[bookmark: _GoBack]TECHNINĖ SPECIFIKACIJA:
	REAGENTAI IR PAPILDOMOS PRIEMONĖS MOLEKULINIŲ TYRIMŲ ATLIKIMUI (SU ANALIZATORIAUS IR TERMOSTATO PANAUDA)

	Eil. Nr.
	Tyrimas
	Mato vienetas
	Planuojamų atlikti tyrimų skaičius
	Reagentų ir eksploatacinių medžiagų ir kt. prekių kiekis (ml, vnt., pak. ir t.t.) maksimaliam tyrimų skaičiui
	Reagentų ir eksploatacinių medžiagų reikalingų vienam (1) tyrimui atlikti, kaina € su PVM
	Pasiūlymo vertė, € be PVM
	Pasiūlymo vertė, € su PVM
	Siūlomo analizatoriaus pavadinimas, modelis, pagaminimo data ir t.t.
t.p.
Perkamiems tyrimams atlikti siūlomos prekės komercinis pavadinimas, gamintojas, pakuotės dydis ir t.t.

	Bendri reikalavimai: 
1. Tiekėjas pateikia  visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti, tame tarpe ir kontrolines bei pagalbines medžiagas. Įrangos gamintojas nustato reikalavimus kontrolei, kalibracijai, sudedamosioms dalims bei pagalbinių medžiagų – tiekėjas privalo pateikti įrangą su pakankamu minėtu kiekiu sutarties vykdymo laikotarpiui.
2. Pateikti reikalingą reagentų, kitų priemonių ir kontrolinių medžiagų (atliekant kasdieninę ne mažiau  kaip 2-jų lygių kokybės kontrolę) kiekį, numatomam nurodytam tyrimų skaičiui. Tyrimo kontrolei turi būti naudojamos "trečios šalies ar lygiavertės" kontrolinės medžiagos su tyrimo reikšmėmis siūlomam analizatoriui. Būtina pateikti pasiūlymą visoms pirkimo dalies pozicijoms, visam nurodytam tyrimų skaičiui užtikrinti. Kalibracijai ir kontrolei reikalingų medžiagų kiekis turi būti pateiktas pagal įrangos gamintojo reikalavimus. Kalibracijos taško pakartojimai apibrėžiami įrangos gamintojo techniniuose reikalavimuose ir atliekami, kai atsakymas neįkrenta į kontrolines ribas, ar keičiasi reagentų lotas. Tiekėjas privalo pateikti įrangą (analizatorių, termostatą, spausdintuvą, brūkšninių kodų skaitytuvą ir t.t.) su pakankamu kontrolinių medžiagų kiekiu (jeigu tokių reikia) sutarties vykdymo laikotarpiui.
3. Reagentai ir papildomos medžiagos/priemonės turi būti paženklinti CE ženklu. (tiekėjas turi pridėti įrodančius dokumentus)
4. Visos siūlomos prekės turi būti originalios (originalumo sąvoka reiškia, kad visi reagentai ir papildomos priemonės turi tikti siūlomam analizatoriui pagal gamintojo reikalavimus), su brūkšniniais kodais (jeigu jie yra būtini), tinkamos darbui siūlomiems analizatoriams (tiekėjas turi pridėti įrodančius dokumentus). Tiekėjas privalo pateikti gamintojo patvirtintą užtikrinimo raštą (pvz. laisvos formos tiekėjo dokumentas pasirašytas vadovo), kuriuo tiekėjas patvirtina, kad pasiūlyme pateiktos prekės (reagentai, plovikliai, kontrolės, kalibratoriai ir/ar kitos  eksploatacinės medžiagos) tinka darbui su teikiamu analizatoriumi. (tiekėjas turi pridėti įrodančius dokumentus). Reikalavimas nustatytas siekiant tinkamai įgyvendinti LR SAM ministro 2010-05-03 įsakymo Nr.V-383 „Dėl medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ (su visais pakeitimais) 37.1.4 punkto nuostatas ir Lietuvos standarto LST 15189 5.5.1.1. ir 5.5.1.2. punktų reikalavimus).
5. Reagentų galiojimo terminas ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai nuo prekių pristatymo dienos. 
6. Analizatorius, termostatas, spausdintuvas, brūkšninių kodų skaitytuvas ir t.t. turės būti suteikti panaudai. Panaudai siūlomi analizatoriai gali būti nauji, bet gali būti ir naudota įranga. Naudota įranga turi būti ne senesnė kaip 2016 m. (imtinai) gamybos (teikiant pasiūlymą reikia nurodyti). Siūlomos įrangos kokybė turi atitikti Europos tarybos direktyvos 93/42 ,,Medicinos prietaisai“ ir Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. įsakyme  Nr. V-18 „Dėl medicinos priemonių (prietaisų) saugos techninio reglamento ir aktyviųjų implantuojamųjų medicinos priemonių (prietaisų) saugos techninio reglamento patvirtinimo“ nurodytus reikalavimus.
7. Reikalavimai analizatoriui:
7.1. Panaudai turi būti pateiktas analizatorius su valdymo programine įranga, nepertraukiamu maitinimo šaltiniu bei spausdintuvu arba tyrimams atlikti gali būti suteikiama panaudos būdu naudoti perkančiosios organizacijos jau naudojama įranga. Duodamo panaudai analizatoriaus valdymas – programinė įranga, kuri naudojama kalibracijai, kokybės kontrolei, reagentų, techninei įrangos priežiūrai ir visam tyrimo proceso valdymui.
7.2. Panaudai pateiktas analizatorius turi būti techniškai pajėgus atlikti visus žemiau įvardintus tyrimus.
7.3. Siūlomi prietaisai panaudai turi turėti CE ženklinimą (kartu su pasiūlymu konkursui būtina pateikti įrangos žymėjimą CE ženklu liudijančių dokumentų kopijas).
7.4. Kartu su siūlomais prietaisai panaudai turi būti pateikiama naudojimo instrukcija (vartotojo vadovas) lietuvių ir anglų kalbomis.
7.5. Tiekėjas turi užtikrinti įrangos nepertraukiamą techninį aptarnavimą 7 dienas per savaitę, 24 valandas per parą sutarties galiojimo laikotarpiu. Tiekėjui gavus pranešimą apie įrangos gedimą, į ligoninę ne vėliau kaip per 4 val. turi atvykti reikiamą kvalifikaciją turintis darbuotojas ir pašalinti gedimą arba kitaip užtikrinti įrangos darbą ne vėliau kaip per 6 val. (tiekėjas privalo sugedusią (netinkamai veikiančią) įrangą laikinai pakeisti lygiaverte). Visiškai pašalinti gedimą turi per 24 valandas, o nesant galimybės pašalinti gedimą tiekėjas privalo sugedusią (netinkamai veikiančią) pakeisti lygiaverte.

PASTABA: 
1. Siūlomi panaudai prietaisai turi pilnai atitikti perkančiosios organizacijos reikmėms būtinus tyrimus. 
2. Perkančioji organizacija nevertins: siūlomų panaudai analizatorių  rezultatų matavimo ribų; siūlomų panaudai analizatorių tyrimo metodo ir  metodikos; siūlomų panaudai analizatorių veikimo principo ir t.t.
3. Perkančioji organizacija vertins tiekėjo pateiktą pasiūlymą, t.y. pasiūlymo techninės specifikacijos lentelę. Tiekėjas teikdamas pasiūlymą yra atsakingas už tinkamą reagentų ir pagalbinių priemonių kiekį nurodytam tyrimų skaičiui atlikti, todėl tiekėjas privalo pateikti visas sudedamąsias dalis būtinas tyrimams atlikti. Perkančioji organizacija neprašo ir nevertins sudedamųjų dalių, tiekėjas turi įskaičiuoti visas reikalingas sąnaudas į perkamų tyrimų kainą. Tiekėjas teikdamas pasiūlymą turi planuoti  savo veiklą bei visas sąnaudas susijusias su tyrimų atlikimų ir visų eksploatacinių medžiagų numatymu (buteliukai skirti anaerobinių ir aerobinių bakterijų nustatymui iš kraujo ir kitų kūno skysčių, įv. adapteriai, subkultivavimo adatos, ne tik kontrolių, kalibratorių, ploviklių, skiediklių, kiuvečių, mėgintuvėlių, juostelių, sorbentų, elektrodų ir t.t., bet ir popierių (kuris dedamas į analizatorius),  lemputes, laidus ir t.t.) visam planuojamam sutarties vykdymo laikotarpiui. Jeigu tiekėjas teikdamas pasiūlymą neįtraukė tam tikrų medžiagų, bet vykdant sutartį perkančioji organizacija negalės atlikti tinkamų, kokybiškų bei savalaikių tyrimų (jų kiekio), tuomet tiekėjas privalės  pateikti visas trūkstamas medžiagas būtinas tyrimui atlikti, kad pacientams neatsirastų žala.
4. Tiems įrenginiams, kuriems reikalingos sudedamosios dalys, tokios kaip pvz.  kalibratorius (ploviklis ir kitos medžiagos, ar darbo priemonės), tiekėjas privalo nurodyti kalibratoriaus (ploviklio ir kitos medžiagos, ar darbo priemonės) komercinį pavadinimą, tūrį ir/ar kiekį. Tiekėjas teikdamas pasiūlymą ir savo pasiūlyme nurodydamas tam tikro kalibratoriaus  (ploviklio ir kitos medžiagos, ar darbo priemonės) komercinį pavadinimą ir kt. informaciją pats patvirtina siūlomos prekės tinkamumą reagentams bei analizatoriui užtikrinant kokybišką tyrimų atlikimą, kad pacientams neatsirastų žala ir nedidina vieno tyrimo kainos.
5. Planuojamas sutarties galiojimas yra 24 mėn., kiekvienai analitei bus atliekami ~du kontrolės tyrimai (jeigu tokių reikia). Ši sudedamoji dalis pasiūlyme turi būti įtraukta į tyrimo kainą. 
6. Tiekėjas privalo pateikti reagentų bei pagalbinių medžiagų kiekį, tame tarpe kontrolinių tyrimų bei kalibracijos tyrimų kiekį specifikacijoje nurodytam tyrimų skaičiui atlikti.
7. Tiekėjų siūlomų reagentų brūkšniniai kodai turi būti skirti siūlomam analizatoriui ir pastarasis privalo juos nuskaityti. Tiekėjas teikdamas pasiūlymą įsipareigoja ir atsakingas pateikti reagentų brūkšninius kodus siūlomam analizatoriui ir siūlomas analizatorius juos turi nuskaityti. (tiekėjas turi pridėti įrodančius dokumentus)
8. Tiekėjas gali siūlyti to paties gamintojo, kaip ir siūlomi reagentai, arba trečios šalies kokybės kontrolės medžiagas su nurodytomis reikšmėmis siūlomam analizatoriui. Tiekėjas teikdamas pasiūlymą siūlomam analizatoriui turi užtikrinti siūlomų medžiagų tinkamumą ir patikimumą. (tiekėjas turi pridėti įrodančius dokumentus) 
9. Tiekėjo pasiūlyme visi reagentai ir papildomos priemonės turi tikti siūlomam analizatoriui, kad būtų užtikrinamas būtinų tyrimų kokybiškas atlikimas.
10. Pardavėjas privalo užtikrinti analizatoriaus veikimą, iki planuojamos sutarties termino pabaigos pateikdamas reikalingų sudedamųjų dalių bei pagalbinių priemonių skaičių, tame tarpe ir analizatorių elektrodus, lemputes, popierių ir kita (jeigu juos reikės keisti ir jeigu jie nebus įtraukti į pasiūlymą bei sutartį, bet be perkančioji organizacija negalės atlikti būtinų tyrimų). TIEKĖJAS TEIKDAMAS PASIŪLYMĄ TURI PATEIKTI DEKLARACIJĄ (LAISVOS FORMOS RAŠTĄ) UŽTIKRINANTĮ, KAD ŠIAME PUNKTE NUMATYTOS SĄLYGOS SUTARTIES GALIOJIMO (VYKDYMO) LAIKOTARPIŲ  BUS UŽTIKRINTOS. (tiekėjas turi pridėti įrodančius dokumentus)
11. Perkančioji organizacija nevertins sudedamųjų dalių. Už visą reikalingą sudedamųjų dalių pateikimą yra atsakingas tiekėjas. Perkančioji organizacija vertins tik tyrimo kainą, tiekėjo pasiūlymo apimtis turi atitikti tik t.s. reikalavimus.
12. Perkančioji organizacija perka tik tyrimus ir nevertina analizatoriaus bei jo priklausinių (sudedamosios dalys, eksploatacinės medžiagos, kontrolės, kalibratoriai, plovikliai ir t.t.) – tiekėjas teikia pasiūlymą tik tyrimams.
13. Tiekėjas teikdamas pasiūlymą yra atsakingas už tinkamą reagentų ir pagalbinių priemonių kiekį nurodytam tyrimų skaičiui atlikti.
Perkančioji organizacija nevertins: siūlomų panaudai analizatorių  rezultatų matavimo ribų; siūlomų panaudai analizatorių tyrimo metodo ir  metodikos; siūlomų panaudai analizatorių veikimo principo ir t.t.

	1.
	Respiratorinis panelis išskiriant sukėlėjus: > 3 bakterijas, > 17 virusų
	tyrimai
	100
	x
	
	
	18900
	

	· 
	Reagentas ar eksploatacinė medžiaga (tiekėjas įrašo tikslų pavadinimą)...
	x
	x
	
	x
	x
	x
	

	· 
	....įterpiama žemyn tiek eilučių, kiek reikės perkamam tyrimui atlikti per 24 mėn.
	x
	x
	
	x
	x
	x
	

	· 
	...
	x
	x
	
	x
	x
	x
	

	2.
	Pneumonijos panelis išskiriant sukėlėjus: > 16 bakterijų, > 8 virusų, antimikrobiniams vaistams atsparūs genai > 6
	tyrimai
	200
	x
	
	
	46620
	

	· 
	Reagentas ar eksploatacinė medžiaga (tiekėjas įrašo tikslų pavadinimą)...
	x
	x
	
	x
	x
	x
	

	· 
	....įterpiama žemyn tiek eilučių, kiek reikės perkamam tyrimui atlikti per 24 mėn.
	x
	x
	
	x
	x
	x
	

	· 
	...
	x
	x
	
	x
	x
	x
	

	3.
	Kraujo kultūros sukėlėjų identifikacijos panelis: > 18 bakterijų, > 4 grybų, > 3 antibiotikams  atsparūs genai
	tyrimai
	200
	x
	
	
	39060
	

	· 
	Reagentas ar eksploatacinė medžiaga (tiekėjas įrašo tikslų pavadinimą)...
	x
	x
	
	x
	x
	x
	

	· 
	....įterpiama žemyn tiek eilučių, kiek reikės perkamam tyrimui atlikti per 24 mėn.
	x
	x
	
	x
	x
	x
	

	· 
	...
	x
	x
	
	x
	x
	x
	

	Viso pasiūlymo suma, (€ su PVM) skaičiais:
	
	104580,00
	x

	Viso pasiūlymo suma, (€ su PVM) žodžiais:
	
	
	x

	.... įterpiama lentelėje tiek eilučių, kiek reikės perkamam tyrimui atlikti per 24* mėn. 
Perkančiajai organizacijai sutarties galiojimo metu (*24 mėn.) nenupirkus 100 (šimto) procentų bent vienos sutarties priede nurodytos prekės vienetų, sutartis abipusiu raštišku šalių susitarimu gali būti pratęsiama ne ilgiau kaip 12** (dvylika) mėnesių iki perkančioji organizacija nupirks 100 (šimtą) procentų bent vienos sutarties priede nurodytos prekės vienetų. Bendra sutarties trukmė, įskaitant pratęsimus, negali būti ilgesnė nei 36 (trisdešimt šeši) mėnesiai, skaičiuojant nuo sutarties įsigaliojimo datos.

	PILDYTI PRIVALOMA: Pasiūlymo kaina žodžiu įrašoma techninės specifikacijos lentelėje.
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Bendri reikalavimai: 


 


1.


 


Tiekėjas pateikia  visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti, tame tarpe ir kontrolines bei pagalbines medžiagas. Įr


angos gamintojas nustato reikalavimus kontrolei, 


kalibracijai, sudedamosioms dalims bei pagalbinių medžiagų 


–


 


tiekėjas privalo pate


ikti įrangą su pakankamu minėtu kiekiu sutarties vykdymo laikotarpiui.


 


2. Pateikti reikalingą reagentų, kitų priemonių ir kontrolinių medžiagų (atliekant kasdieninę ne mažiau  kaip 2


-


jų lygių kokybės kontrolę) kiekį, numatomam nurodytam tyrimų 


skaičiui. Ty


rimo kontrolei turi būti naudojamos "trečios šalies ar lygiavertės" kontrolinės medžiagos su tyrimo reikšmėmis siūlomam anali


zatoriui. Būtina pateikti pasiūlymą 


visoms pirkimo dalies pozicijoms, visam nurodytam tyrimų skaičiui užtikrinti. Kalibracijai ir k


ontrolei reikalingų medžiagų kiekis turi būti pateiktas pagal įrangos gamintojo 


reikalavimus. Kalibracijos taško pakartojimai apibrėžiami įrangos gamintojo techniniuose reikalavimuose ir atliekami, kai ats


akymas neįkrenta į kontrolines ribas, ar keičiasi 


r


eagentų lotas. Tiekėjas privalo pateikti įrangą (analizatorių, termostatą, spausdintuvą, brūkšninių kodų skaitytuvą ir t.t.) 


su pakankamu kontrolinių medžiagų kiekiu (jeigu 


tokių reikia) sutarties vykdymo laikotarpiui.


 


3. Reagentai ir papildomos medžiagos/


priemonės turi būti paženklinti CE ženklu. 


(tiekėjas turi pridėti įrodančius dokumentus)


 


4. Visos siūlomos prekės turi būti originalios (o


riginalumo sąvoka reiškia, kad visi reagentai ir papildomos priemonės turi tikti siūlomam analizatoriui pagal 


gamintojo 


reikalavimus


), su brūkšniniais kodais (jeigu jie yra būtini), tinkamos darbui siūlomiems analizatoriams


 


(


tiekėjas turi pridėti įrodančius dokumentus


).


 


Tiekėjas privalo pateikti 


gamintojo patvirtintą 


užtikrinimo raštą (pvz. laisvos formos tiekėjo 


dokumentas pasirašytas vadovo), kuriuo tiekėjas patvirtina, kad pasiūlyme pateiktos prekės (reagentai, 


plovikliai, kontrolės, kalibratoriai ir/ar kitos  


eksploatacinės medžiagos) tinka darbui su teikiamu analizatoriumi


. 


(


tiekėjas turi pridėti įrodančius do


kumentus


). 


Reikalavimas 


nustatytas siekiant tinkamai įgyvendinti LR SAM ministro 2010


-


05


-


03 įsakymo Nr.V


-


383 „


Dėl medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo


“ 


(su 


visais pakeitimais) 37.1.4 punkto nuostatas ir Lietuvos standarto L


ST 15189 5.5.1.1. ir 5.5.1.2. punktų reikalavimus).


 


5. Reagentų galiojimo terminas ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai nuo prekių pristatymo dienos. 


 


6. Analizatorius, termostatas, spausdintuvas, brūkšninių kodų skaitytuvas ir t.t. turės būti suteikti panaudai. 


Panaudai siūlomi analizatoriai gali


 


būti nauji, bet gali būti


 


ir naudota 


įranga. Naudota įranga turi būti ne senesnė kaip 2016 m. (imtinai) gamybos (teikiant pasiūlymą reikia nurodyti). 


Siūlomos įrangos kokybė turi atitikti Europos tarybos 


direktyvos 93/42


 


,,Medicinos prietaisai


“ 


ir Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. įsakyme  Nr. V


-


18 „


Dėl medicinos priemonių (prietaisų) 


saugos techninio reglamento ir aktyviųjų implantuojamųjų medicinos priemonių (prietaisų) saugos technin


io reglamento patvirtinimo


“ 


nurodytus reikalavimus.


 


7. 


Reikalavimai analizatoriui:


 


7.1. Panaudai turi būti pateiktas analizatorius su valdymo programine įranga, nepertraukiamu maitinimo šaltiniu bei spausdint


uvu arba tyrimams atlikti gali būti suteikiama 


p


anaudos būdu naudoti perkančiosios organizacijos jau naudojama įranga. Duodamo panaudai analizatoriaus valdymas 


–


 


programinė įranga, kuri naudojama kalibracijai, 


kokybės kontrolei, reagentų, techninei įrangos priežiūrai ir visam tyrimo proceso valdymui.


 


7.


2. Panaudai pateiktas analizatorius turi būti techniškai pajėgus atlikti visus žemiau įvardintus tyrimus.


 


7.3. Siūlomi prietaisai panaudai turi turėti CE ženklinimą (kartu su pasiūlymu konkursui būtina pateikti įrangos žymėjimą CE 


ženklu liudijančių dokume


ntų kopijas).


 


7.4. Kartu su siūlomais prietaisai panaudai turi būti pateikiama naudojimo instrukcija (vartotojo vadovas) lietuvių ir anglų 


kalbomis.


 


7.5. Tiekėjas turi užtikrinti įrangos nepertraukiamą techninį aptarnavimą 7 dienas per savaitę, 24 valandas


 


per parą sutarties galiojimo laikotarpiu. Tiekėjui gavus pranešimą 


apie įrangos gedimą, į ligoninę ne vėliau kaip per 4 val. turi atvykti reikiamą kvalifikaciją turintis darbuotojas ir pašalin


ti gedimą arba kitaip užtikrinti įrangos darbą ne vėliau 




TECHNINĖ SPECIFIKACIJA:  

REAGENTAI IR PAPILDOMOS PRIEMONĖS  MOLEKULINIŲ  TYRIMŲ ATLIKIMUI (SU ANALIZATORIAUS IR TERMOSTATO PANAUDA)  

Eil. Nr.  Tyrimas  Mato vienetas  Planuojamų  atlikti tyrimų  skaičius  Reagentų ir  eksploatacinių  medžiagų ir kt.  prekių kiekis (ml,  vnt., pak. ir t.t.)  maksimaliam tyrimų  skaičiui  Reagentų ir  eksploatacinių  medžiagų  reikalingų  vienam (1)  tyrimui atlikti,  kaina € su PVM  Pasiūlymo  vertė, € be  PVM  Pasiūlymo  vertė, € su  PVM  Siūl omo analizatoriaus  pavadinimas, modelis,  pagaminimo data ir t.t.   t.p.   Perkamiems tyrimams atlikti  siūlomos prekės komercinis  pavadinimas, gamintojas,  pakuotės dydis ir t.t.  

Bendri reikalavimai:    1.   Tiekėjas pateikia  visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti, tame tarpe ir kontrolines bei pagalbines medžiagas. Įr angos gamintojas nustato reikalavimus kontrolei,  kalibracijai, sudedamosioms dalims bei pagalbinių medžiagų  –   tiekėjas privalo pate ikti įrangą su pakankamu minėtu kiekiu sutarties vykdymo laikotarpiui.   2. Pateikti reikalingą reagentų, kitų priemonių ir kontrolinių medžiagų (atliekant kasdieninę ne mažiau  kaip 2 - jų lygių kokybės kontrolę) kiekį, numatomam nurodytam tyrimų  skaičiui. Ty rimo kontrolei turi būti naudojamos "trečios šalies ar lygiavertės" kontrolinės medžiagos su tyrimo reikšmėmis siūlomam anali zatoriui. Būtina pateikti pasiūlymą  visoms pirkimo dalies pozicijoms, visam nurodytam tyrimų skaičiui užtikrinti. Kalibracijai ir k ontrolei reikalingų medžiagų kiekis turi būti pateiktas pagal įrangos gamintojo  reikalavimus. Kalibracijos taško pakartojimai apibrėžiami įrangos gamintojo techniniuose reikalavimuose ir atliekami, kai ats akymas neįkrenta į kontrolines ribas, ar keičiasi  r eagentų lotas. Tiekėjas privalo pateikti įrangą (analizatorių, termostatą, spausdintuvą, brūkšninių kodų skaitytuvą ir t.t.)  su pakankamu kontrolinių medžiagų kiekiu (jeigu  tokių reikia) sutarties vykdymo laikotarpiui.   3. Reagentai ir papildomos medžiagos/ priemonės turi būti paženklinti CE ženklu.  (tiekėjas turi pridėti įrodančius dokumentus)   4. Visos siūlomos prekės turi būti originalios (o riginalumo sąvoka reiškia, kad visi reagentai ir papildomos priemonės turi tikti siūlomam analizatoriui pagal  gamintojo  reikalavimus ), su brūkšniniais kodais (jeigu jie yra būtini), tinkamos darbui siūlomiems analizatoriams   ( tiekėjas turi pridėti įrodančius dokumentus ).   Tiekėjas privalo pateikti  gamintojo patvirtintą  užtikrinimo raštą (pvz. laisvos formos tiekėjo  dokumentas pasirašytas vadovo), kuriuo tiekėjas patvirtina, kad pasiūlyme pateiktos prekės (reagentai,  plovikliai, kontrolės, kalibratoriai ir/ar kitos   eksploatacinės medžiagos) tinka darbui su teikiamu analizatoriumi .  ( tiekėjas turi pridėti įrodančius do kumentus ).  Reikalavimas  nustatytas siekiant tinkamai įgyvendinti LR SAM ministro 2010 - 05 - 03 įsakymo Nr.V - 383 „ Dėl medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo “  (su  visais pakeitimais) 37.1.4 punkto nuostatas ir Lietuvos standarto L ST 15189 5.5.1.1. ir 5.5.1.2. punktų reikalavimus).   5. Reagentų galiojimo terminas ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai nuo prekių pristatymo dienos.    6. Analizatorius, termostatas, spausdintuvas, brūkšninių kodų skaitytuvas ir t.t. turės būti suteikti panaudai.  Panaudai siūlomi analizatoriai gali   būti nauji, bet gali būti   ir naudota  įranga. Naudota įranga turi būti ne senesnė kaip 2016 m. (imtinai) gamybos (teikiant pasiūlymą reikia nurodyti).  Siūlomos įrangos kokybė turi atitikti Europos tarybos  direktyvos 93/42   ,,Medicinos prietaisai “  ir Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. įsakyme  Nr. V - 18 „ Dėl medicinos priemonių (prietaisų)  saugos techninio reglamento ir aktyviųjų implantuojamųjų medicinos priemonių (prietaisų) saugos technin io reglamento patvirtinimo “  nurodytus reikalavimus.   7.  Reikalavimai analizatoriui:   7.1. Panaudai turi būti pateiktas analizatorius su valdymo programine įranga, nepertraukiamu maitinimo šaltiniu bei spausdint uvu arba tyrimams atlikti gali būti suteikiama  p anaudos būdu naudoti perkančiosios organizacijos jau naudojama įranga. Duodamo panaudai analizatoriaus valdymas  –   programinė įranga, kuri naudojama kalibracijai,  kokybės kontrolei, reagentų, techninei įrangos priežiūrai ir visam tyrimo proceso valdymui.   7. 2. Panaudai pateiktas analizatorius turi būti techniškai pajėgus atlikti visus žemiau įvardintus tyrimus.   7.3. Siūlomi prietaisai panaudai turi turėti CE ženklinimą (kartu su pasiūlymu konkursui būtina pateikti įrangos žymėjimą CE  ženklu liudijančių dokume ntų kopijas).   7.4. Kartu su siūlomais prietaisai panaudai turi būti pateikiama naudojimo instrukcija (vartotojo vadovas) lietuvių ir anglų  kalbomis.   7.5. Tiekėjas turi užtikrinti įrangos nepertraukiamą techninį aptarnavimą 7 dienas per savaitę, 24 valandas   per parą sutarties galiojimo laikotarpiu. Tiekėjui gavus pranešimą  apie įrangos gedimą, į ligoninę ne vėliau kaip per 4 val. turi atvykti reikiamą kvalifikaciją turintis darbuotojas ir pašalin ti gedimą arba kitaip užtikrinti įrangos darbą ne vėliau 

