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IMUNOHEMATOLOGINIAMS TYRIMAMS IMUNOHEMATOLOGINĖS SISTEMOS
PANAUDOS TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

2 lentelė
	Eil. Nr.
	Techniniai parametrai arba reikalavimai
	Techninio parametron reikšmė arba reikalavimų aprašymas
	Atitikimas reikalavimui
Siūloma techninio parametro reikšmė (tiekėjas privalo aprašyti siūlomos prekės atitiktį reikalaujamiems parametrams, nurodant konkrečias reikšmes nepaliekant žodžių „turi būti“, „ne mažiau“, „ne daugiau“ ir pan., įrašyti „Taip“, „Atitinka“ draudžiama
	Reikalavimų atitikimas (tiksliai pažymimas techninis parametras gamintojo parengtoje  dokumentacijoje ir vertimuose į lietuvių kalbą. Būtina pateikti nuorodą į konkretų psl., pažymėti siūlomą parametrą ir nurodyti jo eil. nr, esantį techninėje specifikacijoje (t. y. spalvotai pažymėti ir/ar nurodyti rodyklėmis ir/ar pabraukti konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur nurodoma atitiktis reikalaujamiems kokybiniams ir techniniams reikalavimams)

	1.
	Centrifūga
	Nauja (nenaudota), pagaminta ne senaiu nei 2023 m. Skirta siūlomoms kortelėms centrifūguoti
	Gelinių kortelių centrifūga DG Spin (gamintojas Grifols), pagaminta 2023, nauja, nenaudota 
	Atitikties dokumentai, psl. Nr. 10

	2.
	Centrifūgavimo laikas 
	Ne ilgiau kaip 10 min 
	Centrifūgavimo laikas 9 min 
	Atitikties dokumentai, psl. Nr. 1

	3.
	Centrifūgos talpa
	Ne mažiau kaip 6 vietos
	Centrifūgos talpa – 24 kortelės
	Atitikties dokumentai, psl. Nr. 1

	4.
	Inubatorius
	Naujas (nenaudotas), pagamintas ne senaiu nei 2023 m. Skirtas siūlomoms kortelėms inkubuoti.
	Gelinių kortelių ir mėgintuvėlių inkubatorius DG Therm (gamintojas Grifols), pagamintas 2023, naujas, nenaudotas 
	Atitikties dokumentai, psl. Nr. 10

	5.
	Inkubatoriaus talpa
	Ne mažiau nei 6 vietos
	Inkubatoriaus talpa – 24 kortelės
	Atitikties dokumentai, psl. Nr. 2

	6.
	Darbinė stotelė
	Skirta reagentams, kortelėms, kamšteliams, bei mėgintuvėliams susidėti
	Darbo su gelinėmis kortelėmis ir reagentais stotelė DG Maual Station (gamintojas Grifols), pagamintas 2024
	Atitikties dokumentai, psl. Nr. 10

	7.
	Nuskaitymo ir interpretavimo įrenginys
	Naujas (nenaudotas), pagamintas ne senaiu nei 2023 m. Skirtas siūlomoms kortelėms nuskaityti
	Gelinių kortelių DG Reader Net (gamintojas Grifols), pagamintas 2024, naujas, nenaudotas 
	Atitikties dokumentai, psl. Nr. 3

	8.
	Nuskaitymo ir interpretavimo įrenginys gali interpetuoti kortelę, kurioje atlikti skirtingi tyrimai (antikūnų nustatymas ir suderinamumas)
	Būtina
	Nuskaitymo ir interpretavimo įrenginys gali interpetuoti kortelę, kurioje atlikti skirtingi tyrimai (antikūnų nustatymas ir suderinamumas)
	Atitikties dokumentai, psl. Nr. 4

	9.
	Nuskaitymo ir interpretavimo įrenginys privalo jungtis į įstaigos turimą LIS
	Būtina
	Nuskaitymo ir interpretavimo įrenginys jungiasi į įstaigos turimą LIS
	Atitikties dokumentai, psl. Nr. 5

	10.
	Rezultatai saugomi su nuotraukomis
	Būtina
	Rezultatai saugomi su nuotraukomis
	Atitikties dokumentai, psl. Nr. 6

	11.
	Siūloma įranga turi atitikti (ES)2017/745 direktyvą
	Būtina
	Sertifikatai pridedami
	Atitikties dokumentai, psl. Nr. 7, 8, 9
VDR_Grifols_DG Therm_ENDG Manual station – ne IVD įrenginys ir jam IVDR neišduodamas



Bendrieji reikalavimai analizatorių nuomai (taikoma tose pirkimo dalyse, kuriose medicinos įranga bus naudojama panaudos pagrindais):
1. Analizatorius turi būti pažymėtas CE ženklu, garantinis terminas ne mažiau kaip 12 mėn. Tiekėjas privalo savo sąskaita užtikrinti nuomojamo analizatoriaus techninę priežiūrą, techninės būklės tikrinimą ir remontą visą garantinio laikotarpio terminą.
2. Tiekėjas privalo panaudos pagrindais suteikti Perkančiajai organizacijai naudotis analizatoriumi, atitinkančiu šioje techninėje specifikacijoje nustatytus reikalavimus tol, kol pagal prekių viešojo pirkimo – pardavimo sutartį bus perkami iš tiekėjo reagentai ir papildomos priemonės.
3. Tiekėjas turės supažindinti Perkančiosios organizacijos personalą su nuomojamo analizatoriaus naudojimo ypatumais, perduoti analizatoriaus naudojimosi instrukcijas (lietuvių kalba), Perkančiosios organizacijos prašymu ne vėliau kaip per 3 (tris) darbo dienas nuo prašymo gavimo dienos apmokyti Perkančiosios organizacijos personalą naudotis nuomojamu analizatoriumi.
4. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikti dokumentai, įrodantys analizatoriaus atitikimą šioje techninėje specifikacijoje nurodytiems parametrams: bukletai, techniniai aprašai, juose pažymint siūlomą parametrą ir nurodant jo eilės Nr., esantį šioje  techninėje specifikacijoje. 
5. Tiekėjas privalo užtikrinti, kad analizatorius bus pristatytas, surinktas, sumontuotas/instaliuotas/įdiegtas Perkančiosios organizacijos adresu: VšĮ Širvintų r. savivaldybės sveikatos centras, Cvirkos g. 13, LT-19121 Širvintos, klinikinė laboratorija, paruoštas darbui ir suderintas/išbandytas ne vėliau kaip per 30 (trisdešimt) kalendorinių dienų nuo nuomos sutarties pasirašymo dienos. 

Bendrieji reikalavimai medicinos įrangos techninei priežiūrai (taikoma tose pirkimo dalyse, kuriose vykdoma medicinos įrangos techninė priežiūra):
1. Medicininės įrangos techninė priežiūra vykdoma adresu: VšĮ Širvintų r. savivaldybės sveikatos centras, Cvirkos g. 13, LT-19121 Širvintos, klinikinė laboratorija.
2. Tiekėjas įsipareigoja paslaugas suteikti ne vėliau kaip per 24 valandas po Perkančiosios organizacijos užsakymo, pateikto el. paštu, telefonu, faksu arba suderinus tikslinį laiką su Klinikinės laboratorijos vedėja. Jei dėl kokių nors priežasčių nėra sąlygų suremontuoti medicininę įrangą iš karto, Tiekėjas informuoja Perkančiąją organizaciją apie numatomus paslaugų užbaigimo terminus.
3. Medicinos įrangos techninę priežiūrą Tiekėjas teikia laikantis gamintojo nustatyto paslaugų periodiškumo.
4. Paslaugų kokybė turi atitikti medicinos įrangos saugumo technikos ir eksploatacijos taisyklių reikalavimus. Pakeistų detalių  garantija turi būti ne mažesnė nei gamintojo.
5. Perkamų paslaugų kiekis nurodytas šioje techninėje specifikacijoje yra numatomas paslaugų kiekis 24 mėn. Perkančioji organizacija, atsižvelgdama į savo poreikius, gali įsigyti mažesnį paslaugų kiekį, nei nurodyta šioje techninėje specifikacijoje arba įsigyti didesnį paslaugų kiekį, tačiau tokiu atveju sutarties vertė negali būti daugiau kaip 30 proc. didesnė nei sutartyje nurodyta numatoma sutarties kaina. Perkančioji organizacija neįsipareigoja nupirkti visų paslaugų rūšių.
6. Tiekėjas galimų defektų ir/ar gedimų atveju privalo savo sąskaita šalinti/remontuoti visus defektus ir/ar gedimus arba sugedusią analizatoriaus (-ių) detalę (-es) (komponentą (-us) pakeisti ekvivalentiška (-ais) perkančiosios organizacijos patalpose (VšĮ Širvintų r. savivaldybės sveikatos centras, Cvirkos g. 13, LT-19121 Širvintos, klinikinė laboratorija) ne vėliau kaip per 24 (dvidešimt keturias) valandas nuo pranešimo apie defektą ir /ar gedimą gavimo momento. Jei defekto ir/ar gedimo neįmanoma pašalinti/suremontuoti perkančiosios organizacijos patalpose, tiekėjas privalo analizatorių (-ius) savo sąskaita išvežti defektui ir/ar gedimui šalinti/remontuoti tiekėjo transportu. Sutaisytas (-i) ir veikiantis (-ys) analizatorius (-iai) pristatomas (-i) perkančiajai organizacijai tiekėjo sąskaita ir tiekėjo transportu. Jei defekto ir/ar gedimo šalinimo/remonto atlikti perkančiosios organizacijos patalpose (vietoje) negalima, tiekėjas defekto ir/ar gedimo šalinimo/remonto laikotarpiui privalo pristatyti perkančiajai organizacijai ir perduoti naudoti ekvivalentišką (-us) veikiantį (-čius) analizatorių (-ius) arba sudaryti galimybę tyrimus atlikti papildomų tyrimų laboratorijoje, turinčioje Valstybinės akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos išduotą įstaigos asmens sveikatos priežiūros išduotą įstaigos asmens sveikatos priežiūros licenciją, suteikiančią teisę verstis laboratorinių tyrimų atlikimu, teikti laboratorinės diagnostikos paslaugas, išlaidas tokiu atveju apmoka Tiekėjas.
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