REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ GIMDOS KAKLELIO NUOGRANDŲ CITOLOGINIŲ TEPINĖLIŲ RUOŠIMUI IR DAŽYMUI IŠ SKYSTOS TERPĖS KARTU SU AUTOMATIZUOTOS SISTEMOS ĮSIGIJIMU PANAUDOS BŪDU TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

	Eil.
Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomos parametrų reikšmės

	1.
	Gimdos kaklelio nuograndų citologinių tepinėlių ruošimo ir dažymo iš skystos terpės automatizuota sistema
	Išvardinti sistemą sudarančią įrangą
(pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas) 
	[bookmark: _GoBack]

	1.1
	Sistemos paskirtis
	Sistema turi automatizuotai (gali būti automatizuoti atskiri etapai) atlikti gimdos kaklelio nuograndų citologinių tepinėlių iš skystosios terpės paruošimą, dažymą ir dengimą.

	

	1.2
	Taikomi metodai
	Prieš ruošiant tepinėlį ar paruošimo metu sistema turi koncentruoti mėginyje esančias ląsteles ir pašalinti įvairias priemaišas tankio gradiento, filtracijos ar kitais lygiaverčiais metodais.

	

	1.3
	Procedūros
	Sistema turi būti atliekamos šios procedūros:
1. Automatinis mėginyje esančių ląstelių koncentravimas, atskiriant kraują, gleives ir kitas diagnostiniu požiūriu nereikalingas priemaišas.
2. Automatinis vienasluoksnio tepinėlio paruošimas/perkėlimas ant stiklelio.
3. Automatinis tepinėlių fiksavimas, dažymas.
4. Automatinis tepinėlių uždengimas. 

	

	1.4
	Našumas
	Ne mažiau kaip 20 tepinėlių per valandą. 

	

	1.5
	Reikalavimai tepinėliui
	1. Ruošiami vienasluoksniai tepinėliai;
2. Tepinėliai ruošiami koncentruojant ir apvalant ląsteles nuo priemaišų, naudojant tankio gradientą, filtracijos ar kitus lygiaverčius metodus;
3. Tepinėliai dažomi Papanicolaou būdu, (arba lygiaverčiu);
4. Turi būti galimybė, vartotojo pasirinkimu: 
a) tepinėlį tik paruošti, 
b) tepinėlį paruošti ir nudažyti.

	

	1.6
	Sistemos įrangos naudojimo instrukcijos
	Pateikiamos kartu su įranga, lietuvių ir anglų kalbomis (elektroninė versija).
Pastaba: Reikalavimas taikomas vadovaujantis Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 13 d. įsakymu Nr. D1-401 patvirtinto aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo II skyriaus 4.4.4.1 punktu.
	

	1.7
	Įrangos CE ženklinimas
	Sistemą sudaranti įranga turi būti CE sertifikuota bei žymima CE ženklu (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių sistemą sudarančios įrangos CE sertifikavimą pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių reikalavimus arba pagal In vitro diagnostikos medicinos prietaisų direktyvos 98/79/EC reikalavimus kopijas.
	

	1.8
	[bookmark: _heading=h.gjdgxs]Reagentai ir pagalbinės priemonės
	Tiekėjas turi pateikti visų ėminių paėmimui ir tepinėlių paruošimui, dažymui ir dengimui pagal gamintojo rekomendacijas reikalingų sudedamųjų priemonių (ėminių paėmimo šepetėlių, skystų terpių ginekologiniams ėminiams, reagentų, dažų, buferių ploviklių, klijų, mėgintuvėlių, specialių antgalių, objektinių ir dengiamųjų stiklelių ir/ar kitų gamintojo nurodytų priemonių, reikalingų 1 priede nurodytų tepinėlių paruošimui, dažymui bei dengimui) sąrašą su nurodytu kiekiu pakuotėje ir aprašus.
Skaičiuojant tepinėlio paruošimui, dažymui bei dengimui reikalingų sudedamųjų priemonių kiekius, tiekėjas turi įvertinti tai, kad reagentai, dažai ir kt. priemonės bus naudojamos atsižvelgiant į gamintojo nurodytus galiojimo, atidarius rinkinį ir stabilumo terminus.
	

	1.9
	Reagentų žymėjimas
	Reagentai, turi turėti CE ir IVD ženklinimus  (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių reagentų CE sertifikavimą pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių reikalavimus arba pagal In vitro diagnostikos medicinos prietaisų direktyvos 98/79/EC reikalavimus, kopijas).
	

	1.10
	Aptarnavimas
	Tiekėjas turi užtikrinti sistemos įrangos aparatūrinės ir programinės dalies nemokamą techninį aptarnavimą darbo dienomis sutarties galiojimo laikotarpiu. Gavęs pranešimą apie Sistemos gedimą /veiklos sutrikimą, Tiekėjo specialistas turintis reikiamą kvalifikaciją privalės atvykti į LSMU ligoninę Kauno klinikas ir per 3 darbo dienas visiškai pašalinti gedimą. 
Nesant galimybės pašalinti gedimų per nurodytą laiką, Tiekėjas privalės kitais būdais ir savo lėšomis užtikrinti kokybišką ir savalaikišką tyrimų atlikimą pagal Kauno klinikų poreikius. Nesant galimybės pašalinti gedimo, tiekėjas privalo sugedusią (netinkamai veikiančią) įrangą laikinai pakeisti lygiaverte
(būtinas atitinkamas tiekėjo įsipareigojimas).

	




1 PRIEDAS

REAGENTAI IR PAPILDOMOS PRIEMONĖS GIMDOS KAKLELIO NUOGRANDŲ CITOLOGINIŲ TEPINĖLIŲ RUOŠIMUI IR DAŽYMUI IŠ SKYSTOS TERPĖS

	

Eil.
Nr.
	

Diagnostinių reagentų, papildomų medžiagų pavadinimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 60 mėn.
	Reagentų ir priemonių kiekis (ml./vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui per 60 mėn.
	Siūloma pakuotė
	Siūlomų pakuočių kiekis, reikalingas nurodytam tyrimų skaičiui atlikti
	Siūlomos pakuotės kaina EUR be PVM
	PVM tarifas %
	Suma, EUR be PVM 
60 mėn. laikotarpiui
	Suma, EUR su PVM 
60 mėn. laikotarpiui
	Gamintojas, prekės katalogo numeris

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	1.
	Citologinis gimdos kaklelio tepinėlis paruoštas skystų terpių metodu
	4 500
	x
	x
	x
	x
	x
	x
	x
	x

	1.1.
	Reagentai ir/ar papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tepinėliui paruošti, fiksuoti nudažyti ir uždengti
(įrašyti tikslius pavadinimus)
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas

	1.2.
	...
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas

	1.3.
	...
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas

	1.4.
	...
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas

	1.5.
	...
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas

	Pasiūlymo kaina iš viso:
	x
	x
	x
	x
	x
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	x



4

