REAGENTAI IR KITOS PRIEMONĖS KRAUJO GRUPIŲ TYRIMAMS
1 PIRKIMO DALIS 
Reagentai kraujo grupių pagal ABO ir rezus sistemą nustatymui rankiniu būdu
I. Bendrieji reikalavimai
1. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikti reagentų ir/ar įrangos gamintojo dokumentai anglų ir lietuvių kalba, patvirtinantys siūlomų prekių atitikimą pirkimo dokumentuose nustatytiems techniniams reikalavimams. Pateikti nuorodas į dokumentus patvirtinančius atitikimą techninių reikalavimų punktams, dokumentuose paženklinti konkretų techninės specifikacijos punktą atitinkantį tekstą.
2. Su sutartimi turi būti  pateikti reagentų ir eksploatacinių medžiagų gamintojo parengti aprašymai, tyrimų atlikimo metodikos, saugos duomenų lapai, analizatorių, reagentų ir eksploatacinių medžiagų CE sertifikatai anglų ir lietuvių kalba. 
3. Reagentai ir eksploatacinės medžiagos turi būti originalios, skirtos kraujo grupių pagal ABO  ir rezus sistemą nustatymui rankiniu būdu. Reagentai turi būti paženklinti CE ženklu. Pateikti sertifikatus.
4. Kartu su sutartimi pateikiamas reagentų ir eksploatacinių medžiagų sąrašas, nurodant visų reagentų ir eksploatacinių medžiagų pavadinimus, mato vienetus, pakuočių išfasavimą, reagentų,  kontrolinių bei eksploatacinių medžiagų galiojimo trukmę atidarius pakuotę.
5. Tiekėjas privalo įvertinti  visas reikiamas sudedamąsias dalis nurodytiems laboratoriniams tyrimams atlikti, kad būtų užtikrintas kokybiškas tyrimų atlikimas.  Įvertinęs visas sąnaudas, tiekėjas nurodo vieno tyrimo kainą pacientui be PVM ir su PVM.

II. Techninė specifikacija
	Eil. Nr.
	Reikalavimas
	Techniniai reikalavimai
	Tiekėjo komentarai/ pastabos
	Perkančiosios organizacijos atsakymas

	1. 
	Tiriamoji medžiaga
	Kapiliarinis arba veninis kraujas su EDTA
	Techniniuose dokumentuose rašoma „whole blood with or without EDTA“, ar tai būtų laikoma atitikimu specifikacijai? Kitaip tariant, gamintojas neakcentuoja kaip turi būti paimtas kraujas: veniniu ar kapiliariniu būdu.
	Taip, tai būtų laikoma, kad TS atitinka. Svarbu, kad būtų galima tirti kraują su EDTA priedu.

	2. 
	Nustatomos analitės
	· Kraujo grupės pagal ABO;
· RhD antigenas;
· Neigiama kontrolė.
	
	

	3. 
	Monokloniniai IgM klasės antikūnai
	Kraujo grupei pagal ABO sistemos antigenus nustatyti:
· anti-A, 
· anti-B, 
· anti-A,B.
RhD antigenui nustatyti:
· anti-D
	
	

	4. 
	Reagentai, kontrolinės medžiagos 
	· paruošti naudojimui; 
· išpilstyti buteliukuose  ne daugiau kaip po 15 ml su lašintuvais.
	
	

	5. 
	Plokštelė
	· vienkartinė;
· plastikinė;
· vienoje plokštelėje ne mažiau kaip 6 duobutės.
	
	

	6. 
	Tyrimų rezultatų vertinimo laikas 
	ne ilgesnis nei 5 min.
	
	

	7. 
	Kokybės kontrolė
	Kasdien atliekama kokybės kontrolė. Kontroliniai eritrocitų mėginiai.
	Reikalingas patikslinimas: ar komercinė kontrolė turi būti eritrocitų pagrindu?
	Taip, kontrolė turi būti eritrocitų pagrindu.




NUMATOMŲ ATLIKTI TYRIMŲ KIEKIS
	Eil. Nr.
	Tyrimas
	Numatomas tyrimų kiekis per 36 mėn.

	1.
	Kraujo grupė pagal ABO ir Rh faktorius
	18 000



2 PIRKIMO DALIS
Kortelės kraujo grupių nustatymui pagal ABO ir rezus sistemą, rezus antikūnų nustatymui stulpeliniu metodu, įranga panaudos būdu
I. Bendrieji reikalavimai
1. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikti reagentų ir įrangos gamintojo dokumentai anglų ir lietuvių kalba, patvirtinantys siūlomų prekių atitikimą pirkimo dokumentuose nustatytiems techniniams reikalavimams. Pateikti nuorodas į dokumentus patvirtinančius atitikimą techninių reikalavimų punktams, dokumentuose paženklinti konkretų techninės specifikacijos punktą atitinkantį tekstą.
2. Tiekėjas panaudai suteikia techniškai tvarkingą įrangą, kuri reikalinga tyrimams atlikti (jei reikalinga pagal gamintojo metodiką): centrifuga kortelėms, termostatas kortelių inkubacijai, kita. Įrangos aptarnavimas, remontas visą sutarties laikotarpį. Nustačius, kad gedimo negalima pašalinti per 1 d.d., suteikiama pakaitinė įranga.
3. Su sutartimi turi būti  pateikti reagentų ir eksploatacinių medžiagų gamintojo parengti aprašymai, tyrimų atlikimo metodikos, saugos duomenų lapai, analizatorių, reagentų ir/ar eksploatacinių medžiagų CE sertifikatai anglų ir lietuvių kalba.
4. Kartu su įranga pateikiamos naudojimosi instrukcijos anglų ir lietuvių kalba, pilnai užpildytas įrangos techninis pasas. Tiekėjas turi pajungti įrangą bei apmokyti su ja dirbsiantį personalą.
5. Kartu su sutartimi pateikiamas reagentų ir eksploatacinių medžiagų sąrašas, nurodant visų reagentų ir eksploatacinių medžiagų pavadinimus, mato vienetus, pakuočių išfasavimą, reagentų,  kontrolinių bei eksploatacinių medžiagų galiojimo trukmę atidarius pakuotę.
6. Tiekėjas privalo įvertinti  visas reikiamas sudedamąsias dalis nurodytiems laboratoriniams tyrimams atlikti, kad būtų užtikrintas kokybiškas tyrimų atlikimas.  Įvertinęs visas sąnaudas, tiekėjas pasiūlyme nurodo ne kortelės kainą, o vieno tyrimo kainą pacientui (jei pagal gamintojo metodiką viena kortelė gali būti naudojama atlikti kelių pacientų tyrimams) be PVM ir su PVM.

II. Techninė specifikacija
	Eil. Nr.
	Reikalavimas
	Techniniai reikalavimai
	Tiekėjo komentarai/ pastabos
	Perkančiosios organizacijos atsakymas

	1. 
	Kortelės tyrimams stulpeliniu metodu

	· kraujo grupė pagal ABO ir RhD;
· Rezus D antigeno nustatymas (RhD ir silpno D nustatymui);
· Rezus antikūnų nustatymas (netiesioginė Kumbso reakcija).
	Dėl „Rezus antikūnų nustatymo (netiesioginė Kumbso reakcija).“ Reikalingas patikslinimas: ar šis metodas minimas kaip patikslinamasis, ar su mintimi, kad kiti metodai netinka? Kadangi prašomi reagentai turi atitikti siūlomą įrangą, kiekvieno iš parametrų nustatymas vyksta pagal gamintojo numatytą metodą tam prietaisui.
	Rezus izoimunizuotų nėščiųjų diagnostika paremta Rh D antigeno ir antikūnų titro nustatymu. Rh antikūnų nustatymas netiesioginiu Kumbso metodu atliekamas, kai moters Rh (-), o vyro Rh (+).

	2. 
	Tiriamoji medžiaga
	kraujas, plazma su EDTA
	
	

	3. 
	Metodas
	Hemagliutinacijos reakcija stulpelyje
	
	

	4. 
	Užpildas
	Kortelės mėgintuvėliai užpildyti geliu, stiklo rutuliukais ar lygiaverte medžiaga ir reagentais.
	
	

	5. 
	Centrifuga (jei reikalinga)
	Pritaikyta darbui su tiekėjo siūlomomis kortelėmis bei reagentais, skirtais gelinei ar lygiavertei mikrotitravimo sistemai.
	Ar turima omeny, kad įstaiga tokio tipo įrangos neturi?
	Jei tiekėjo siūlomoms kortelėms reikalinga speciali papildoma įranga, tiekėjas siūlo korteles, reagentus ir suteikia reikamą įrangą panaudai.
PO neturi centrifugos skirtos kortelių centrifugavimui.

	6. 
	Inkubatorius / termostatas (jei reikalinga)
	Stalinis, kortelių, skirtų antigenų / antikūnų kompleksų inkubavimui
	Ar turima omeny, kad įstaiga tokio tipo įrangos neturi?
	Jei tiekėjo siūlomoms kortelėms reikalinga speciali papildoma įranga, tiekėjas siūlo korteles, reagentus ir suteikia reikamą įrangą panaudai.
PO neturi duomenų, kokio tipo termostatas reikalingas skirtingų gamintojų kortelėms. Todėl siekiant išlaikyti visiems tiekėjams vienodas konkurencines sąlygas, tiekėjai turi pateikti visą papildomą įrangą, kuri reikalinga tyrimui atlikti.




NUMATOMŲ ATLIKTI TYRIMŲ KIEKIS

	Eil. Nr.
	Tyrimas
	Numatomas tyrimų kiekis per 36 mėn.

	1.
	Kraujo grupė pagal ABO ir Rh D nustatymas stulpeliniu metodu
	300

	2.
	Rezus D antigeno nustatymas stulpeliniu metodu
	3000

	3.
	Rezus antikūnų nustatymas (netiesioginė Kumbso reakcija) stulpeliniu metodu
	1000





Tiekėjo pasiūlymas:
„Norėtume jums pasiūlyti produktą kraujo grupėms nustatyti - ELDONCARD. Šios kortelės jau yra paruoštos naudoti, reikia tik lašelio geriamo vandens ir jas gali naudoti namų sąlygomis neapmokintas asmuo. Produkto laikymo reikalavimai taip pat paprastesni. Turime pasiūloje kaip rinkinį, kuriame yra jau viskas ko reikia atlikti tyrimą vienam asmeniui, arba galima įsigyti tik kortelių atskirai, jeigu jau turite pipetes, dezinfekavimo servetėles ir adatėles. Produktai atitinka in vitro diagnostikos direktyvas ir turi visus reikiamus ženklinimus.“

Perkančiosios organizacijos atsakymas:
PO, atsižvelgus į tiekėjo siūlomas prekes, įstaiga jas įvertino ir priėmė sprendimą, kad poliklinikos rutininiame darbe šis metodas nebūtų tinkamas. Vienu metu atliekamos 20 – 30 kraujo grupių, todėl būtų sudėtinga atlikti tiek daug skirtingų žingsnių su kiekviena kortele atskirai, išauga klaidų rizika ir išsitęsia vieno tyrimo atlikimo laikas.

