TECHNINE SPECIFIKACIJA

1. Tiekéjas privalo jvertinti ir nurodyti(jrasyti) visas reikiamas sudedamasias dalis tyrimui atlikti. Tiekéjas privalo iSvardinti visus reikiamus reagentus ir pagalbines priemones(jskaitant ir
kalibravimo medziagas,kontrolines medziagas,eksplotacines priemones nurodant prekiy komercinius pavadinimus) tyrimui atlikti ir tiksliai uzpildyti visas techninés specifikacijos lentelés
grafas.Sidlomy reagenty,kontroliniy medziagy ir eksplotaciniy medziagy kiekio turi pakakti numatytam preliminariam tyrimy kiekiui atlikti per 24ménesius,atsizvelgiant j tyrimy skaiciy ir
reagenty,kontroliniy bei eksplotaciniy medziagy galiojimo trukme atidarius pakuote.

2. Visoms nurodytoms konkreCioms medziagoms ir/ar konkretiems prekiy pavadinimams taikoma (arba lygiavertis).Tiekéjas siGlantis lygiaverte preke,privalo patikimomis priemonémis
jrodyti,kad preké yra lygiaverté(pagal techninés specifikacijos reikalavimus) .

3. Sitlomos prekeés turi bati skirtos in vitro diagnostikai.Reagentai ir papildomos priemonés turi bati pazenklinti CE pagal IVD direktyvg 98/79EC.Tiekéjas turi pateikti atitikties dokumentg
pagal Europos direktyvy nuostatas kuris atitinka Tarybos direktyvos 98/79EC sglygas in vitro diagnostikos medicinos prietaisams

4 .Jei tiekéjas sidlo ne prietaiso gamintojo regentus,kalibratorius, kontroles,privaloma pateikti prietaiso gamintojo iSduotus adaptacinius protokolus bei prietaiso gamintojo iSduotus analitinius
klinikinés validacijos protokolus visiems sililomiems reagentams,kontroléms,kalibratoriams.

5. Perkancioji organizacija prekes planuoja pirkti pagal poreikj,kuris priklauso nuo aplinkybiy,neprognozuojamy pirkimo metu(perkamy prekiy kiekis priklauso nuo sutarties vykdymo metu
iSkylancio poreikio,keiCiantisligoninés poreikiams,pacienty skaiciui).Perkancioji organizacija pasilieka teise prekiy kiekj didinti arba mazinti,taCiau tokiu atveju,perkamy prekiy kiekis negali bati
virSytas daugiau kaip 30 procenty.Perkancioji organizacija nejsipareigoja nupirkti viso prekiy kiekio.

6.Siekiant jvertinti sillomos jrangos bei reagenty(jskaitant kontroles,kalibratorius eksplotacines medziagas) atitikimg diagnostinés klinikinés kokybés reikalavimams,tiekéjas sidlantis
lygiaverte jrangg bei reagentus,privalo pateikti iSbandymui jrangg ir visy specifikuoty tyrimy atlikimui reikalingas sgnaudines medziagas pagal su perkancigja organizacija suderintg ir pagal
tartautiniais standartais pripazintg kiekvieno sidlomo tyrimo iSbandymo ir klinikinés validacijos protokola.SiGlomos jrangos jdiegimas ir patvirtinimas finansuojamas tiekéjo IéSomis.Vykdant
patvirtinimo darbus,turi bati uztikrintas rutininiy diagnostiniy tyrimy atlikimas tikéjo IéSomis.Privaloma pateikti tai patvirtinantj tiekéjo vadovo pasiraSyta garantinj rasts.

7.Tiekéjas turi uztikrinti,kad kompetentingas specialistas,turintis konkurso sglygose nurodytg kompetencijg jrodancius dokumentus,konsultuos personalg tyrimy atlikimo vietoje,pagal
perkanciosios organizacijos poreikj sutarties galiojimo laikotarpiu.

8.Pirkimo objektas neskaidomas j dalis.Tiekéjas privalo sillyti visg regenty kiekj,reikalingg numatytiems tyrimy kiekiams atlikti. Tiekéjui nepasiilius viso reagenty kiekio,toks pasitlymas bus
atmestas.

9.Sidlomas analizatorius ir jo programiné jranga turi bati suderinama ir integruojama j laboratorijos informacine sistema.Tiekéjas programinés jrangos suderinimg ir integracijg atlieka savo
jégomis ir [éSomis.

10.Visi siGlomi reagentai,kalibratoriai,kontrolés turi atitikti reikalavimus,pateiktus techninés specifikacijos lenteléje ir kokybes kriterijy lenteléje. Tiekéjas turi pateikti dokumentus,jrodancius
parduodamos prekeés atitikimg kokybés ir techniniams reikalavimams,nurodytiems pirkimo dokumenty techninéje specifikacijoje ir kokybés kriterijy lenteléje,tiekéjas turi pateikti gamintojo
parengtus katalogus ir silomy prekiy techniniy charekteristiky apraSymus,metodikas,analizatoriaus darbo vadova(pdf formatu) su vertimu j lietuviy kalbgPerkancioji organizacija turi teise
praSyti pateikti papildomus dokumentus informacijos patikslinimui.

11.Tiekéjas turi pateikti jvykdyty /vykdomy sutarciy sgrasa (ne maziau kaip trys sutartys) kaip jrodyma,jog yra pajégus uztikrinti tinkamg prekiy tiekimg ir vykdyti prisiimtus sutartinius
jsipareigojimus.Teikiami dokumentai turi bati patvirtinti abiejy Saliy para$ais.
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9. Gliukozeés ir laktato matavimo analizatorius Super GL-2 (arba lygiavertis)
Matavimo principas- Tiriamoji medziaga-
fermentinis,amperometrinis.Naudojamas krau'asjserumasg lazm
Chip-sensorius,skirtas gliukozei ir a Majlta\}imo ribos:p
laktatui.Rotorius ne maziau 25 iiukozé-O 5.
viety,papildomos vietos rotoriuje 1 gOmmoI/I I;aktatai-o 5.
9.1 standartui,3 kontroléms.Matuojami Gliukozé 30mmoI/I,Matavimo’ 30000 tyr.
parametrai-gliukozé,laktatas arba . '
. . A . tikslumas <1,5%esant
gliukozé+laktatas.Méginio tdris ne daugiau 12,0mmolll (gliukozei)
20 mikrolitry.Broksniniy kody skaitytuvas <1’50/ esantg '
integruotas analizatoriuje.Kokybés kontrolé lOIOrr:moI/I(Iaktatui)
skysta iSpiltyta j atskirus megintuvélius. '
N L 80 (atitinkamai tyrimy
9.2 Hemolizinis sisteminis tirpalas Kiekiui 9.1 p.)
. . . 40 (atitinkamai tyrimy
9.3 Kalibravimos tirpalas Kiekiui 9.1 p.)
- . I 340 (atitinkamai
9.4 Mégintuvéliai su kapiliarais tyrimy Kiekiui 9.1 p.)
. i, 16 (atitinkamai tyrimy
9.5 Kontrolé norma / patologija (GL, N/GL, P) Kiekiui 9.1 p.)
. . . . 8 (atitinkamai tyrimy
9.6 Sensorius gliukozei / laktatui kiekiui 9.1 p.)
- s 2 (atitinkamai tyrimy
9.7 PrieZiGros rinkinys Kiekiui 9.1 p.)
9.8 Terminis popierius 110 mm 28 (atitinkamai tyrimy

kiekiui 9.1 p.)




