ml.) pakrautu šaldikliu. Atliekami ne mažiau kaip 3 bandymai su kiekviena užkrova. Prieš dedant plazmos maišą į šaldiklį nuskanuojamas ant maišo esantis brūkšninis kodas. Nuskanuotas koda matomas ekrane ir išsaugomas prietaiso atmintyje. Baigus šaldymo ciklą atspausdinama ataskaita. Po kiekvieno šaldymo ciklo šaldiklis darbinę temperatūrą turi vėl pasiekti ne ilgiau nei per 15 min. Papildomai turi būti matuojama aplinkos temperatūra.

	3 dalis: Šokinio šaldiklio rekvalifikavimas

	3.1
	Plazmos greito užšaldymo šokinis šaldiklis Plasmafrost 4ITEM, 1 vnt., paslaugų atlikimo vieta: Žolyno g. 34, Vilnius
	Rekvalifikavimo (OPQ) apimtis:

1) Šaldiklio šaldymo lentynų (4 vnt.) paviršių temperatūros matavimas 5 min. intervalais (laiko, per kurį visų lentynų paviršiai pasiekia šaldymui reikiamą darbinę -75°C temperatūrą, nustatymas). Priimtinumo kriterijus: laikas ne ilgesnis nei 45 min., kol darbinė temperatūra nepasiekta, šaldiklio durys blokuojamos. 20 temperatūros matavimo daviklių išdėstyti 4 lygiais, po 5 taškus kiekviename ir 1 prie vidinio kontrolinio šaldiklio daviklio. Lentynų  temperatūrų parodymų šaldiklio ekrane su realiomis lentynų temperatūromis palyginimas (priimtinumo kriterijus: šaldiklio ekrane rodant -75°C, visų lentynų paviršių parodymai turi būti ≤ -75°C. Papildomai turi būti matuojama aplinkos temperatūra, esant įjungtam kondicionieriui, su nustatyta +22°C palaikymo temperatūra. Visi matavimai atliekami 5 min. intervalais.

2) Atlikti atidarytų durų testą (šaldikliui pasiekus darbinę temperatūrą atidaromos durys, po 5 min. turi pasigirsti garsinis signalas).

Temperatūros matavimas plazmos maišelių viduje,  registruojant temperatūrą 5 min. intervalais. Priimtinumo kriterijus: laikas, per kurį plazmos maišelio vidaus temperatūra pasiekia -30°C neturi viršyti 60 min. Matavimai atliekami su pilnai (40 vnt. plazmos maišelių, kurių  talpa iki 300 ml.)  ir pusiau (20 vnt. plazmos maišelių, kurių  talpa iki 300 ml.) pakrautu šaldikliu. Atliekami ne mažiau kaip 3 bandymai su kiekviena užkrova. Prieš dedant plazmos maišą į šaldiklį nuskanuojamas ant maišo esantis brūkšninis kodas. Nuskanuotas koda matomas ekrane ir išsaugomas prietaiso atmintyje. Baigus šaldymo ciklą atspausdinama ataskaita. Po kiekvieno šaldymo ciklo šaldiklis darbinę temperatūrą turi vėl pasiekti ne ilgiau nei per 15 min. Papildomai turi būti matuojama aplinkos temperatūra.

	4 dalis: Šaldytuvo rekvalifikavimas

	4.1
	Šaldytuvas Arctiko BBR 1400 (dviejų durų), paslaugų atlikimo vieta: Žolyno g. 34, Vilnius
	Rekvalifikavimas (OPQ):

1) temperatūros diapazonas +2 °C / +6 °C, temperatūros pasiskirstymo šaldytuvo tuščioje kameroje matavimo trukmė 24 val. (temperatūros registravimas 5 min. intervalais). 31 temperatūros matavimo daviklių  išdėstyti 3 lygiais, po 5 taškus kiekviename ir 1 prie šaldytuvo vidinio daviklio;

2) temperatūros pasiskirstymo pakrautoje šaldytuvo kameroje (ne mažiau kaip 70 proc. tūrio) matavimo trukmė 24 val. (temperatūros registravimas 5 min. intervalais). 31 temperatūros matavimo daviklių išdėstyti 3 lygiais, po 5 taškus kiekviename ir 1 prie šaldytuvo vidinio daviklio;

3) atlikti atidarytų durų testą (temperatūros registravimas 5 sek. intervalais), palaikant atidarytas duris  iki 1-2 min, arba kol bent vienas temperatūros matavimo daviklis išmatuos > +6°C. Po durų atidarymo užfiksuoti laiką, per kurį šaldytuvo visų daviklių išmatuojama temperatūra stabilizuojasi ir atitinka priimtinumo kriterijų (visuose matavimų taškuose yra +2 °C / +6 °C temperatūra).

4) atlikti elektros dingimo testą registruojant temperatūrą 5 min. intervalais.

5) pakartoti matavimus naudojant produkto ekvivalentą nustatytuose šalčiausiuose, šilčiausiuose ir didžiausių svyravimų taškuose ( t. y. visuose kritiniuose taškuose, kurie buvo nustatyti 2-4 punktuose nurodytų testų metu), matavimo trukmė 24 val. (temperatūros registravimas 5 min. intervalais), atlikti atidarytų durų ir elektros dingimo testus (temperatūrą registruoti 5 sek. intervalais).  

Pateikti tikslias temperatūros daviklių išdėstymo schemas, nurodant atstumus nuo šonų, viršaus ir apačios.

Visų matavimo testų metu papildomai registruoti aplinkos temperatūrą.

Jei atliekant matavimus tuščiame šaldytuve matomi nuokrypiai nuo priimtinumo kriterijų, nutraukti matavimus ir, atlikus šaldytuvo parametrų koregavimo veiksmus, pakartoti rekvalifikavimo testus.


-Įrangos rekvalifikavimas (OPQ) turi būti atliekamas pagal GGP vadovo 15 priedo „Kvalifikavimas ir validacija“ reikalavimus. 

-Įrangos rekvalifikavimas (OPQ) turi būti atliekamas atsižvelgiant į pirkimo objekto techninės specifikacijos reikalavimus.

-Vykdytojas turi turėti praktinės patirties kvalifikuojant tokio tipo įrangą (pateikti tai patvirtinančių dokumentų, mokymų ir išduotų sertifikatų kopijas). 

-Atlikti įrangos rekvalifikavimą (OPQ) atsižvelgiant į specifikacijoje nurodytus laikotarpius (2026 metų ketvirčiai). Matavimams skirta įranga turi būti paslaugos teikėjo nuosavybė (paslaugų atlikimo terminams užtikrinti). 

-Rekvalifikavimo metu matavimų įranga turi turėti galiojančius kalibravimo liudijimus (turi būti kalibruojama ne rečiau kaip 1 kartą per metus). Matavimų įranga turi būti kalibruota tuose taškuose, kuriuose veikia rekvalifikuojama įranga. Kalibruojami ne mažiau nei trys taškai (kalibravimo liudijimų kopijos turi būti pateiktos prie rekvalifikavimo ataskaitų.). Terminių procesų matavimams naudoti „ultra premium“ tipo termoporas (maksimali variacija 0,05 °C).  Matavimo prietaisai turi būti kalibruojami prieš atliekant matavimus ir po jų (calibration verification). Turi būti pateiktos tai įrodančios ataskaitos.

-Rekvalifikavimo (OPQ) atlikimo protokolus pateikti prieš 5 darbo dienas iki rekvalifikavimo pradžios. 

-Rekvalifikavimo ataskaitas ir galutines ataskaitas pateikti per 10 darbo dienų nuo rekvalifikavimo darbų atlikimo pabaigos.
-Rekvalifikavimas turi būti atliktas IV ketvirtį
-Paslaugų atlikimo vieta: Žolyno g. 34, Vilnius, Naikupės g. 28, Klaipėda, Nemuno g. 75, Panevėžys.
__________________________
