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PIRKIMO „MEDICININĖS ĮRANGOS TECHNINĖ PRIEŽIŪRA (11004)“

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA 

I pirkimo dalis – Vitrektomo tinklainės chirurgijai su endolazeriu techninė priežiūra
	Įrangos pavadinimas
	Prietaisų kiekis vnt.
	Paslaugos

	Vitrektomas tinklainės chirurgijai su endolazeriu CONSTELLATION VISION SYSTEM (Inv. Nr. 7000004836; Gam. Nr. 1103394301X; G-bos metai: 2011) techninė priežiūra
	1
	1. Techninę priežiūrą atlikti pagal techninės priežiūros reglamentą*, kurį paslaugos teikėjas turi parengti vadovaudamasis įrangos gamintojo rekomendacijomis ir suderinti su Perkančiąja organizacija prieš atliekant techninę priežiūrą. 
2. Techninės priežiūros periodiškumas – kas 6 mėn.
3. Techninei priežiūrai atlikti Tiekėjas naudoja tik gamintojo rekomenduojamas naujas detales. 
4. Pakeistoms dalims bei atliktiems darbams Tiekėjas suteikia ne mažesnę kaip 6 mėn. garantiją.
5. Suteikus Paslaugas, pateikti Paslaugų atlikimo aktą bei įrangos techniniame pase ir techninės priežiūros protokole surašyti informaciją apie įrangos būklę ir tinkamumą naudoti.
6. Visos išlaidos (sunaudotų dalių, medžiagų, darbo, transportavimu, draudimu, muitais, panaudotų dalių utilizavimas ir pan.), susijusios su nurodytu paslaugų teikimu, įskaitytos į pasiūlymo kainą.

	
	
	


 *  Techninės priežiūros reglamente turi būti nurodyti techninės priežiūros metu atliekami darbai, tikrinami parametrai ir rodikliai, jų priimtinumo kriterijai, naudojami prietaisai ir medžiagos, išvardinta dokumentacija, kuria vadovaujamasi sudarant reglamentą. Jei įrangos gamintojas neturi patvirtintos techninės priežiūros reglamento formos, gali būti pildoma su perkančiąja organizacija suderinta forma. Techninės priežiūros metu naudojami matavimo prietaisai privalo turėti galiojančius kalibravimo liudijimus / patikros sertifikatus (perkančiajai organizacijai paprašius, turės būti pateikti tai patvirtinantys dokumentai).

Bendrieji reikalavimai tiekėjams:

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymas Nr. V-383 ,,Dėl Medicinos prietaisų instaliavimo, naudojimo ir priežiūros tvarkos aprašo patvirtinimo” (toliau: Aprašas) nustato medicinos priemonių naudojimo ir priežiūros reikalavimus, kuriais privalo vadovautis sveikatos priežiūros įstaigos ir asmenys, naudojantys medicinos priemones, teikdami paslaugas sveikatos priežiūros įstaigoms, taip pat asmenys, atliekantys medicinos priemonių priežiūrą gydymo įstaigose. 
Šio įsakymo II skyriaus 6 d. nurodyta, kad „Įstaigos gali pradėti naudoti tik Reglamento (ES) 2017/7452 arba In vitro diagnostikos medicinos priemonių saugos techninio reglamento (toliau: Reglamentas), kurį tvirtina sveikatos apsaugos ministras, reikalavimus atitinkančias medicinos priemones“. 
Šio įsakymo III skyriaus 15 d. nurodyta, kad medicinos priemonę gali instaliuoti tik medicinos priemonės gamintojas arba medicinos priemonės gamintojo paskirtas asmuo. Vadovaujantis Apraše nurodytais reikalavimais, bei Reglamente nustatomos taisyklės dėl žmonėms skirtų medicinos priemonių ir šių priemonių priedų pateikimo rinkai, tiekimo rinkai ar naudojimo pradžios Sąjungoje visais atvejais pirkimo dokumentų specialiojoje dalyje privaloma nustatyti reikalavimą, kad Tiekėjas turi būti siūlomos įrangos gamintojas arba oficialus siūlomos įrangos gamintojo įgaliotasis atstovas, arba turi turėti rašytinį susitarimą su tokiu įgaliotuoju atstovu dėl prekybos šia įranga ir su pasiūlymu turi pateikti tai patvirtinantį dokumentą, bei turi turėti gamintojo įgaliojimą atlikti siūlomos įrangos instaliavimą ir garantinį aptarnavimą arba turi turėti rašytinį susitarimą su kitu ūkio subjektu, kuris yra gamintojo įgaliotas atlikti šios įrangos instaliavimą ir garantinį aptarnavimą. Tiekėjas šiuos dokumentus, įrodančius, kad pirkimo sutartį vykdys turėdami teisę instaliuoti ir teikti garantinį aptarnavimą, privalo pristatyti kartu su prekėmis (toliau: Reikalavimai).
Šie reikalavimai galioja tik toms medicinos priemonėms, kurios yra apibrėžtos Reglamente. Pagal Reglamentą medicinos priemonė – instrumentas, aparatas, įtaisas, programinė įranga, implantas, reagentas, medžiaga arba kitas gaminys, gamintojo numatytas naudoti pats vienas arba suderintas su kitomis priemonėmis ir skirtas žmogui vienu arba keliais toliau išdėstytais konkrečiais medicininiais tikslais:
1. diagnozuoti, vykdyti profilaktiką, stebėti, numatyti, prognozuoti, gydyti ar palengvinti ligą,
2. diagnozuoti, stebėti, gydyti traumą ar negalią, jas palengvinti arba kompensuoti,
3. tirti, visiškai pakeisti arba modifikuoti anatomiją arba fiziologinį ar patologinį procesą ar būklę,
4. suteikti informacijos atliekant iš žmogaus organizmo paimtų mėginių, įskaitant donorų organus, kraują ir audinius, in vitro tyrimus,
5. žmogaus organizmo iš vidaus ar išorės farmakologinėmis, imunologinėmis ar metabolinėmis priemonėmis, tačiau pastarosios gali būti naudojamos kaip pagalbinės priemonės jos veikimui užtikrinti.
6. priemonės, kuriomis kontroliuojamas apvaisinimas ar padedama apvaisinti.

1. https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/TAIS.371838/asr  
2. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/LSU/?uri=CELEX%3A32017R0745


	Reikalavimai
	Reikalavimus įrodantys dokumentai
	Pateikiami dokumentai
(pildo tiekėjas) 

	Teikėjas turi turėti gamintojo įgaliojimą techniškai aptarnauti medicinos prietaisą arba turi turėti rašytinį susitarimą su kitu ūkio subjektu, kuris yra gamintojo įgaliotas atlikti medicinos prietaiso techninį aptarnavimą.

	Dokumentas patvirtinantis, kad teikėjas yra gamintojo įgaliotas techniškai aptarnauti medicinos prietaisą, arba yra sudaręs rašytinį susitarimą su kitu ūkio subjektu, kuris yra gamintojo įgaliotas atlikti šio medicinos prietaiso aptarnavimą. 
Pateikiama skaitmeninė dokumento kopija.
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TECHNINĖ SPECIFIKACIJA 

II pirkimo dalis – Integruotos ląstelių auginimo sistemos QUANTUM CELL EXPANSION SYSTEM techninė priežiūra 
	Įrangos pavadinimas
	Prietaisų kiekis vnt.
	Paslaugos

	Integruotos ląstelių auginimo sistemos QUANTUM CELL EXPANSION SYSTEM (Inv. Nr. 13710591 ir 13710590, Gam. Nr. 1C00143 IR 1C00111) techninė priežiūra
	2
	1. Techninę priežiūrą atlikti pagal techninės priežiūros reglamentą*, kurį paslaugos teikėjas turi parengti vadovaudamasis įrangos gamintojo rekomendacijomis ir suderinti su Perkančiąja organizacija prieš atliekant techninę priežiūrą. 
2. Techninės priežiūros periodiškumas – kas 6 mėn.
3. Techninei priežiūrai atlikti Tiekėjas naudoja tik gamintojo rekomenduojamas naujas detales. 
4. Pakeistoms dalims bei atliektiems darbams Tiekėjas suteikia ne mažesnę kaip 6 mėn. garantiją.
5. Suteikus Paslaugas, pateikti Paslaugų atlikimo aktą bei įrangos techniniame pase ir techninės priežiūros protokole surašyti informaciją apie įrangos būklę ir tinkamumą naudoti.
6. Visos išlaidos (sunaudotų dalių, medžiagų, darbo, transportavimu, draudimu, muitais, panaudotų dalių utilizavimas ir pan.), susijusios su nurodytu paslaugų teikimu, įskaitytos į pasiūlymo kainą.

	
	
	


*  Techninės priežiūros reglamente turi būti nurodyti techninės priežiūros metu atliekami darbai, tikrinami parametrai ir rodikliai, jų priimtinumo kriterijai, naudojami prietaisai ir medžiagos, išvardinta dokumentacija, kuria vadovaujamasi sudarant reglamentą. Jei įrangos gamintojas neturi patvirtintos techninės priežiūros reglamento formos, gali būti pildoma su perkančiąja organizacija suderinta forma. Techninės priežiūros metu naudojami matavimo prietaisai privalo turėti galiojančius kalibravimo liudijimus / patikros sertifikatus (perkančiajai organizacijai paprašius, turės būti pateikti tai patvirtinantys dokumentai).
Bendrieji reikalavimai tiekėjams:

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymas Nr. V-383 ,,Dėl Medicinos prietaisų instaliavimo, naudojimo ir priežiūros tvarkos aprašo patvirtinimo” (toliau: Aprašas) nustato medicinos priemonių naudojimo ir priežiūros reikalavimus, kuriais privalo vadovautis sveikatos priežiūros įstaigos ir asmenys, naudojantys medicinos priemones, teikdami paslaugas sveikatos priežiūros įstaigoms, taip pat asmenys, atliekantys medicinos priemonių priežiūrą gydymo įstaigose. 
Šio įsakymo II skyriaus 6 d. nurodyta, kad „Įstaigos gali pradėti naudoti tik Reglamento (ES) 2017/7452 arba In vitro diagnostikos medicinos priemonių saugos techninio reglamento (toliau: Reglamentas), kurį tvirtina sveikatos apsaugos ministras, reikalavimus atitinkančias medicinos priemones“. 
Šio įsakymo III skyriaus 15 d. nurodyta, kad medicinos priemonę gali instaliuoti tik medicinos priemonės gamintojas arba medicinos priemonės gamintojo paskirtas asmuo. Vadovaujantis Apraše nurodytais reikalavimais, bei Reglamente nustatomos taisyklės dėl žmonėms skirtų medicinos priemonių ir šių priemonių priedų pateikimo rinkai, tiekimo rinkai ar naudojimo pradžios Sąjungoje visais atvejais pirkimo dokumentų specialiojoje dalyje privaloma nustatyti reikalavimą, kad Tiekėjas turi būti siūlomos įrangos gamintojas arba oficialus siūlomos įrangos gamintojo įgaliotasis atstovas, arba turi turėti rašytinį susitarimą su tokiu įgaliotuoju atstovu dėl prekybos šia įranga ir su pasiūlymu turi pateikti tai patvirtinantį dokumentą, bei turi turėti gamintojo įgaliojimą atlikti siūlomos įrangos instaliavimą ir garantinį aptarnavimą arba turi turėti rašytinį susitarimą su kitu ūkio subjektu, kuris yra gamintojo įgaliotas atlikti šios įrangos instaliavimą ir garantinį aptarnavimą. Tiekėjas šiuos dokumentus, įrodančius, kad pirkimo sutartį vykdys turėdami teisę instaliuoti ir teikti garantinį aptarnavimą, privalo pristatyti kartu su prekėmis (toliau: Reikalavimai).
Šie reikalavimai galioja tik toms medicinos priemonėms, kurios yra apibrėžtos Reglamente. Pagal Reglamentą medicinos priemonė – instrumentas, aparatas, įtaisas, programinė įranga, implantas, reagentas, medžiaga arba kitas gaminys, gamintojo numatytas naudoti pats vienas arba suderintas su kitomis priemonėmis ir skirtas žmogui vienu arba keliais toliau išdėstytais konkrečiais medicininiais tikslais:
1. diagnozuoti, vykdyti profilaktiką, stebėti, numatyti, prognozuoti, gydyti ar palengvinti ligą,
2. diagnozuoti, stebėti, gydyti traumą ar negalią, jas palengvinti arba kompensuoti,
3. tirti, visiškai pakeisti arba modifikuoti anatomiją arba fiziologinį ar patologinį procesą ar būklę,
4. suteikti informacijos atliekant iš žmogaus organizmo paimtų mėginių, įskaitant donorų organus, kraują ir audinius, in vitro tyrimus,
5. žmogaus organizmo iš vidaus ar išorės farmakologinėmis, imunologinėmis ar metabolinėmis priemonėmis, tačiau pastarosios gali būti naudojamos kaip pagalbinės priemonės jos veikimui užtikrinti.
6. priemonės, kuriomis kontroliuojamas apvaisinimas ar padedama apvaisinti.

1. https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/TAIS.371838/asr  
2. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/LSU/?uri=CELEX%3A32017R0745


	Reikalavimai
	Reikalavimus įrodantys dokumentai
	Pateikiami dokumentai
(pildo tiekėjas)

	Teikėjas turi turėti gamintojo įgaliojimą techniškai aptarnauti medicinos prietaisą arba turi turėti rašytinį susitarimą su kitu ūkio subjektu, kuris yra gamintojo įgaliotas atlikti medicinos prietaiso techninį aptarnavimą.

	Dokumentas patvirtinantis, kad teikėjas yra gamintojo įgaliotas techniškai aptarnauti medicinos prietaisą, arba yra sudaręs rašytinį susitarimą su kitu ūkio subjektu, kuris yra gamintojo įgaliotas atlikti šio medicinos prietaiso aptarnavimą. 
Pateikiama skaitmeninė dokumento kopija.
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