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TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
II KATEGORIJA
1. Objektas
1.1. Pirkimo objektas – medicinos priemonių techninės būklės tikrinimo paslaugos. 
1.2. Medicinos priemonių techninės būklės tikrinimo paslaugos atliekamos Medicinos priemonių naudojimo tvarkos apraše, patvirtintame  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 ,,Dėl medicinos priemonių naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ (aktuali redakcija), nurodytoms medicinos priemonėms ir toms medicinos priemonėms, kurių tikrinimą numato gamintojas ar perkančioji organizacija atlieka savo inciatyva.

2. Medicinos priemonių techninės būklės tikrinimo paslaugos
2.1. Trumpiniai ir sąvokos:
2.1.1. MP - Medicinos priemonės;
2.1.2. TBT- Medicinos priemonių techninės būklės tikrinimas;
2.1.3. Specialioji techninė specifikacija - informacija, kurią perkančioji organizacija nurodo konkrečiame pirkime (pvz.: MP pavadinimas, tipas/modelis, gamintojo pavadinimas ir šalis, MP pagaminimo data, MP kiekis, paslaugų periodiškumas ir kt.);
2.1.4. TBT – MP naudojimą reglamentuojančių teisės aktų ir MP gamintojo nustatyta tvarka ir terminais atliekama privaloma MP apžiūra, taip pat visų MP parametrų patikrinimas ir jos saugos bandymai. TBT metu turi būti patikrintos visos su MP sauga susijusios funkcijos (tarp jų ir matavimo), išskyrus tas, kurių tikrinimas nustatytas radiacinę saugą reglamentuojančiuose teisės aktuose.
2.3. TBT paslaugoms keliami bendrieji reikalavimai:
2.3.1.  Paslaugų teikėjo siūlomos paslaugos privalo atitikti reikalavimus, nustatytus Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos įstatyme (aktuali redakcija) bei Medicinos priemonių naudojimo tvarkos apraše, patvirtintame  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 ,,Dėl medicinos priemonių naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ (aktuali redakcija) (toliau – Aprašas);
2.3.2. TBT privalomai atliekami Aprašo 2 priede nurodytoms MP ir toms MP, kurių TBT numato MP gamintojas;
2.3.3. [bookmark: _Hlk138098173]TBT turi būti atliekamas Specialiojoje techninėje specifikacijoje nurodytu periodiškumu (taikoma, jei užsakoma ne vienkartinė paslauga);
2.3.4. Jei MP gamintojas nurodo atlikti TBT, tokie tikrinimai turi būti atlikti vadovaujantis MP gamintojo nurodymais ir MP gamintojo nustatytais terminais;
2.3.5. Jei MP gamintojas nenumato Aprašo 2 priede išvardintų TBT, šių TBT turi būti atliktas vadovaujantis bendrai pripažintomis technikos tikrinimo taisyklėmis, tačiau ne rečiau nei kas dveji metai;
2.3.6. Jei TBT perkančioji organizacija atlieka savo inciatyva, šių TBT turi būti atliktas vadovaujantis bendrai pripažintomis technikos tikrinimo taisyklėmis, perkančiosios organizacijos Specialiojoje techninėje specifikacijoje nurodytu periodiškumu;
2.3.7. TBT paslaugos teikiamos MP  eksploatacijos vietoje (-ose), nurodytoje (-ose) perkančiosios organizacijos. Jeigu yra poreikis TBT paslaugas atlikti kitoje vietoje (pavyzdžiui, gamintojo patalpose), MP perduodama pasirašant perdavimo-priėmimo aktą ir su perkančiąja organizacija suderintais terminais grąžinama atgal;
2.3.8. Į TBT kainą įskaičiuojami visi privalomi mokesčiai ir visos su tinkamų paslaugų suteikimu susijusios išlaidos;
2.3.9. TBT rezultatai ir išvados turi būti surašyti TBT protokole, kurio vienas egzempliorius lieka ir turi būti saugomas perkančiojoje organizacijoje:
2.3.9.1.  TBT protokolas turi būti surašomas ir pateikiamas perkančiajai organizacijai dėl kiekvienos MP atskirai;
2.3.10. TBT metu nustačius MP techninės būklės parametrų neatitikimą, paslaugų teikėjas privalo pateikti dokumentą, kuriame būtų nurodyti TBT parametrų neatitikimai;
2.3.11. Atliktos TBT paslaugos priimamos pasirašant priėmimo-perdavimo aktą ar kitą TBT atlikimą patvirtinantį dokumentą;
2.3.12. Apie atliktą TBT ir MP tinkamumą tolimesnei eksploatacijai paslaugų teikėjas privalo pažymėti MP pase.





