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REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ C-REAKTYVINIO BALTYMO (CRB) NUSTATYMO TYRIMAMS ATLIKTI SU ANALIZATORIAUS PANAUDA TECHNINĖ SPECIFIKACIJA


	Eil.
Nr.
	Tyrimų pavadinimai

	Maksimalus tyrimų skaičius per 60 mėn. 

	1
	2
	3

	[bookmark: _Hlk184722330]C-REAKTYVINIO BALTYMO TYRIMAI

	1.
	C-reaktyvinio baltymo (CRB) nustatymo tyrimas
	120 000



Bendrieji reikalavimai reagentams ir papildomoms priemonėms:
1. Tiekėjas privalo įvertinti, kad būtų galima atlikti nurodytą tyrimų skaičių, įskaičiuojant kasdienės (t. y. 6 dienas per savaitę) vidinės dviejų lygių kokybės kontrolės (t. y. norma ir patologija) tyrimus per 60 mėnesių. Į vieno tyrimo kainą pacientui turi būti įskaičiuota reagentų, kontrolinių medžiagų, kalibracinių bei papildomų priemonių kaina.
2. Tiekėjas privalo įvertinti tai, kad visi reagentai ir pagalbinės priemonės bus naudojamos pagal nurodytas gamintojo rekomendacijas, nurodytus galiojimo atidarius ir stabilumo terminus.
3. Tiekėjas turi tiekti reagentus ir pagalbines priemones, atitinkančias Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų nuostatas arba pagal Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas. Laimėjimo atveju, bus prašoma pateikti CE sertifikatas arba EB atitikties deklaraciją arba lygiaverčius dokumentus originalo ir lietuvių kalbomis, reagentų saugos duomenų lapų kopijas originalo ir lietuvių kalbomis.
4. Tiekėjas turi būti gamintojo įgaliotas tiekti reagentus. Tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti dokumentą, patvirtinantį, kad tiekėjas yra oficialus siūlomų prekių gamintojo atstovas arba turi rašytinį susitarimą su tokiu atstovu dėl prekybos siūlomomis prekėmis, t. y. turi prekių gamintojo suteiktas teises arba lygiavertį dokumentą.
5. Reagentų ir panaudai siūlomo prietaiso suderinamumas. Reagentai turi būti validuoti/patvirtinti tyrimams atlikti panaudai siūloma įranga. Laimėjimo atveju, bus prašoma pateikti šio reikalavimo atitikimui įrodyti reagentų naudojimo instrukcijas anglų ir lietuvių kalbomis, o kai reagentų ir įrangos gamintojai yra skirtingi, tuomet tiekėjas turės pateikti reagentų naudojimo instrukciją ir gamintojo parengtą dokumentaciją, kurioje turi būti informacija apie priemonių suderinamumą.
Mėgintuvėliai gali būti ir kito gamintojo, atitinkantys prietaiso instrukcijoje nurodytus parametrus.
6. Reagentų galiojimo terminas: ne trumpesnis nei 6 mėnesiai nuo prekių pristatymo dienos.
7. Prekių pristatymo vieta – Viešoji įstaiga Šeškinės poliklinika, Laboratorinės diagnostikos skyrius. Šeškinės g. 24, 07156 Vilnius. 
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