Versija Nr. 1
[bookmark: _Ref38539939][bookmark: _Ref38541068][bookmark: _Ref38885053][bookmark: _Ref38899023][bookmark: _Toc126333940]		Pirkimo sąlygų 2 priedas „Techninė specifikacija“

I pirkimo dalis. REAGENTAI, EKSPLOATACINĖS IR PAPILDOMOS MEDŽIAGOS KRAUJO KREŠĖJIMO SISTEMOS TYRIMAMS ATLIKTI AUTOMATINIU ANALIZATORIUMI „STA SATELLITE“ ARBA JAM LYGIAVERČIU PRIETAISU, ĮGYJAMU PANAUDOS BŪDU (1 VNT.) ROKIŠKIO RAJONO LIGININEI 
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA 

BŪTINI BENDRIEJI TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS REIKALAVIMAI LABORATORINIAMS REAGENTAMS IR PRIEMONĖMS
 
[bookmark: _Hlk159937235][bookmark: _Hlk103609035]1. Tiekėjas privalo įvertinti visas sąnaudas ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis (reagentus ir pagalbines priemones), nurodytam  tyrimų skaičiui atlikti. T. y.: į tyrimų kainą turi būti įskaičiuota reagentų, kontrolinių medžiagų (kasdien, t. y. 7 dienas per savaitę,  atliekama dviejų lygių kontrolė – norma ir patologija), kalibracinių bei eksploatacinių medžiagų kaina. Teikiant pasiūlymą turi būti įvertintas reagentų, kontrolinių, kalibracinių bei kitų eksploatacinių medžiagų galiojimo laikas, medžiagų galiojimo trukmė atidarius pakuotę, prietaisų matavimų paklaidos, medžiagų nepaimamas kiekis (liekamasis) mėginio tūris, sutarties galiojimo trukmė (24 mėn.). Daryti prielaidą, kad tyrimai bus atliekami lygiomis dalimis visu sutarties laikotarpiu.
2. Tiekėjai turi įvertinti nurodytą tyrimų skaičių ir pasiūlyti tokias reagentų, kalibracinių, kontrolinių medžiagų ir visų kitų eksploatacinių medžiagų pakuotes, kurios būtų racionaliai ir ekonomiškai panaudotos, užtikrinant reagentų ir eksploatacinių medžiagų stabilumą prietaise nuo atidarymo.
4. Tiekėjas privalo pateikti reikalingą reagentų ir kitų priemonių kiekį numatomam tyrimų kiekiui atlikti per 24 mėn. Prekių galiojimo terminas nuo pristatymo dienos ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai, išskyrus kontroles ir kalibratorius. 
5. Tiekėjas su pasiūlymu turi pateikti reagentų ir papildomų priemonių aprašymus, naudojimo instrukcijas ir kitą su tyrimo procesu susijusią  svarbią informaciją anglų ir lietuvių kalba. 
6. Visos siūlomos prekės turi būti originalios, tinkamos darbui su panaudai siūloma įranga, išpilstytos į pakuotes, po vieną talpyklą metodui, reagentai paruošti naudojimui. Jei siūlomi kito gamintojo (nei siūlomos įrangos) reagentai, turi būti pateiktas panaudai siūlomos įrangos gamintojo rašytinis patvirtinimas, kad siūlomi reagentai tinka ir gali būti naudojami siūlomai įrangai. 
7. Reagentai ir kitos eksploatacinės medžiagos turi būti paženklintos CE arba lygiaverčiu ženklu. Tiekėjas su pasiūlymu turi pateikti jų atitikties dokumentus pagal Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas (CE sertifikatas arba EB atitikties deklaraciją arba lygiaverčius dokumentus anglų ir lietuvių kalbomis). 
8. Vertinamas tik pilnas pasiūlymas visai pirkimo daliai, atitinkantis bendrus kokybinius bei techninius reikalavimus. Pirkimo dalis perkama iš vieno tiekėjo.
9. Tvari pakuotė: jeigu Prekės supakuojamos į antrinę pakuotę, ji turi būti perdirbamoji pakuotė pagal Lietuvos Respublikos mokesčio už aplinkos teršimą įstatymo nuostatas. Tiekėjas, pristatydamas Prekes Pirkėjui, pateikia Prekės antrinės pakuotės tinkamumą perdirbti (perdirbamumą) patvirtinančius dokumentus (pavyzdžiui, pakuotės aprašymo dokumentą, techninį dokumentą, dokumentą iš akredituotų laboratorijų ar pakuočių atliekų perdirbėjų, ar eksportuotojų iš tvarkytojų sąrašo, ar kitus lygiaverčius objektyvius įrodymus). Perkamų prekių aplinkos apsaugos kriterijus pagrindžiantys dokumentai tiekiami kartu su prekėmis prekių pristatymo metu. 

	Eil.
Nr.
	Tyrimų, reagentų, eksploatacinių medžiagų pavadinimai
	Kokybiniai techniniai reikalavimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 24 mėn. (įskaitant  2 lygių kontrolinius tyrimus)
	Reagentų ir eksploatacinių medžiagų kiekis (ml/vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui per 24 mėn.
	Siūloma pakuotė
	Siūlomos pakuotės kaina Eur be PVM
	Kaina, Eur
be PVM
24 mėn.

(5x7)
	PVM tarifas
%
	Kaina, Eur
su PVM
24 mėn.
	Tikslus gamintojo komercinės prekės pavadinimas
(nurodyti  dokumento pavadinimą ir puslapio Nr., pažymint vietą, kurioje yra pateikta siūlomą parametrą bei parametro reikšmę patvirtinanti gamintojo informacija)

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	KRAUJO KREŠĖJIMO TYRIMAI

	1.
	Protrombino laiko (II-VII-X faktorių aktyvumo) tyrimas
	Owren metodas. Mėginys – citruota plazma, bet kokio lygio lipeminės hemolizuotos, ikterinės plazmos. Reagentas turi būti nejautrus heparinui iki 1 IU/ ml.

	5 000
	 
	
	
	 
	
	
	

	1.1.
	........................ Reagentai, kalibratoriai, ne mažiau dviejų lygių kontrolinės medžiagos ir/ar papildomos priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi
(įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	 
	 
	
	
	 
	
	
	

	2.
	Aktyvinto dalinio tromboplastino laiko nustatymas (ADTL)
	Rekalcifikacijos metodas. Mėginys – citruota plazma, bet kokio lygio lipeminės hemolizuotos, ikterinės plazmos. 
	2 200
	 
	
	
	 
	
	
	

	2.1.
	........................ Reagentai, kalibratoriai, ne mažiau dviejų lygių kontrolinės medžiagos ir/ar papildomos priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi
(įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	 
	 
	
	
	 
	
	
	

	3.
	D-dimerų koncentracijos nustatymas
	Metodas – imunoturbodi-metrinis.
Jautrumas plaučių tromboembolijos (PE) atveju 
≥ 97 %; (PE) diagnostinis specifiškumas 
≥ 75 %, giliųjų venų (GVT) 
≥ 50 %; neigiama prognostinė vertė (NPV) ≥ 98 %. 
	4 000
	 
	
	
	 
	
	
	

	3.1.
	........................ Reagentai, kalibratoriai, ne mažiau dviejų lygių kontrolinės medžiagos ir/ar papildomos priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi
(įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	 
	 
	
	
	 
	
	
	

	4.
	Fibrinogeno koncentracijos nustatymas
	Klauso metodas. Mėginys – citruota plazma, bet kokio lygio lipeminės hemolizuotos, ikterinės plazmos. Stabilumas ≥ 60 d. 2-8 ºC, matavimo ribos ne siauresnės kaip 0,4-12 g/l
	300
	 
	
	
	 
	
	
	

	4.1.
	........................ Reagentai, kalibratoriai, ne mažiau dviejų lygių kontrolinės medžiagos ir/ar papildomos priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi
(įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.
	Anti Xa faktoriaus nustatymas
	Chromogeninių substratų metodas. Pateikti reikiamą kiekį reagentų, kalibracinių ir 2-jų lygių kontrolinių plazmų (įrašyti visus tikslius komercinius pavadinimus) šių vaistų kontrolei, tyrimų skaičių išskirstant proporcingai pagal vaistą: heparinai (nefrakcionuotas ir mažos molekulinės masės).
	300
	
	
	
	
	
	
	

	5.1.
	........................ Reagentai, kalibratoriai, ne mažiau dviejų lygių kontrolinės medžiagos ir/ar papildomos priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi
(įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Bendra sąlyginė pasiūlymo kaina Eur su PVM
	
	X



Bendra sąlyginė pasiūlymo kaina yra...........................................................................Eur....................ct (su PVM).
		                                                                           (žodžiais)

BŪTINI BENDRIEJI TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS REIKALAVIMAI PANAUDAI SIŪLOMAM ANALIZATORIUI (1 VNT.) 
[bookmark: _Hlk186790458][bookmark: _Hlk527031452]1. Tiekėjas privalo pagal panaudą – neatlygintinai suteikti perkančiajai organizacijai naudotis įranga, atitinkančia specifikacijoje nustatytus reikalavimus tol, kol pagal pirkimo sutartį bus perkami iš tiekėjo reagentai, medžiagos, papildomos priemonės, kontrolinės medžiagos, kalibravimo medžiagos (toliau – prekės) reikalingos nurodytam maksimaliam tyrimų skaičiui atlikti.
2. Tiekėjas privalo savo sąskaita užtikrinti, kad įranga bus pristatyta, surinkta, sumontuota/instaliuota/įdiegta perkančiosios organizacijos adresu: VšĮ Rokiškio rajono ligoninė, V. Lašo g. 3, Rokiškis, Laboratorinės diagnostikos skyrius, paruošta darbui, suderinta/išbandyta ne vėliau kaip per 60 (šešiasdešimt) kalendorinių dienų nuo panaudos sutarties pasirašymo. 
3. Tiekėjas privalo supažindinti perkančiąją organizaciją su perduodamos įrangos naudojimo ypatumais, perduoti įrangos vartotojo instrukciją (lietuvių kalba), pateikti pilnai užpildytus įrangos techninius pasus. Ne vėliau kaip per 3 (tris) darbo dienas po įrangos pristatymo dienos apmokyti perkančiosios organizacijos personalą naudotis perduodama įranga.
4. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikti dokumentai, įrodantys įrangos atitikimą šioje specifikacijoje nurodytiems parametrams, kuriuose tiekėjas privalo tiksliai pažymėti atitikimo vietą (-as) gamintojo dokumentacijoje: gamintojo katalogus, bukletus, techninius aprašus ar kitus dokumentus, originalo ir lietuvių kalbomis, juose pažymint siūlomą parametrą ir nurodant jo eilės Nr., esantį šioje specifikacijoje. 
5. Tiekėjas privalo savo sąskaita užtikrinti perduotos įrangos techninę priežiūrą gamintojo rekomenduojamu periodiškumu, galimų defektų ir/ar gedimų šalinimą/remontą, įskaitant reikalingas detales bei medžiagas, visą panaudos sutarties galiojimo terminą. Įrangos techninės būklės vertinimas, techninė priežiūra bei remonto darbai turi būti atliekami gamintojo įgalioto specialisto, turinčio tai patvirtinančius mokymų sertifikatus.
6. Tiekėjas galimų defektų ir/ar gedimų atveju privalo savo sąskaita šalinti/remontuoti visus defektus ir/ar gedimus arba sugedusią įrangos detalę (-es) (komponentą (-us)) pakeisti ekvivalentiška (-ais) perkančiosios organizacijos patalpose ne vėliau kaip per 6 (šešias) valandas nuo pranešimo apie defektą ir /ar gedimą gavimo momento. Jei defekto ir/ar gedimo neįmanoma pašalinti/suremontuoti perkančiosios organizacijos patalpose, tiekėjas privalo įrangą savo sąskaita išvežti defektui ir/ar gedimui šalinti/remontuoti tiekėjo transportu. Sutaisyta ir veikianti įranga pristatoma perkančiajai organizacijai tiekėjo sąskaita ir tiekėjo transportu. Jei defekto ir/ar gedimo šalinimo/remonto atlikti perkančiosios organizacijos patalpose (vietoje) negalima, tiekėjas defekto ir/ar gedimo šalinimo/remonto laikotarpiui privalo pristatyti perkančiajai organizacijai ir perduoti naudoti ekvivalentišką veikiančią įrangą arba sudaryti galimybę tyrimus atlikti papildomų tyrimų laboratorijoje, turinčioje Valstybinės akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos išduotą įstaigos asmens sveikatos priežiūros licenciją, suteikiančią teisę verstis laboratorinių tyrimų atlikimu, teikti laboratorinės diagnostikos paslaugas, išlaidas tokiu atveju apmoka Tiekėjas. 
7. Visą sutarties galiojimo laikotarpį tiekėjas įsipareigoja teikti nemokamą kvalifikuotų specialistų konsultaciją ir pagalbą visais klausimais, susijusiais su teikiamų prekių ir įrangos kokybišku darbu. 
8. Siūlomas analizatorius pristatomas kartu su visa reikalinga papildoma įranga: brūkšninių kodų skaitytuvu, nepertraukiamo maitinimo šaltiniu, vandens gryninimo sistema (jeigu yra būtinas vandens tiekimas), spausdintuvu ir reikalinga programine įranga. Jeigu analizatorius valdomas išorinio kompiuterio pagalba, komplektuojamas su kompiuteriu.
[bookmark: _Hlk205910100]9. Tiekėjas, pasiūlęs analizatorių pagal panaudos sutartį, privalo užtikrinti, kad siūloma įranga turėtų technines galimybes būti prijungta prie laboratorinės informacinės sistemos (toliau – LIS) OpenLims, Stapro s. r. o., Čekija (Oficialus atstovas Lietuvoje UAB „Limeta“). Tiekėjas įsipareigoja pateikti visą reikiamą informaciją analizatoriaus tinkamam pajungimui į LIS dvikrypčiu ryšiu (į analizatorių ateina užsakymas su paciento duomenimis (vardas, pavardė, gimimo data, lytis ir atsakymas grįžta į LIS) ir patvirtina, kad jo siūlomas analizatorius visiškai suderinamas su perkančiosios organizacijos naudojama LIS, bei užtikrina, jog, jungiant siūlomą analizatorių prie LIS, tarpininkaus siekiant, kad nekiltų  techninių kliūčių pajungimui. Kartu su pasiūlymu turi būti pateiktas gamintojo parengtas techninis aprašas, kuriame aiškiai nurodyta įrangos sąsajos su LIS galimybė. 
10. Įranga turi būti sertifikuota naudojimui Europos sąjungoje, pažymėta CE ženklu.









TECHNINIŲ PARAMETRŲ REIKALAVIMAI PANAUDAI SIŪLOMAM KRAUJO KREŠĖJIMO TYRIMŲ AUTOMATINIAM ANALIZATORIUI
	Eil.
Nr.
	Techniniai parametrai arba reikalavimai
	Techninio parametro reikšmė arba reikalavimų aprašymas
	Tiekėjo siūlomos prekės konkrečios parametrų reikšmės (failo, dokumento pavadinimas ir puslapio Nr., kataloge pažymint vietą, kurioje yra siūlomus techninius parametrus patvirtinanti reikšmė)

	1.
	Analizatoriaus duomenys
	Analizatoriaus pavadinimas, tipas / modelis, gamintojas. Siūlomas  analizatorius, pagamintas ne seniau nei 2024 metais. Būtina.
	Įrašo tiekėjas

	2.
	Analizatoriaus tipas
	Automatinis krešėjimo sistemos analizatorius
	Įrašo tiekėjas

	3.
	Matavimo principai
	1. Elektromagnetinis mechaninis, leidžiantis išmatuoti visas plazmas, normalias, lipemines, hemolizuotas, ikterines, be įtakos analizei. 
2. Imunoturbodimetrinis.
	Įrašo tiekėjas

	4.
	Tiriamieji mėginiai
	Atliekant rutinos (chronometrinius) tyrimus, analizatorius turi ištirti visus citruotos plazmos mėginius: normalius, lipeminius, hemolizuotus, ikterinius be papildomų procedūrų.
Būtina funkcija – mėginį pervesti į skubaus mėginio statusą, nelaukiant tyrimų ciklo pabaigos ir jį ištirti.
Būtinas automatinis mėginio praskiedimas.
	Įrašo tiekėjas

	5.
	Mėginių talpa
	Ne mažiau 20 vietų.
	

	6.
	Matavimo sistema
	Atliekant chronometrinius tyrimus, rezultatas turi būti gaunamas iš vieno matavimo be papildomų procedūrų. Vienam tyrimui naudojama viena matavimo laikmena (viena kiuvetė). Analizatorius turi išduoti patikimą rezultatą, reakcijos metu susidarius tiek normalios, tiek silpnos struktūros krešuliui (disfibrinogenemijos, antikoaguliantų perdozavimo, kepenų nepakankamumo bei kitais atvejais).
	Įrašo tiekėjas

	7.
	Reagentų ir matavimo laikmenų valdymas
	Būtinas funkcionalumas:
- galimybė įdėti kelis tos pačios rūšies reagento buteliukus, užtikrinant nenutrūkstamą ištyrimo procesą;
- pastovus reagentų, skysčių, matavimo laikmenų kiekio sekimas ir vartotojo informavimas apie jų trūkumą.
	Įrašo tiekėjas

	8.
	Vienkartinės matavimo laikmenos
	Vienkartinės matavimo laikmenos turi būti analizatoriaus gamintojo, talpinamos į analizatorių ne mažiau kaip po 200 vnt.
	Įrašo tiekėjas

	9. 
	Duomenų atsekamumas
	Privalomas brūkšninių kodų skaitytuvas, identifikuojantis ne mažiau kaip šiuos parametrus: pavadinimą, kodą, partijos numerį, stabilumą analizatoriuje, galiojimo laiką, tūrį, kontrolinių medžiagų duomenis.
	Įrašo tiekėjas

	10.
	Analizatorius turi jungtis į LIS 
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	11.
	Įrangos žymėjimas CE ženklu
	Būtina. Kartu su pasiūlymu pateikti atitinkamą deklaraciją arba sertifikatą.
	Įrašo tiekėjas












II pirkimo dalis. REAGENTAI, EKSPLOATACINĖS IR PAPILDOMOS PRIEMONĖS IMUNOLOGINIAMS TYRIMAMS ATLIKTI ANALIZATORIUMI ĮGYJAMU PANAUDOS BŪDU (1 VNT.) ROKIŠKIO RAJONO LIGONINEI 
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA 

	Eil.
Nr.
	Tyrimų, reagentų, eksploatacinių medžiagų pavadinimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 24 mėn. (įskaitant 2 lygių kontrolinius tyrimus)
	Reagentų ir eksploatacinių medžiagų kiekis (ml/vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui per 24 mėn.
	Siūloma pakuotė
	Siūlomos pakuotės kaina Eur be PVM
	Kaina, Eur
be PVM
24 mėn.

(4x6)
	PVM tarifas
%
	Kaina, Eur
su PVM
24 mėn.
	Tikslus gamintojo komercinės prekės pavadinimas
(nurodyti  dokumento pavadinimą ir puslapio Nr., pažymint vietą, kurioje yra pateikta siūlomą parametrą bei parametro reikšmę patvirtinanti gamintojo informacija)

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	1.
	Prokalcitoninas
	1 000
	 
	
	
	 
	
	
	

	1.1.
	........................ Reagentai, kalibratoriai, ne mažiau dviejų lygių kontrolinės medžiagos ir/ar papildomos priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi
(įrašyti tikslius pavadinimus)
	 
	 
	
	
	 
	
	
	

	2.
	N-galinio smegenų natriuretinio peptido
	1 500
	 
	
	
	 
	
	
	

	2.1.
	........................ Reagentai, kalibratoriai, ne mažiau dviejų lygių kontrolinės medžiagos ir/ar papildomos priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi
(įrašyti tikslius pavadinimus)
	 
	 
	
	
	 
	
	
	

	3.
	Kreatinkinazės širdies izofermento (CK-MB)
	 100
	 
	
	
	 
	
	
	

	3.1.
	........................ Reagentai, kalibratoriai, ne mažiau dviejų lygių kontrolinės medžiagos ir/ar papildomos priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi
(įrašyti tikslius pavadinimus)
	 
	 
	
	
	 
	
	
	

	
	Bendra sąlyginė pasiūlymo kaina Eur su PVM
	
	X



Bendra sąlyginė pasiūlymo kaina yra...........................................................................Eur....................ct (su PVM).
		                                                                           (žodžiais)

BŪTINI BENDRIEJI TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS REIKALAVIMAI PANAUDAI SIŪLOMAM ANALIZATORIUI (1 VNT.) 
1. Tiekėjas privalo pagal panaudą – neatlygintinai suteikti perkančiajai organizacijai naudotis įranga, atitinkančia specifikacijoje nustatytus reikalavimus tol, kol pagal pirkimo sutartį bus perkami iš tiekėjo reagentai, medžiagos, papildomos priemonės, kontrolinės medžiagos, kalibravimo medžiagos (toliau – prekės) reikalingos nurodytam maksimaliam tyrimų skaičiui atlikti.
2. Tiekėjas privalo savo sąskaita užtikrinti, kad įranga bus pristatyta, surinkta, sumontuota/instaliuota/įdiegta perkančiosios organizacijos adresu: VšĮ Rokiškio rajono ligoninė, V. Lašo g. 3, Rokiškis, Laboratorinės diagnostikos skyrius, paruošta darbui, suderinta/išbandyta ne vėliau kaip per 60 (šešiasdešimt) kalendorinių dienų nuo panaudos sutarties pasirašymo. 
3. Tiekėjas privalo supažindinti perkančiąją organizaciją su perduodamos įrangos naudojimo ypatumais, perduoti įrangos vartotojo instrukciją (lietuvių kalba), pateikti pilnai užpildytus įrangos techninius pasus. Ne vėliau kaip per 3 (tris) darbo dienas po įrangos pristatymo dienos apmokyti perkančiosios organizacijos personalą naudotis perduodama įranga.
4. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikti dokumentai, įrodantys įrangos atitikimą šioje specifikacijoje nurodytiems parametrams, kuriuose tiekėjas privalo tiksliai pažymėti atitikimo vietą (-as) gamintojo dokumentacijoje: gamintojo katalogus, bukletus, techninius aprašus ar kitus dokumentus, originalo ir lietuvių kalbomis, juose pažymint siūlomą parametrą ir nurodant jo eilės Nr., esantį šioje specifikacijoje. 
5. Tiekėjas privalo savo sąskaita užtikrinti perduotos įrangos techninę priežiūrą gamintojo rekomenduojamu periodiškumu, galimų defektų ir/ar gedimų šalinimą/remontą, įskaitant reikalingas detales bei medžiagas, visą panaudos sutarties galiojimo terminą. Įrangos techninės būklės vertinimas, techninė priežiūra bei remonto darbai turi būti atliekami gamintojo įgalioto specialisto, turinčio tai patvirtinančius mokymų sertifikatus.
6. Tiekėjas galimų defektų ir/ar gedimų atveju privalo savo sąskaita šalinti/remontuoti visus defektus ir/ar gedimus arba sugedusią įrangos detalę (-es) (komponentą (-us)) pakeisti ekvivalentiška (-ais) perkančiosios organizacijos patalpose ne vėliau kaip per 6 (šešias) valandas nuo pranešimo apie defektą ir /ar gedimą gavimo momento. Jei defekto ir/ar gedimo neįmanoma pašalinti/suremontuoti perkančiosios organizacijos patalpose, tiekėjas privalo įrangą savo sąskaita išvežti defektui ir/ar gedimui šalinti/remontuoti tiekėjo transportu. Sutaisyta ir veikianti įranga pristatoma perkančiajai organizacijai tiekėjo sąskaita ir tiekėjo transportu. Jei defekto ir/ar gedimo šalinimo/remonto atlikti perkančiosios organizacijos patalpose (vietoje) negalima, tiekėjas defekto ir/ar gedimo šalinimo/remonto laikotarpiui privalo pristatyti perkančiajai organizacijai ir perduoti naudoti ekvivalentišką veikiančią įrangą arba sudaryti galimybę tyrimus atlikti papildomų tyrimų laboratorijoje, turinčioje Valstybinės akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos išduotą įstaigos asmens sveikatos priežiūros licenciją, suteikiančią teisę verstis laboratorinių tyrimų atlikimu, teikti laboratorinės diagnostikos paslaugas, išlaidas tokiu atveju apmoka Tiekėjas. 
7. Visą sutarties galiojimo laikotarpį tiekėjas įsipareigoja teikti nemokamą kvalifikuotų specialistų konsultaciją ir pagalbą visais klausimais, susijusiais su teikiamų prekių ir įrangos kokybišku darbu. 
8. Siūlomas analizatorius pristatomas kartu su visa reikalinga papildoma įranga: brūkšninių kodų skaitytuvu, nepertraukiamo maitinimo šaltiniu, vandens gryninimo sistema (jeigu yra būtinas vandens tiekimas), spausdintuvu ir reikalinga programine įranga. Jeigu analizatorius valdomas išorinio kompiuterio pagalba, komplektuojamas su kompiuteriu.
9. Tiekėjas, pasiūlęs analizatorių pagal panaudos sutartį, privalo užtikrinti, kad siūloma įranga turėtų technines galimybes būti prijungta prie laboratorinės informacinės sistemos (toliau – LIS) OpenLims, Stapro s. r. o., Čekija (Oficialus atstovas Lietuvoje UAB „Limeta“). Tiekėjas įsipareigoja pateikti visą reikiamą informaciją analizatoriaus tinkamam pajungimui į LIS dvikrypčiu ryšiu (į analizatorių ateina užsakymas su paciento duomenimis (vardas, pavardė, gimimo data, lytis ir atsakymas grįžta į LIS) ir patvirtina, kad jo siūlomas analizatorius visiškai suderinamas su perkančiosios organizacijos naudojama LIS, bei užtikrina, jog, jungiant siūlomą analizatorių prie LIS, tarpininkaus siekiant, kad nekiltų techninių kliūčių pajungimui. Kartu su pasiūlymu turi būti pateiktas gamintojo parengtas techninis aprašas, kuriame aiškiai nurodyta įrangos sąsajos su LIS galimybė. 
10. Įranga turi būti sertifikuota naudojimui Europos sąjungoje, pažymėta CE ženklu.

TECHNINIŲ PARAMETRŲ REIKALAVIMAI PANAUDAI SIŪLOMAM IMUNOLOGINIŲ TYRIMŲ ANALIZATORIUI, 1 vnt.
	Eil.
Nr.
	Techniniai parametrai arba reikalavimai
	Techninio parametro reikšmė arba reikalavimų aprašymas
	Tiekėjo siūlomos prekės konkrečios parametrų reikšmės (failo, dokumento pavadinimas ir puslapio Nr., kataloge pažymint vietą, kurioje yra siūlomus techninius parametrus patvirtinanti reikšmė)

	1.
	Analizatoriaus duomenys
	Analizatoriaus pavadinimas, tipas / modelis, gamintojas. Siūlomas  analizatorius, pagamintas ne seniau nei 2019 metais. Būtina.
	Įrašo tiekėjas

	2.
	Reikalavimai analizatoriui
	Analizatorius nedidelis, statomas ant stalo.
Nėra skystų atliekų. Nereikalingas laboratorinis vanduo.
	Įrašo tiekėjas

	3.
	Matavimo principai
	Būtinos sąlygos - naudojami jau paruošti reagentai strypeliuose (kasetėse) 1 strypelis vienam testui. 
Galimybė vienu metu tirti ne mažiau 12 mėginių ir atlikti ne mažiau kaip dvi analites.
	Įrašo tiekėjas

	4.
	Reagentų stabilumas atidarius pakuotę 
	Iki galiojimo pabaigos, nurodytos ant pakuotės
	Įrašo tiekėjas

	5.
	Tiriamas mėginys: serumas, plazma
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	6.
	Kalibracijų dažnumas
	Ne dažniau kaip 2 kartus per mėnesį
	Įrašo tiekėjas

	7.
	Analizatorius turi turėti išorinį brūkšninio kodo skaitytuvą
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	8.
	Integruotas arba išorinis spausdintuvas
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	9.
	Įrangos žymėjimas CE ženklu
	Būtina. Kartu su pasiūlymu pateikti atitinkamą deklaraciją arba sertifikatą
	Įrašo tiekėjas

	10.
	Analizatorius turi jungtis į LIS 
	Būtina
	Įrašo tiekėjas



________________________________

Versija Nr. 1       Pirkimo sąlygų 2 priedas „Techninė specifikacija“     I pirkimo dalis.  REAGENT AI , EKSPLOATACIN ĖS   IR PAPILDOM OS   MEDŽIAGOS KRAUJO KREŠĖJIMO SISTEMOS TYRIMAMS  ATLIKTI AUTOMATINIU ANALIZATORIUMI „STA SATELLITE“ ARBA JAM LYGIAVER ČIU   PRIETAIS U , ĮGYJAM U   PANAUDOS  BŪDU  (1 VNT.)   ROKIŠKIO RAJONO LIGININEI    TECHNINĖ SPECIFIKACIJA      BŪTINI BENDRIEJI TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS REIKALAVIMAI LABORATORINIAMS REAGENTAMS IR  PRIEMONĖMS       1. Tiekėjas privalo įvertinti  visas sąnaudas   ir nurodyti (įrašyti)   visas   reikiamas sudedamąsias   dalis  ( reagentus ir pagalbines priemones ),  nurodytam   tyrimų skaičiui atlikti . T. y.: į tyrimų kainą turi būti įskaičiuota reagentų, kontrolinių medžiagų (kasdien, t. y. 7 dienas per savaitę,  atliekama   dviejų lygių kontrolė  –   norma ir patologija), kalibracinių bei eksploatacinių medžiagų kaina. Teikiant pasiūlymą turi būti įvertin tas reagentų, kontrolinių,  kalibracinių bei kitų eksploatacinių medžiagų galiojimo  laikas, medžiagų galiojimo trukmė atidarius pakuotę, prietaisų matavimų paklaidos, medžiagų  nepaimamas kiekis (liekamasis) mėginio tūris, sutarties galiojimo trukmė ( 24   mėn.). Daryti prielaidą, kad tyrimai bus atliekami lygiomis dalimis visu  sutarties laikotarpiu.   2 . Tiekėjai turi įvertinti nurodytą tyrimų skaičių ir pasiūlyti tokias reagentų, kalibracinių, kontrolinių medžiagų ir visų ki tų eksploatacinių medžiagų  pakuotes, kurios būtų racionaliai ir ekonomiškai panaudotos, užtikrinant reagentų ir eksploatacinių medž iagų stabilumą prietaise nuo atidarymo.   4. Tiekėjas privalo pateikti reikalingą reagentų ir kitų priemonių kiekį numatomam tyrimų kiekiui atlikti per  24 mėn.  Prekių galiojimo terminas  nuo pristatymo dienos ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai , išskyrus kontroles ir kalibratorius.     5.  Tiekėjas su pasiūlymu turi pateikti   reagentų ir papildomų priemonių aprašymus, naudojimo instrukcijas ir kitą su tyrimo procesu susijusią   svarbią informaciją anglų ir lietuvių kalba.    6. Visos siūlomos prekės turi būti originalios, tinkamos darbui su panaudai siūloma įranga,   išpilstytos į pakuotes, po vieną talpyklą metodui,  reagentai paruošti naudojimui . Jei siūlomi kito gamintojo (nei siūlomos įrangos) reagentai, turi būti pateiktas panaudai siūlomos įrangos gamintojo  rašytinis patvirtinimas, kad siūlomi reagentai tinka ir gali būti naudojami siūlomai įrangai.    7. Reagentai ir kitos eksploatacinės medžiagos turi būti paženklintos CE arba lygiaverčiu ženklu.  Tiekėjas su pasiūlymu turi pateikti   jų atitikties  dokumentus  pagal Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas (CE sertifikatas arba EB atitikties deklaraciją arba l ygiaverčius  dokumentus anglų ir lietuvių kalbomis) .    8. Vertinamas tik pilnas pasiūlymas visai pirkimo daliai, atitinkantis bendrus kokybinius bei techninius reikalavimus.  P irkimo dalis perkama iš  vieno tiekėjo .   9. Tvari pakuotė: jeigu Prekės supakuojamos į antrinę pakuotę, ji turi būti perdirbamoji pakuotė pagal Lietuvos Respublikos m okesčio už aplinkos  teršimą įstatymo nuostatas. Tiekėjas ,   pristatydamas Prekes Pirkėjui, pateikia Prekės antrinės pakuotės tinkamumą perdirbti (perdirbamumą)  patvirtinančius dokumentus (pavyzdžiui, pakuotės aprašymo dokumentą, techninį dokumentą, dokumentą iš akredituotų laboratorij ų ar pakuočių atliekų 

