REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ MXA/CRB KRAUJO TYRIMŲ ATLIKIMUI KARTU SU ĮRANGOS ĮSIGIJIMU PANAUDOS BŪDU 
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

	Eil.
Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūloma parametro reikšmė

	1.
	Analizatorius MxA/CRB tyrimams atlikti  
	 (pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas)
	įrašo tiekėjas

	1.1
	Analizatoriaus paskirtis
	Techniškai pajėgus atlikti kombinuotą tyrimą - atsparumu miksovirusams pasižyminčio baltymo A (MxA) ir C-reaktyvaus baltymo (CRB) koncentracijų nustatymą.
	įrašo tiekėjas

	1.2
	Reikalavimai tyrimo metodui
	Imunofluorescencinis arba lygiavertis metodas
	įrašo tiekėjas

	1.3
	Vieno tyrimo atlikimo laikas
	Ne daugiau kaip 15 min.
	įrašo tiekėjas

	1.4
	Reikalavimai komplektacijai
	1. Turi turėti integruotą arba išorinį brūkšninių kodų skaitytuvą.
2. Turi turėti integruotą arba išorinį spausdintuvą.
	įrašo tiekėjas

	1.5
	Tiriami ėminiai
	Kapiliarinis, veninis kraujas.

	įrašo tiekėjas

	1.6
	Tyrimui atlikti naudojamas ėminio kiekis
	Ne daugiau kaip 20 µl kapiliariniam kraujui, 
ne daugiau kaip 150 µl veniniam kraujui
	

	1.7
	Matuojami parametrai
	CRB (mg/l), 
MxA (ng/ml)
	įrašo tiekėjas

	1.8
	Analizatoriaus naudojimo instrukcija
	Pateikiama 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.

	Įrašo tiekėjas

	1.9
	Analizatoriaus CE ženklinimas
	Analizatorius turi būti CE sertifikuotas bei žymimas CE ženklu (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių analizatoriaus 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).
	įrašo tiekėjas

	1.10
	Reagentai  ir kitos priemonės
	1. Tiekėjas kartu su pasiūlymu konkursui turi pateikti visų tyrimų atlikimui pagal gamintojo rekomendacijas reikalingų sudedamųjų priemonių (ne mažiau 2-jų lygių kontrolinių medžiagų, kalibratorių ir/ar kitų gamintojo nurodytų priemonių, reikalingų 1 priede nurodytų tyrimų atlikimui) ir analizatoriaus priežiūrai reikalingų priemonių sąrašą su nurodytu kiekiu pakuotėje;
2. Skaičiuojant tyrimų atlikimui reikalingų sudedamųjų priemonių kiekius, tiekėjas turi įvertinti tai, kad visos priemonės bus naudojamos atsižvelgiant į gamintojo nurodytus galiojimo ir stabilumo terminus (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas). 
Pastaba: Į techninės specifikacijos 1 priede nurodytą tyrimų skaičių yra įskaičiuoti ir vidaus kontrolės tyrimai, kurie bus atliekami 1 kartą per savaitę, vieno lygio.
3. Reagentų galiojimo laikas turi būti ne trumpesnis nei 3 mėnesiai nuo pristatymo datos (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).

	įrašo tiekėjas

	1.11
	Reagentų žymėjimas
	Reagentai, (tame tarpe kontrolinės medžiagos, kalibratoriai) 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).
	įrašo tiekėjas

	1.12
	Įrangos techninis aptarnavimas
	Tiekėjas turi užtikrinti įrangos nemokamą nepertraukiamą techninį aptarnavimą darbo dienomis nuo 8 iki 17 val. sutarties galiojimo laikotarpiu. Tiekėjui gavus pranešimą apie įrangos gedimą, į LSMU ligoninę Kauno klinikas ne vėliau kaip per 24 val. turi atvykti reikiamą kvalifikaciją turintis darbuotojas ir pašalinti gedimą arba kitaip užtikrinti įrangos darbą ne vėliau kaip per 48 val. Visiškai pašalinti gedimą turi per 96 valandas, o nesant galimybės pašalinti gedimą per 96 valandas, tiekėjas privalo sugedusią (netinkamai veikiančią) įrangą laikinai pakeisti lygiaverte.
(būtinas atitinkamas tiekėjo įsipareigojimas)
	įrašo tiekėjas
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1 priedas
REAGENTAI IR PAPILDOMOS PRIEMONĖS MXA/CRB KRAUJO TYRIMŲ ATLIKIMUI

	Eil. Nr.
	Tyrimų ir reagentų, papildomų priemonių pavadinimai
	Orientaci-nis tyrimų skaičius 
	Reagentų ir papildomų priemonių kiekis (ml./vnt.) orientaciniam tyrimui skaičiui 
	Siūloma pakuotė
	Siūlomų pakuočių kiekis, reikalingas nurodytam tyrimų skaičiui atlikti
	Siūlomos pakuotės kaina EUR be PVM
	PVM tarifas %
	Suma, EUR be PVM 
24 mėnesių laikotarpiui
	Suma, EUR su PVM 
24 mėne-sių laikotar-piui
	Gamintojas, prekės katalogo numeris

	1.
	MxA/CRB
	500
	x
	x
	x
	x
	x
	x
	x
	x

	1.1.
	Reagentai ir/ar papildomos priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi (tiekėjas įrašo tikslius pavadinimus)
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas

	1.2.
	...
	
	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
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