
VŠĮ TRAKŲ RAJONO SVEIKATOS CENTRAS
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA IR PASIŪLYMO KAINA
Pirkimo pavadinimas: Laboratoriniai reagentai ir eksploatacinės medžiagos „Mini VIDAS“ ar lygiaverčiam analizatoriui, skirti tyrimams imunocheminiu metodu atlikti 

	Tiekėjo pavadinimas / ūkio subjektų grupės nariai:
	 

	Tiekėjo kodas:
	 

	Tiekėjo adresas:
	 

	Asmens atsakingo už pasiūlymą vardas, pavardė:
	 

	Asmens atsakingo už pasiūlymą telefono numeris:
	 

	Asmens atsakingo už pasiūlymą el. pašto adresas:
	 

	
	
	 
	 
	 
	 
	 

	Pildoma, jei tiekėjas, kuris yra juridinis asmuo, turi kolegialų valdymo organą ar priežiūros organo narį (-ius) (VPĮ 46 str. 2d. 2p.):

	Vardas, pavardė, pareigos
	 

	Vardas, pavardė, pareigos
	 

	Vardas, pavardė, pareigos
	 

	

	Tiekėjo patvirtinimai:
	
	

	Šiuo pasiūlymu pažymime, kad sutinkame su visomis pirkimo dokumentų sąlygomis.
	

	Pasiūlymas galioja iki termino, nustatyto pirkimo dokumentuose.
	

	Jeigu kvalifikacija dėl teisės verstis atitinkama veikla nebuvo tikrinama arba tikrinama ne visa apimtimi, įsipareigojame perkančiajai organizacijai, kad pirkimo sutartį vykdys tik tokią teisę turintys asmenys.
	


BENDRIEJI REIKALAVIMAI:

1. Įranga - analizatorius, kuriam taikoma sąlyga „arba lygiavertis“, yra perkančiosios organizacijos nuosavybė. Tiekėjas gali siūlyti laboratorinius reagentus ir priemones tyrimams atlikti su perkančiosios organizacijos nuosavybės teise priklausančiu analizatoriumi arba laboratorinius reagentus ir priemones atitinkamam tyrimų skaičiui atlikti analizatorių, kuris atitinka visus keliamus techninius reikalavimus – panaudai. Siūlomi reagentai ir priemonės turi atitikti įstaigoje turimo analizatoriaus techninius reikalavimus. Tiekėjo siūlomi lygiaverčiai prietaisai turi būti suteikiami panaudai pagal šio konkurso sąlygas ir atitikti keliamus techninius reikalavimus. Kartu su pasiūlymu privaloma pateikti siūlomo analizatoriaus lygiavertiškumą įrodančius dokumentus (gamintojo katalogai, brošiūros, patvirtinimas ar kt.).
2. Tuo atveju, jei tiekėjas siūlo laboratorinius reagentus ir priemones perkančiosios organizacijos nuosavybės teise priklausančiam analizatoriui, įrangos techninių reikalavimų atitikties lentelės pildyti nereikia, tačiau jei tiekėjas siūlo laboratorinius reagentus ir priemones su lygiaverčiu analizatoriu panaudai, tuomet techninių reikalavimų lentelę užpildyti privaloma.
3. Tiekėjas siūlydamas įrangą – analizatorių panaudai, privalo neatlygintinai – suteikti perkančiajai organizacijai naudotis įranga (analizatoriumi), atitinkančia specifikacijoje nustatytiems kokybiniams ir techniniams reikalavimams, sutarties galiojimo laikotarpiui (įskaitant numatomus sutarties pratęsimus). Tiekėjas, suteikiantis įrangą – analizatorių panaudos būdu, kartu su įranga turi pateikti jos naudojimosi instrukcijos, reagentų ir kitų papildomų priemonių aprašymų, darbo instrukcijų, saugos duomenų lapų (dokumentų originalų kopijų ir tinkamai patvirtintų vertimų į lietuvių kalbą) elektronines versijas. PASTABA. Reikalavimas taikomas vadovaujantis Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 13 d. įsakymu Nr. D1-401 „Dėl Aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo patvirtinimo“ II skyriaus 4.4.4.1 punktu. Tinkamu laikomas vertimo patvirtinimas tiekėjo arba jo įgalioto atstovo parašu ir tiekėjo antspaudu (jei turi). Už tinkamą vertimą į lietuvių kalbą – atsakingas tiekėjas. 
4. Siūloma įranga – analizatorius panaudai privalo nuskaityti (nuskenuoti) brūkšninį kodą (barkodą) koduote Code128. Kartu su pasiūlymu pateikti tai įrodančius dokumentus (katalogai, brošiūros, patvirtinimas ar kt.).
5. Tiekėjas privalo įrangą – analizatorių panaudai pristatyti, surinkti, sumontuoti/instaliuoti/įdiegti perkančiojoje organizacijoje – VšĮ Trakų rajono sveikatos centre, perkančiosios organizacijos nurodytoje patalpoje, paruošti darbui ir suderinti/išbandyti bei apmokyti perkančiosios organizacijos personalą, ne vėliau kaip per 30 (trisdešimt) kalendorinių dienų nuo abiejų šalių panaudos sutarties pasirašymo dienos. Kartu su įranga panaudai, turi pateikti užpildytą įrangos techninį pasą. Visus darbus, tiekėjas turi atlikti savo sąskaita (be papildomo mokesčio). 


6. [bookmark: _Hlk123165901]Tiekėjas turi užtikrinti kompetetingą specialistą, turintį įrangos gamintojo serviso sertifikatą, kurį pateikia kartu su pasiūlymu, bei užtikrina įrangos techninę priežiūrą ir remontą bei konsultavimą visą sutarties galiojimo laikotarpį, įskaitant numatomus sutarties pratęsimus. 
7. Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti dokumentus (gamintojo katalogai, siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymai, brošiūros, patvirtinimas ar kt.) anglų kalba ar su vertimu į lietuvių kalbą. Šiuose dokumentuose tiekėjas turi nurodyti (t.y. pastebimai pažymėti – spalvotai pažymėti, ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės bei įrašyti, kurį techninių reikalavimų punktą jos atitinka ir nurodyti puslapį. Perkančioji organizacija turi teisę reikalauti pateikti katalogų ir techninių aprašų originalus. Tiekėjui pateikus klaidingą informaciją pasiūlymas gali būti atmestas.
8. Taip pat tiekėjas su pasiūlymu turi pateikti numanomas/tikėtinas rezultatų vertes arba reagentų gamintojo rekomenduojamus referentinius (norminius) dydžius vyriškos, moteriškos lyties pacientams ir/ar apimančius abi lytis (bendrus). Jei yra, pateikti ir gamintojo nurodomas rezultatų kritines ribas (vertes). 
9. Tiekėjo siūloma įranga – analizatorius, tiekiami IVD reagentai, eksploatacinės medžiagos, papildomos priemonės, privalo atitikti Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dėl medicinos priemonių ir/arba Europos Parlamento ir/arba Tarybos direktyvos 98/79 EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų (nuo 2022 m. gegužės 26 d. - Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių) reikalavimus ir būti atitinkamai paženklintos bei kartu su pasiūlymu pateikti tai patvirtinančius dokumentus. 
10. [bookmark: _Hlk123243856]Visą panaudos sutarties galiojimo terminą, įskaitant numatomus sutarties pratęsimus, tiekėjas privalo savo sąskaita (be papildomo mokesčio) užtikrinti „Mini VIDAS” ar perduotos įrangos panaudai techninę priežiūrą ir techninės būklės tikrinimą. 
11. Reagentų ir priemonių tiekėjas turi užtikrinti įrangos (aparatūrinės ir programinės) nepertraukiamą techninį aptarnavimą sutarties galiojimo laikotarpiu. Tiekėjui gavus perkančiosios oragnizacijos pranešimą tiekėjo pateiktu el.paštu, telefonu apie įrangos gedimą/veiklos sutrikimą, servisas turi būti suteikiamas iš karto. Reikiamą kvalifikaciją turintis darbuotojas ne vėliau kaip per 16 val. nuo pranešimo pateikimo turi pašalinti gedimą, defektą ar atlikti remontą. Jei dėl kokių nors priežasčių nėra galimybės įgyvendinti pastarosios sąlygos per nurodytą laiką, tokiu atveju tiekėjas per papildomas 8 val. pakeičia įrangą, kuriai tiekia reagentus ir priemones, lygiaverte: pristato, surenka, sumontuoja/instaliuoja/įdiegia, paruošia darbui ir išbando. Visus šiuos darbus, tiekėjas turi atlikti savo sąskaita (be papildomo mokesčio). Jei tiekėjas dėl kokių nors priežasčių negali įvykdyti šiame punkte numatytų reikalavimų, jis privalo apmokėti visas pateiktas gydymo įstaigos sąskaitas už trečioje laboratorijoje atliktus tyrimus, kol įranga bus tinkamai suremontuota ir paruošta darbui. 
12. Jei kitaip nenurodyta pirkimo dalies techniniuose reikalavimuose, visi siūlomi reagentai, eksploatacinės medžiagos turi būti originalūs, vieno gamintojo arba analizatoriaus gamintojo adaptuoti (patvirtinti) ir tinkami darbui su siūloma įranga, pateikiant prietaiso gamintojo oficialias standartines operacines procedūras (aplikacijas) siūlomam metodui (pateikti nuorodą dokumentacijoje ir gamintojo patvirtinimą kartu su pasiūlymu). Antrinės prekių pakuotės turi būti laikytinos perdirbamosiomis pakuotėmis. PASTABA. Reikalavimas taikomas vadovaujantis Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 13 d. įsakymu Nr. D1-401 „Dėl Aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo patvirtinimo“ II skyriaus 4.1. punktu. 
13. Už laboratorinių reagentų ir/ar eksploatacinių medžiagų ir/ar papildomų priemonių kiekio, reikalingo perkančiosios organizacijos nurodytam tyrimų skaičiui atlikti, apskaičiavimą – atsakingas tiekėjas. Jeigu tiekėjo apskaičiuotų laboratorinių reagentų ir/ar eksploatacinių medžiagų ir/ar papildomų priemonių sutarties galiojimo metu neužteks nurodytam tyrimų skaičiui atlikti, tiekėjas įsipareigoja savo lėšomis tiekti trūkstamus laboratorinius reagentus ir/ar eksploatacines medžiagas ir/ar papildomas priemones.
14. Tiekėjas turi tiekti reagentus, papildomas priemones ir kontrolines bei eksploatacines medžiagas, kurių galiojimo terminas turi būti ne trumpesnis nei 7 mėnesiai skaičiuojant nuo pristatymo dienos, jei kitaip nenurodyta pirkimo dalies techniniuose reikalavimuose. 
15. Bet kokie gamintojo atliekami reagentų, papildomų priemonių ir kontrolinių bei eksploatacinių medžiagų pakeitimai nedelsiant turi būti pranešti perkančiajai organizacijai.
16. Tiekėjas bendradarbiaudamas su perkančiąja organizacija ir išanalizavęs išorinės kokybės kontrolės (toliau IKK) tiekėjo pasirinkimus, pateikia analičių matavimo metodus. Perkančiajai organizacijai pasirnktu laiku (tiekėjas apie IKK atlikimo datą bus informuojamas likus ne mažiau kaip 3 k. dienoms) atliekant IKK mėginio tyrimą tiekėjo pageidavimu gali dalyvauti tiekėjo atstovas.
17. Tiekėjas gavęs pranešimą dėl pasikartojančių netinkamų kalibracijų, vidinių kokybės kontrolių nepatekimo į normatyvines ribas bei išorinės kokybės kontrolės mėgino (kiekvieno) analitės ar analičių nepatekimo į normatyvines ribas, turi užtikrinti tinkamą analizatoriaus darbą (atlikti profilaktiką, keisti reagentus, kontroles, kalibratorius ir pan.) per 24 valandas nuo pranešimo gavimo. Atlikus IKK mėginio tyrimą, jei tirtų analičių rezultatai nepatenka į IKK normatyvines ribas, tiekėjas įsipareigoja savo sąskaita pirkti IKK mėginius tol, kol ne mažiau nei du visų analičių IKK rezultatai pirkimo sutarties galiojimo laikotarpiu (bet ne ilgiau nei per vienerius metus) pateks į IKK normatyvines ribas. Pakartotini IKK mėginių tyrimai, nupirkti tiekėjo, atliekami tiekėjo sąskaita. Jei pirkimo sutarties galiojimo laikotarpiu (bet ne ilgiau nei per vienerius metus) tiekėjui nepavyks įsigyti ir gauti ne mažiau nei du visų analičių rezulatus patenkančius į IKK ribas, taip pat jei tiekėjas nepašalins dažnų (pasikartojančių dažniau nei 3 k./mėn.) problemų susijusių su vidinės kokybės kontrolės ir kalibracijų rezultatais, perkančioji organizacija turi teisę inicijuoti vienašalį sutarties nutraukimą.
18. Vertinamas tik visas pasiūlymas, atitinkantis visos pirkimo dalies bendruosius ir techninius reikalavimus. Pirkimas į dalis neskaidomas. Alternatyvūs pasiūlymai nepriimami.
19. Į pasiūlymo kainą turi būti įskaityti visi mokesčiai ir visos tiekėjo išlaidos, reikalingos tinkamam pirkimo sutarties įvykdymui
20. Skaičiavimai, vertinimai atliekami imant du skaitmenis po kablelio bei bendra pasiūlymo kaina pateikiama nurodant du skaitmenis po kablelio. 


1.1.lenelė. Techniniai reikalavimai reagentams ir eksploatacinėms medžiagoms, skirtoms tyrimams imunocheminiu metodu atlikti. Mato vnt. – tyrimas.
	Eil. Nr.
	Reagentų, medžiagų pavadinimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 36 mėn.
	Techniniai reikalavimai tyrimams
	Atitikimas kokybiniams techniniams reikalavimams (būtina nurodyti tikslią nuorodą gamintojo dokumentacijoje
	Reagentų ir priemonių kiekis (ml/vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui
	Siūloma pakuotė
	Vieno (1) tyrimo įkainis (kaina), Eur be PVM
	Suma, EUR be PVM 36 mėn.
	Prekės komercinis pavadinimas,  gamintojas, pastabos

	1.
	Troponinas I, širdies, didelio jautrumo metodu (hs-cTnI)
	4500
	Kiekybinis, CV – ne daugiau kaip 10%
	
	
	
	
	
	

	
	Kitos eksploatacinės medžiagos ir papildomos priemonės, reikalingos tyrimams atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.
	Prostatos specifinis antigenas (bendras PSA)
	1500
	Kiekybinis
	
	
	
	
	
	

	
	Kitos eksploatacinės medžiagos ir papildomos priemonės, reikalingos tyrimams atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	3.
	Tirotropinas (TTH, TSH)
	3360
	Kiekybinis
	
	
	
	
	
	

	
	Kitos eksploatacinės medžiagos ir papildomos priemonės, reikalingos tyrimams atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.
	Laisvasis tiroksinas (FT4, LT4)
	840
	Kiekybinis
	
	
	
	
	
	

	
	Kitos eksploatacinės medžiagos ir papildomos priemonės, reikalingos tyrimams atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.
	Prokalcitoninas (PCT) 
	2400
	Kiekybinis, viršutinė matavimo riba be skiedimo ne mažesnė nei 200 ng/ml
	
	
	
	
	
	

	
	Kitos eksploatacinės medžiagos ir papildomos priemonės, reikalingos tyrimams atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	6.
	D-dimerai (FEU) kraujyje
	2520
	Kiekybinis, neigiama prognostinė vertė (NPV) ne mažesnė nei 95%
	
	
	
	
	
	

	
	Kitos eksploatacinės medžiagos ir papildomos priemonės, reikalingos tyrimams atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	7.
	N-galinis B tipo (smegenų) natriuretinis propeptidas (NTproBNP)
	2160
	Kiekybinis
	
	
	
	
	
	

	
	Kitos eksploatacinės medžiagos ir papildomos priemonės, reikalingos tyrimams atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	8.
	25-hidroksivitaminas D (25-hidroksivitaminas D2 + 25-hidroksivitaminas D3) imunocheminiu metodu (vitaminas D)
	900
	Kiekybinis
	
	
	
	
	
	

	
	Kitos eksploatacinės medžiagos ir papildomos priemonės, reikalingos tyrimams atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	9.
	Feritinas
	1020
	Kiekybinis
	
	
	
	
	
	

	
	Kitos eksploatacinės medžiagos ir papildomos priemonės, reikalingos tyrimams atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	10.
	Antikūnai prieš skydliaukės peroksidazę imunocheminiu metodu (ATPO)
	360
	Kiekybinis
	
	
	
	
	
	

	
	Kitos eksploatacinės medžiagos ir papildomos priemonės, reikalingos tyrimams atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.
	IgM klasės antikūnų prieš Borrelia burgdorferi nustatymas kraujo serume
	420
	Kokybinis 
	
	
	
	
	
	

	
	Kitos eksploatacinės medžiagos ir papildomos priemonės, reikalingos tyrimams atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	12.
	IgG klasės antikūnų prieš Borrelia burgdorferi nustatymas kraujo serume
	420
	Kokybinis 
	
	
	
	
	
	

	
	Kitos eksploatacinės medžiagos ir papildomos priemonės, reikalingos tyrimams atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	13.
	Laisvasis trijodtironinas (LT3, FT3) 
	480
	Kiekybinis
	
	
	
	
	
	

	
	Kitos eksploatacinės medžiagos ir papildomos priemonės, reikalingos tyrimams atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	14.
	Prolaktinas
	360
	Kiekybinis
	
	
	
	
	
	

	
	Kitos eksploatacinės medžiagos ir papildomos priemonės, reikalingos tyrimams atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	15.
	Hepatito B viruso paviršinio antigeno nustatymas kraujo serume (HBsAg)
	420
	Kokybinis 
	
	
	
	
	
	

	
	Kitos eksploatacinės medžiagos ir papildomos priemonės, reikalingos tyrimams atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	16.
	Antikūnų prieš hepatito C virusą nustatymas kraujo serume (anti-HCV)
	300
	Kokybinis 
	
	
	
	
	
	

	
	Kitos eksploatacinės medžiagos ir papildomos priemonės, reikalingos tyrimams atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	17.
	Prolaktinas
	360
	Kiekybinis
	
	
	
	
	
	

	
	Kitos eksploatacinės medžiagos ir papildomos priemonės, reikalingos tyrimams atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	18.
	IgG antikūnų prieš Helicobacter pylori nustatymas kraujo serume
	420
	Kokybinis
	
	
	
	
	
	

	
	Kitos eksploatacinės medžiagos ir papildomos priemonės, reikalingos tyrimams atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	Bendra pirkimo dalies pasiūlymo kaina, EUR be PVM
	
	

	PVM tarifas (%)
	
	PVM suma, EUR
	
	

	Bendra pirkimo dalies pasiūlymo kaina, EUR su PVM
	
	



1.2.lentelė. Techniniai reikalavimai analizatoriui „Mini VIDAS“ arba jam lygiaverčiam* panaudai - 1 vnt.
	[bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK5]Eil.
Nr.
	Techniniai parametrai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Reikalavimų atitikimas (tiksliai pažymimas techninis parametras (būtina nurodyti tikslią nuorodą analizatoriaus dokumentacijoje))

	Pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas, kilmės šalis _____________________________

	1.
	Mėginių talpa ir analičių tyrimas
	Analizatorius vienu metu gali tirti ne mažiau 8 mėginių ir ne mažiau kaip dvi skirtingas analites
	

	2.
	Mėginio tipas
	Serumas, plazma 
	

	3.
	Mėginio tyrimo reagentai paruošti naudojimui 
	Išpilstyti kasetėse arba strypeliuose – viena kasetė/strypelis vieno mėginio tyrimui
	

	4.
	Mėginio įnešimas tyrimui
	Tyrimai atliekami naudojant vienkartinius antgalius
	

	5.
	Reagentų rinkinyje yra visos tyrimui atlikti reikalingos priemonės
	Būtina
	

	6.
	Kontrolė pagal gamintojo rekomendacijas yra atliekama tik kartu su kalibracija
	Pateikti šį reikalavimą patvirtinantį gamintojo raštą
	

	7.
	Reagentų galiojimas ir stabilumas atidarius pakuotę
	Atidarius pakuotę reagentai galioja iki galiojimo laiko pabaigos nurodytos ant pakuotės. Reagentų galiojimo laikas ne trumpesnis nei 7 mėnesiai skaičiuojant nuo pristatymo dienos
	

	8.
	Kalibracijų dažnumas
	Ne dažniau kaip kas 14 d. 
	

	9.
	Analizatorius nenaudoja laboratorinio vandens ir neturi skystų atliekų
	Būtina
	

	10.
	Galimybė analizatorių įjungti į LIS vienkrypčiu ryšiu
	Būtina
	

	* Tiekėjas siūlydamas lygiavertį analizatorių perkančiajai organizacijai panaudai turi įrodyti jo atitikimą reikalavimams, pateikdamas prekės gamintojo(-ų) oficialų patvirtinimą ar kitą priimtiną įrodymą (pateikiamas kartu su pasiūlymu). 


SIŪLOMOS PANAUDAI ĮRANGOS DUOMENYS:

	Įrangos vertė, Eur be PVM 
	 





Su pasiūlymu pateikiami dokumentai:
	Dokumento pavadinimas
	Lapų skaičius
	Dokumentas yra konfidencialus?
Taip / Ne

	Įgaliojimas pasirašyti pasiūlymą (jei taikoma)
	 
	 

	Jungtinės veiklos sutarties kopija (jei taikoma)
	 
	 

	Kita
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Numatomi pasitekti subtiekėjai (jei numatoma):

	Subtiekėjo pavadinimas
	Subtiekėjo kodas
	Perduodama veikla

	 
	 
	 

	 
	 
	 

	 
	 
	 

	 
	 
	 



