Versija Nr. 1
Pirkimo sąlygų 2 priedas „Techninė specifikacija“

REAGENTŲ, EKSPLOATACINIŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ
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 (36 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.
3. Tiekėjas privalo pateikti reikalingą reagentų ir kitų priemonių kiekį numatomam tyrimų kiekiui atlikti per 36 mėn. Prekių galiojimo terminas nuo pristatymo dienos ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai, išskyrus kontroles ir kalibratorius. 
4. Tiekėjas su pasiūlymu turi pateikti reagentų ir papildomų priemonių aprašymus, naudojimo instrukcijas ir kitą su tyrimo procesu susijusią  svarbią informaciją anglų ir lietuvių kalba. 
5. 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. 
6. 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 sertifikatą arba EB atitikties deklaraciją, arba lygiaverčius dokumentus anglų ir lietuvių kalbomis). 
7. Vertinamas tik pilnas pasiūlymas visai pirkimo daliai, atitinkantis bendrus kokybinius bei techninius reikalavimus. 
8. 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.


BŪTINI BENDRIEJI TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS REIKALAVIMAI  PANAUDAI SIŪLOMIEMS ANALIZATORIAMS 
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 Pirkėjo 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.

[bookmark: _Hlk210907309]I PIRKIMO DALIS. Reagentai, eksploatacinės ir papildomos priemonės gliukozės tyrimams atlikti POCT „ACCU-CHECK  Inform II“ analizatoriais arba jiems lygiaverčiai prietaisai, įgyjami panaudos būdu, 4 vnt.

	[bookmark: _Hlk210905829][bookmark: _Hlk210907371]Eil.
Nr.
	Tyrimų, reagentų, eksploatacinių medžiagų pavadinimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 36 mėn. (įskaitant 2 lygių kontrolinius tyrimus)
	Reagentų ir eksploatacinių medžiagų kiekis (ml/vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui per 36 mėn.
	Siūloma pakuotė
	Siūlomos pakuotės kaina Eur be PVM
	Kaina, Eur
be PVM
36 mėn.



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

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	1.
	Gliukozės tyrimas
	30 000
	
	
	
	
	
	
	

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

	2.
	Priemonės ėminio paėmimui (adatėlės piršto pradūrimui 21G 1,8 mm)
	30 000
	
	
	
	
	
	
	

	2.1.
	........................ 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


[bookmark: _Hlk209796088]
Bendra sąlyginė pasiūlymo kaina yra...........................................................................Eur....................ct (su PVM).
		                                                                           (žodžiais)

[bookmark: _Hlk210906570]TECHNINIŲ PARAMETRŲ REIKALAVIMAI PANAUDAI SIŪLOMIEMS GLIUKOZĖS TYRIMŲ POCT ANALIZATORIAMS -  4 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 2024 metais, 4 vnt. Būtina.
	Įrašo tiekėjas

	2.
	Analizatoriaus paskirtis
	Kiekybinis gliukozės koncentracijos nustatymas, portatyvi sistema prie ligonio lovos (POCT). Profesionaliam naudojimui. Tinkamas naudoti kritinėse sveikatos priežiūros aplinkose (anestezijos-reanimacijos sk., priėmimo-skubios pagalbos sk.). 
	Įrašo tiekėjas

	3.
	Reikalavimai prietaisui
	Vienalytė sistema: jutiklinis ekranas, integruotas brūkšninių kodų skaitytuvas, gamyklinis kalibravimas, darbas autonominiame režime (be išorinio elektros šaltinio).
	Įrašo tiekėjas

	4.
	Reikalavimai programinei įrangai
	Sujungia visus 4 analizatorius į bendrą sistemą.
Pacientų ir kokybės kontrolės tyrimų rezultatų valdymas (duomenų saugojimas, duomenų perdavimas į laboratorijos informacinę sistemą), nuotolinė prieiga duomenų peržiūrai. Analizatoriaus darbo blokavimas neatlikus užduotos kokybės kontrolės, kokybės kontrolės reikšmėms neįkritus į tikėtinų verčių diapazoną.
	Įrašo tiekėjas

	5.
	Funkcijos ir savybės
	Automatinis duomenų įrašymas (naudotojo, paciento, mėginių identifikaciniai duomenys; tyrimo laiko ir datos; informacija apie kontrolinius tirpalus, tyrimo juosteles, tiesiškumo nustatymą; tyrimų rezultatus ir komentarus) 
	Įrašo tiekėjas

	6.
	Matuojami parametrai
	Gliukozė
	Įrašo tiekėjas

	7.
	Matavimo principas
	Eletrocheminė gliukozės dehidrogenazės reakcija
	Įrašo tiekėjas

	8.
	Matavimo tikslumas
	≤1,5 % esant 12,0 mmol/l (ISO 15197:2013/EN ISO 15197:2015)
	Įrašo tiekėjas

	9. 
	Matavimo ribos
	Gliukozė: 0,6 – 33,3 mmol/L 
	Įrašo tiekėjas

	10.
	Tiriamoji medžiaga
	Veninis, kapiliarinis, arterinis ir naujagimių kraujas
	Įrašo tiekėjas

	11.
	Mėginio tūris
	Ne daugiau 0,6 µl
	Įrašo tiekėjas

	12.
	Tyrimo trukmė
	Ne daugiau 5 s
	Įrašo tiekėjas

	13.
	Kokybės kontrolė
	Ne mažiau dviejų lygių, skysta, išpilstyta į atskiras pakuotes, paruošta naudojimui, galioja atidarius ne mažiau 3 mėn.
	Įrašo tiekėjas

	14.
	Analizatorius turi jungtis į LIS 
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	15.
	Įrangos žymėjimas CE ženklu
	Būtina. Kartu su pasiūlymu pateikti atitikties deklaraciją ES 2017/746
	Įrašo tiekėjas



II PIRKIMO DALIS. Reagentai, eksploatacinės ir papildomos priemonės imunologiniams tyrimams atlikti skubių imunologinių tyrimų analizatoriumi, įgyjamu panaudos būdu, 1 vnt.

	Eil.
Nr.
	Tyrimų, reagentų, eksploatacinių medžiagų pavadinimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 36 mėn. (įskaitant 2 lygių kontrolinius tyrimus)
	Reagentų ir eksploatacinių medžiagų kiekis (ml/vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui per 36 mėn.
	Siūloma pakuotė
	Siūlomos pakuotės kaina Eur be PVM
	Kaina,
Eur be PVM
36 mėn.



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

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7 
	8 
	9
	10

	  1.
	Troponinas I (TnI) 
	8 200
	
	
	
	
	
	
	

	1.1.
	........................ 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)

TECHNINIŲ PARAMETRŲ REIKALAVIMAI PANAUDAI SIŪLOMAM SKUBIŲ 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, 1 vnt. Būtina.
	Įrašo tiekėjas

	2.
	Reikalavimai analizatoriui
	Analizatorius pilnai automatinis, su automatiniu mėginio išpipetavimu, nedidelis, statomas ant stalo, reagentai užkraunami tyrimų pakuotėmis, analizatorius automatiškai pats pasiima reikiamus reagentus pagal užsakytą tyrimą.
Nėra skystų atliekų. Nereikalingas laboratorinis vanduo. 
	Įrašo tiekėjas

	3.
	Automatinis reagentų ir mėginių brūkšninių kodų identifikavimas
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	4.
	Integruotas arba išorinis spausdintuvas
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	5.
	Ėminio tipas
	Veninis bendro kraujo mėginys. 
	

	6.
	Mėginių tipai
	Natyvinis kraujas, serumas arba plazma.
	Įrašo tiekėjas

	7.
	Matavimo laikas
	Ne ilgiau 25 min. Be papildomo mėginio paruošimo, tiesiogiai iš uždaro mėgintuvėlio.  
	

	8.
	Metodas 
	Fluorometrinis arba jam lygiavertis
	

	9.
	Kokybės kontrolė
	Ne mažiau 2-jų lygių.
	Įrašo tiekėjas

	10.
	Kalibracija 
	Atliekama ne dažniau nei nurodyta gamintojo
	Įrašo tiekėjas

	11.
	Analizatorius turi jungtis į LIS 
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	12.
	Įrangos žymėjimas CE ženklu
	Būtina. Kartu su pasiūlymu pateikti atitikties deklaraciją ES 2017/746
	Įrašo tiekėjas










III PIRKIMO DALIS. Reagentai, eksploatacinės ir papildomos priemonės tyrimams atlikti  POCT pH, kraujo dujų analizatoriumi „ABL80“  arba jam lygiavertis prietaisas, įgyjamas panaudos būdu - 1 vnt.

	Eil.
Nr.
	Tyrimų, reagentų, eksploatacinių medžiagų pavadinimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 36 mėn.
(įskaitant 2 lygių kontrolinius tyrimus)
	Reagentų ir eksploatacinių medžiagų kiekis (ml./vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui per 36 mėn.
	Siūloma pakuotė
	Siūlomos pakuotės kaina EUR be PVM
	Kaina EUR su PVM 36 mėn.




(4x6)
	PVM tarifas
%
	Kaina, EUR su PVM    36 mėn.
	Tikslus gamintojo komercinės prekės pavadinimas, nuoroda į gamintojo katalogo puslapį


	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8 
	9
	10

	  1.
	Reagentai matuojamiems parametrams: pH, pCO2, pO2, K+, Na+, Cl-, Ca++, Glu, Hct 
	3 000
	
	
	
	
	
	
	Įrašo tiekėjas

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

	 2. 
	Mėginio paėmimo priemonės
	3 000
	
	
	
	
	
	
	Įrašo tiekėjas

	2.2.
	........................ Reagentai, kalibratoriai, ne mažiau dviejų lygių kontrolinės medžiagos ir/ar papildomos priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi
(įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	Įrašo tiekėjas

	
	                                                                                                       Bendra sąlyginė pasiūlymo kaina Eur su PVM
	
	x



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


TECHNINIŲ PARAMETRŲ REIKALAVIMAI PANAUDAI SIŪLOMAM POCT PH, KRAUJO DUJŲ, ELEKTROLITŲ IR METABOLITŲ 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.
	Analizatorius duomenys
	Analizatoriaus pavadinimas, tipas / modelis, gamintojas. Analizatorius pagamintas ne seniau nei 2024 metais Būtina.
	Įrašo tiekėjas

	2.
	Matuojami parametrai (ne mažiau)

	pH, pCO2, pO2, K+, Na+, Cl-, Ca++, Glu, Hct, 

	Įrašo tiekėjas

	3.
	Reikalavimai analizatoriui
	Kasetinis, portatyvus, kompaktiškas analizatorius, 
tinkamas prie ligonio lovos 
	Įrašo tiekėjas

	4.
	Matavimo principas
	Potenciometrinis, amperometrinis
	Įrašo tiekėjas

	5.
	Mėginių tipai
	Arterinis, kapiliarinis, veninis 
	Įrašo tiekėjas

	6.
	Mėginio tūris
	ne daugiau nei 140 µl
	Įrašo tiekėjas

	7.
	Nėra keičiamų elektrodų, membranų ir dujų
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	8.
	Analizatoriaus valdymas
	Lietimui jautrus ekranas su integruotu brūkšninių kodų skaitytuvu
	Įrašo tiekėjas

	9.
	Mėginio ir reagentų identifikacija  brūkšninio kodo 
skaitytuvo pagalba
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	10.
	Rezultatai spausdinami integruotu brūkšninių kodų skaitytuvu spausdintuvu
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	11.
	Automatinis mėginio įsiurbimas iš kapiliaro ar švirkšto
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	12.
	Tyrimų pakuotė
	Ne daugiau 100 testų rinkinyje
	Įrašo tiekėjas

	13.
	Mėginio matavimo laikas  
	ne ilgiau nei 120 s nuo mėginio įsiurbimo
	Įrašo tiekėjas

	14.
	Kokybės kontrolė
	Ne mažiau 3-jų lygių, rezultatai pagal Westergard taisykles, Levey- Jannings grafikai.
	Įrašo tiekėjas

	15.
	Kontrolinių medžiagų duomenų bazėje pateikiami testų duomenys. Talpa ne mažiau kaip 1000 duomenų įrašų.
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	16.
	Analizatorius turi jungtis į LIS 
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	17.
	Įrangos žymėjimas CE ženklu
	Būtina. Kartu su pasiūlymu pateikti atitikties deklaraciją ES 2017/746
	Įrašo tiekėjas



[bookmark: _Hlk207892547]IV PIRKIMO DALIS. Reagentai, eksploatacinės ir papildomos priemonės imunohematologiniams tyrimams atlikti „Ortho BioVue“ centrifuga-inkubatoriumi, arba lygiaverčiu prietaisu, įgyjamu panaudos būdu - 1 vnt.

	Eil.
Nr.
	Tyrimų, reagentų, eksploatacinių medžiagų pavadinimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 36 mėn. (įskaitant 2 lygių kontrolinius tyrimus)
	Reagentų ir eksploatacinių medžiagų kiekis (ml./vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui per 36 mėn.
	Siūloma pakuotė
	Siūlomos pakuotės kaina Eur be PVM
	Kaina,
Eur be PVM
36 mėn.




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

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7 
	8 
	9
	10

	  1.
	Kraujo grupių ir rėzus antigenų nustatymas (Anti-A,B,AB,D ir CD‘E) D‘ skirtingų klonų
	750
	
	
	
	
	
	
	

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

	2.
	Kraujo grupės patvirtinimas ABD*ABD
	250
	
	
	
	
	
	
	

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

	3.
	Kraujo grupės nustatymas silpnam D
	100
	
	
	
	
	
	
	

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

	4.
	Antikūnų nustatymas (2-jų tipų eritrocitų panelė atrankai)
	1 000
	
	
	
	
	
	
	

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

	5.
	Suderinamumo mėginys
	1 000
	
	
	
	
	
	
	

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

	6.
	Reversinis kraujo grupių nustatymas (eritrocitai reversiniam kraujo grupių nustatymui (4 tipų))
	100
	
	
	
	
	
	
	

	6.1.
	........................ Reagentai, kalibratoriai, ne mažiau dviejų lygių kontrolinės medžiagos ir/ar papildomos priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi
(įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	7.
	Neutralus kambario mėginys
	1 000
	
	
	
	
	
	
	

	7.1.
	........................ 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)

TECHNINIŲ PARAMETRŲ REIKALAVIMAI PANAUDAI SIŪLOMAI IMUNOHEMATOLOGINIŲ TYRIMŲ ĮRANGAI – 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.
	Analizatorius pagamintas ne seniau nei 2024 metais
	Stulpelių centrifuga-inkubatorius, 1 vnt. 
(pavadinimas (-ai), tipas/modelis, gamintojas)
	Įrašo tiekėjas

	2.
	Reikalavimai sistemai
	1. Imunohematologinių tyrimų atlikimui rankiniu būdu skirta – centrifuga-inkubatorius (siūloma du viename), skirta kraujo tipavimui pagal kraujo grupių antigenų sistemas, kraujo suderinamumo mėginiams atlikti, imuninių antikūnų paieškai ir identifikavimui, antigenų nustatymui.   
2. Specialus reagentų laikymo staliukas-stovas.    
	Įrašo tiekėjas

	3.
	Centrifugavimo laikas
	Ne ilgesnis nei 5 min.
	Įrašo tiekėjas

	4.
	Suderinamumo atlikimo laikas 
	Ne ilgesnis nei 24 min.
	

	5.
	Bendri reikalavimai reagentams
	Reagentai ir priedai imunohematologiniams tyrimams  naudojant stulpelinės agliutinacijos technologiją turi būti paruošti naudoti. 
	Įrašo tiekėjas

	6.
	Reagentų galiojimo laikas
	Reagentų galiojimo laikas ne trumpesnis kaip 6 mėn. nuo pristatymo dienos, išskyrus pagal grafiką gaunamus trumpo galiojimo eritrocitų reagentus.
	Įrašo tiekėjas

	7.
	Kokybės kontrolė
	Pagal gamintojo rekomendacijas. Būtina pateikti reikalingą kontrolinių medžiagų (atliekant kasdieninę, ne mažiau 2-jų lygių kokybės kontrolę), reagentų ir kitų priemonių kiekį numatomam nurodytam tyrimų skaičiui atlikti per 36 mėn.
	Įrašo tiekėjas

	8.
	Eksploatacinės ir papildomos priemonės
	Visos, būtinos tyrimui atlikti, priemonės įskaičiuotos į tyrimo kainą. Būtina.
	Įrašo tiekėjas

	9.
	Įrangos žymėjimas CE ženklu
	Būtina. Kartu su pasiūlymu pateikti atitikties deklaraciją ES 2017/746
	Įrašo tiekėjas



V PIRKIMO DALIS. REAGENTAI, EKSPLOATACINĖS IR PAPILDOMOS PRIEMONĖS IMUNOHEMATOLOGINIAMS TYRIMAMS ATLIKTI MONOKLONINIAIS SERUMAIS RANKINIU BŪDU

	Eil.
Nr.
	Tyrimų, reagentų, eksploatacinių medžiagų pavadinimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 36 mėn. (įskaitant  2 lygių kontrolinius tyrimus)
	Reagentų ir eksploatacinių medžiagų kiekis (ml./vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui per 36 mėn.
	Siūloma pakuotė
	Siūlomos pakuotės kaina Eur be PVM
	Kaina, Eur
be PVM
36 mėn.


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

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	1.
	Monokloninis Anti-A (spalvotas reagentas)
	3 000
	
	
	
	
	
	
	

	2.
	Monokloninis Anti-B (spalvotas reagentas)
	3 000
	
	
	
	
	
	
	

	3.
	Monokloninis Anti-AB
	3 000
	
	
	
	
	
	
	

	4.
	Monokloninis Anti-D (IgM + IgG)
	3 000
	
	
	
	
	
	
	

	5.
	Monokloninis Anti-Kell (IgM )
	1 100
	
	
	
	
	
	
	

	6.
	Monokloninė kontrolė neigiama ABO/Rh (spalvotas reagentas) 
	3 000
	
	
	
	
	
	
	

	7.
	Standartiniai eritrocitai A1,A2,B,O
	3 000
	
	
	
	
	
	
	

	8.
	Monokloninis Anti-D (silpnas)
	1 100
	
	
	
	
	
	
	

	9.
	Vienkartinės plokštelės imunohematologinėms reakcijoms (plastikinės, vienkartinės, karpomos, baltos)
	9 000
	
	
	
	
	
	
	

	
	Bendra sąlyginė pasiūlymo kaina Eur su PVM
	
	X



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

TECHNINIŲ PARAMETRŲ REIKALAVIMAI REAGENTAMS IMUNOHEMATOLOGINIŲ TYRIMŲ ATLIKIMUI MONOKLONINIAIS SERUMAIS RANKINIU BŪDU

	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.
	Reagentai ir eksploatacinės medžiagos turi būti originalios, paruoštos naudoti.
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	2.
	Buteliukai ne didesni kaip 10 ml tūrio, su lašintuvais.
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	3.
	Tyrimo metodas
	Hemagliutinacijos reakcija.
	Įrašo tiekėjas



[bookmark: _Hlk204641349]VI PIRKIMO DALIS. REAGENTAI, EKSPLOATACINĖS IR PAPILDOMOS PRIEMONĖS ERITROCITŲ NUSĖDIMO GREIČIO (ENG) TYRIMAMS ATLIKTI VIZUALAUS ĮVERTINIMO ENG STOVU, ĮGYJAMU PANAUDOS BŪDU (1 VNT.)
	Eil.
Nr.
	Tyrimų, reagentų, eksploatacinių medžiagų pavadinimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 36 mėn. (įskaitant 2 lygių kontrolinius tyrimus)
	Reagentų ir eksploatacinių medžiagų kiekis (ml./vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui per 36 mėn.
	Siūloma pakuotė
	Siūlomos pakuotės kaina Eur be PVM
	Kaina, Eur
be PVM
36 mėn.



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

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	1.
	ENG tyrimas (veninis)
	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)
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Bendra sąlyginė pasiūlymo kaina Eur su PVM
	
	X



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

TECHNINIŲ PARAMETRŲ REIKALAVIMAI PANAUDAI SIŪLOMAM ENG PRIETAISUI (STOVAS) - 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.
	ENG prietaisas (stovas) 
	Pavadinimas, tipas / modelis, gamintojas. Siūlomas  prietaisas, pagamintas ne seniau nei 2019 metais. Būtina.
	Įrašo tiekėjas

	2.
	Reikalavimai prietaisui
	Neautomatizuotas, vizualinio įvertinimo eritrocitų greičio ENG prietaisas (stovas), higieniškas, nereikalaujantis kasdienio aptarnavimo ar specialios priežiūros, ne mažiau 10 vietų.
	Įrašo tiekėjas

	3.
	Matavimo principas
	Pagal Wetergren‘ą – mm/h ne vėliau kaip po 30 min.
	Įrašo tiekėjas

	4.
	Mėginio tipas
	Veninis kraujas 
	

	5.
	Mėginio tūris
	Vakuuminiai mėgintuvėliai ne daugiau kaip 1,30 ml
	Įrašo tiekėjas

	6.
	Vertinimo skalė 
	Ne siauresnė kaip 0 - 140 mm/h
	Įrašo tiekėjas

	7.
	Rezultatų pateikimas 
	Būtina pateikti gamintojo perskaičiavimo lentelę pagal konkrečią aplinkos temperatūrą laboratorijoje (pagal Mainley).
	Įrašo tiekėjas

	8.
	Kokybės kontrolė
	Ne mažiau 2-jų lygių. Atidarius galioja ne mažiau 30 dienų.
	Įrašo tiekėjas



____________________

Versija Nr. 1   Pirkimo sąlygų 2 priedas „Techninė specifikacija“     REAGENT Ų , EKSPLOATACIN IŲ   IR PAPILDOM Ų   PRIEMON IŲ   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  ( 36   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.   3 . Tiekėjas privalo pateikti reikalingą reagentų ir kitų priemonių kiekį numatomam tyrimų kiekiui  atlikti per   36   mėn.  Prekių   galiojimo terminas  nuo pristatymo dienos ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai , išskyrus kontroles ir kalibratorius.     4 .  Tiekėjas su pasiūlymu turi pateikti   reagentų ir papildomų priemonių aprašymus, naudojimo instrukcijas ir kitą su tyrimo procesu susijusią   svarbią informaciją anglų ir lietuvių kalba.    5 . 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.    6 . 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 sertifikat ą   arba EB atitikties deklaraciją ,   arba lygiaverčius  dokumentus anglų ir lietuvių kalbomis) .    7 . Vertinamas tik pilnas pasiūlymas visai pirkimo daliai, atitinkantis bendrus kokybinius bei techninius reikalavimus.    8 . Tvari pakuotė: jeigu  p rekės supakuojamos į antrinę pakuotę, ji turi būti perdirbamoji pakuotė pagal Lietuvos Respublikos mokesčio už aplinkos  teršimą įstatymo nuostatas. Tiekėjas ,   pristatydamas  p rekes Pirkėjui, pateikia  p rekės antrinės pakuotės tinkamumą perdirbti (perdirbamumą)  patvirtinančius dokumentus (pavyzdžiui, pakuotės aprašymo dokumentą, techninį dokumentą, dokumentą iš akredituotų laboratorij ų 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.      

