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REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ KRAUJO KREŠĖJIMO TYRIMAMS ATLIKTI SU ĮRANGOS ĮSIGIJIMU PANAUDOS BŪDU
[bookmark: _Hlk114755879]TECHNINĖ SPECIFIKACIJA 

	Eil.
Nr.
	Tyrimų, reagentų, medžiagų ir papildomų priemonių pavadinimai
	Maksimalus tyrimų skaičius per 60 mėn.
	Reagentų, medžiagų ir papildomų priemonių kiekis (ml./vnt., pakuočių kiekis ir dydis)
nurodytam maksimaliam tyrimų skaičiui
	Vieno (1) tyrimo fiksuotas įkainis, Eur be PVM
	Bendra suma, Eur be PVM
	Gamintojas, komercinis reagentų, medžiagų ir papildomų priemonių pavadinimas

	1
	2
	3
	4
	5
	6 (3*5)
	7

	KRAUJO KREŠĖJIMO TYRIMAI

	1.1.
	Protrombino laiko (II-VII-X faktorių aktyvumo) nustatymas. (PL)
	50 000
	
	
	
	

	1.1.1.
	Reagentas
	
	
	
	
	

	1.2. 
	Aktyvinto dalinio tromboplastino laiko nustatymas (ADTL)
	35 000
	
	
	
	

	1.2.1.
	Reagentas
	
	
	
	
	

	1.2.2.
	Buferis
	
	
	
	
	

	1.3. 
	Fibrinogeno koncentracijos nustatymas (FIB)
	8 000
	
	
	
	

	1.3.1.
	Reagentas
	
	
	
	
	

	1.4. 
	D-dimerų koncentracijos tyrimas (D-Di)
	7 000
	
	
	
	

	1.4.1.
	Reagentas
	
	
	
	
	

	1.4.2.
	Kontrolės
	
	
	
	
	

	1.5
	Kiti reagentai ir priemonės reikalingi tyrimų atlikimui
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	Bendra pasiūlymo palyginamoji** kaina, Eur be PVM:
	
	–––

	PVM*:
	
	–––

	Bendra pasiūlymo palyginamoji kaina, Eur su PVM:
	
	–––


Pastabos: 
1)    Bendra pasiūlymo kaina turi būti nurodyta dviejų skaičių po kablelio tikslumu, įkainiai gali būti nurodomi keturių skaičių po kablelio tikslumu.
2)  *Tais atvejais, kai pagal galiojančius teisės aktus Tiekėjui nereikia mokėti  PVM,  Tiekėjas atitinkamų skilčių nepildo  ir nurodo priežastis, dėl kurių PVM nemoka.
**Pasiūlymo palyginamoji kaina skirta atskirų tiekėjų pasiūlymams palyginti. Į sutartį bus įrašytas fiksuotas prekės įkainis. Nurodytos prekės bus perkamos pagal poreikį.

METODINIAI REIKALAVIMAI

	Eil. Nr.
	Tyrimo pavadinimas
	Privalomi reikalavimai tyrimo metodui
	Reikalavimų atitikimas (būtina nurodyti tikslią nuorodą tyrimo metodikoje (dokumentacijoje tiksliai pažymimas tyrimo metodo reikalavimai)

	1.
	Protrombino komplekso II-VII-X faktorių aktyvumo nustatymas (ir TNS)
	Mėginys – citruota plazma: normali, bet kokio lygio  hemolizuota, ikterinė, lipeminė.
Owren metodas. Nejautrus heparinui iki 1 IU/ml.
	

	2.
	Aktyvinto dalinio tromboplastino laiko nustatymas (ADTL)
	Mėginys– citruota plazma: normali, bet kokio lygio  hemolizuota, ikterinė, lipeminė.
Rekalcifikacijos metodas.
	

	3.
	D-dimerų koncentracijos nustatymas
	Imunoturbidimetrinis metodas. Nejautrus heparinui iki 1 IU/ml . Metodo jautrumas  ≥97%, neigiama prognostinė vertė (NPV) ≥99,7%, PE specifiškumas ≥ 75 %. 
	

	4.
	Fibrinogeno koncentracijos nustatymas
	Mėginys– citruota plazma: normali, bet kokio lygio  hemolizuota, ikterinė, lipeminė.
Klauso metodas.
Reagentas turi būti nejautrus fibrino skilimo produktams ne mažiau kaip iki 100 μg/ml. . Darbinio tirpalo stabilumas ≥ 45 d. 2-8 °C.
Matavimo intervalas nuo 0,4 g/l iki 12,0 g/l
	



Bendrieji reikalavimai

1. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis konkrečiam šioje specifikacijoje nurodytam tyrimui atlikti, bei tikslius jų komercinius pavadinimus, gamintoją, prekės kodą, net ir tuo atveju, jei prekė pateikiama nemokamai. Jeigu tiekėjas, atlikdamas šiame punkte nurodytus skaičiavimus, padarys klaidą, tai tiekėjas įsipareigoja savo sąskaita pateikti trūkstamus reagentus, medžiagas, papildomas priemones, kontrolines medžiagas ir kitas papildomas priemones, priešingu atveju, tai bus laikoma esminiu pirkimo sutarties pažeidimu, ir perkančioji organizacija įgys teisę nutraukti pirkimo sutartį.
2. Tiekėjas privalo pateikti reikalingą reagentų, medžiagų, papildomų priemonių, kontrolinių medžiagų ir kitų papildomų priemonių kiekį, numatomą šioje specifikacijoje nurodytam tyrimų kiekiui atlikti. Tiekėjas privalo pateikti reagentus, eksploatacines priemones, kontrolines medžiagas ir kita, kas yra būtina Tyrimų procedūrų patikrinimui bei klinikiniam patologinių mėginių (antikoaguliantai; hemolizuotos, ikterinės, lipemiškos plazmos; disfibrinogenemija; kepenų nepakankamumas) patikrinimui ( atitiktis LST EN ISO 15189 standarto 5.5.1.1. ir 5.5.1.2. punktų reikalavimams).
Priemonės tyrimų protokolų spausdinimui (jeigu tai nėra nurodyta atskiroje pirkimo dalyje) ar kitos kanceliarinės prekės (pvz. kasetės į spausdintuvus) nėra vertinamos, kaip priemonės būtinos kokybiškam tyrimų atlikimui, jas tiekėjai privalės tiekti nemokamai.
3. Reagentai, papildomos medžiagos, kontrolinės medžiagos ir kitos papildomos priemonės turi būti paženklintos CE.
4. Visos siūlomos prekės (reagentai, medžiagos ir papildomos priemonės, kontrolinės medžiagos ir kitos papildomos priemonės) turi būti originalios, kokybiškos, naujos ir tinkamos darbui su siūlomu analizatoriumi. 
Reagentai siūlomoms analitėms turi būti paruošti naudojimui arba paruošimo laikas ne ilgesnis nei 1 val. Siūlomi reagentai, kiuvetės ir kitos eksploatacinės medžiagos turi būti su brūkšniniais kodais. Būtina prekalibracijos galimybė. Visa sistema (analizatorius, reagentai ir eksploatacinės medžiagos) turi būti vieno gamintojo arba su prietaiso gamintojo išduotais adaptaciniais protokolais ir klinikinę validaciją patvirtinančiais dokumentais.
5. Reagentų, medžiagų ir papildomų priemonių, kontrolinių medžiagų galiojimo terminas turi būti ne trumpesnis kaip 3 (trys) mėn. nuo pristatymo dienos.
6. Tyrimų kiekis yra maksimalus. Perkančioji organizacija prekes sutarties galiojimo metu planuoja pirkti pagal atskirus užsakymus, atsižvelgdama į perkančiosios organizacijos poreikį, kuris priklauso nuo aplinkybių, neprognozuojamų pirkimo metu (tyrimų kiekis priklauso nuo sutarties vykdymo metu iškylančio poreikio, keičiantis perkančiosios organizacijos poreikiams, pacientų skaičiui). Perkančioji organizacija neįsipareigoja išpirkti viso numatyto maksimalaus prekių kiekio pagal numatytą tyrimų kiekį. Perkančioji organizacija, atsižvelgdama į jos poreikius, turi teisę įsigyti mažesnį prekių kiekį (kiekis gali kisti 20 proc.), reikalingą mažesniam tyrimų kiekiui.
7. Perkančioji organizacija Sutarties pagrindu sumoka Tiekėjui tik už Prekes, sunaudotas faktiškai atliktiems tyrimams (pagal faktiškai  tyrimų skaičių).
8. Prekių pristatymo vieta – Viešoji įstaiga Šeškinės poliklinika, Šeškinės g. 24, 07156 Vilnius, Laboratorinės diagnostikos skyrius.
9. Tiekėjas įsipareigoja nuosekliai vykdyti pirkimo sutartį, tiekti prekes, kurių kokybė ir kiti kriterijai atitinka keliamus prekėms galiojančius standartus, atlikti kitus įsipareigojimus, nustatytus pirkimo sutartyje ir šioje specifikacijoje.
Reagentus, medžiagas ir papildomas priemones, kontrolines medžiagas ir kitas reikalingas priemones šioje specifikacijoje nurodytam tyrimui atlikti tiekėjai privalo nurodyti patys užpildydami šioje specifikacijoje pateiktą lentelę, nebūtinai vadovaujantis tuo kas dalinai nurodyta šioje specifikacijoje, tačiau būtina nurodyti visą spektrą reagentų, papildomų medžiagų, kontrolinių medžiagų ir kitų priemonių, užtikrinančių kokybišką, konkretaus nurodyto tyrimo, atlikimą. 







(Tiekėjo arba jo įgalioto asmens pareigų pavadinimas)			(Parašas)		(Vardas ir pavardė)


