 TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
LABORATORINIAI REAGENTAI IR LABORATORIJOS PRIEMONĖS


1. Viešoji įstaiga Visagino ligoninė (toliau – Perkančioji organizacija) numato įsigyti laboratorinius reagentus ir laboratorijos priemones (toliau – Prekės). 
2. Numatoma Prekių apimtis per Prekių pirkimo – pardavimo sutarties (toliau – Sutartis) vykdymo laikotarpį (36 mėn.):

	Pirkimo objekto dalies Nr.
	Pirkimo objekto dalies pavadinimas/ Minimalūs Prekių techniniai parametrai ir joms keliami reikalavimai
	Preliminarus poreikis 36 mėn.

	1.
	Plastikiniai mėgintuvėliai I
Vienkartiniai, ne ≤ 13x75 mm
	
6000

	2.
	Plastikiniai mėgintuvėliai II
Vienkartiniai, ne ≤ 12x75 mm
	
12000

	3.
	Antgaliai dozavimo pipetėms I 
Eppendorfo tipas,vienkartiniai, 0-200 µl 
	
10000


	4.
	Antgaliai dozavimo pipetėms II
Eppendorfo tipas,vienkartiniai, 200-1000 µl
	
10000

	5.
	Antgaliai dozavimo pipetėms III
Gilsono tipas, vienkartiniai, 0-200 µl
	
40000

	6.
	Antgaliai dozavimo pipetėms IV
Gilsono tipas, vienkartiniai, 200-1000 µl
	

15000

	7.
	Objektiniai stikleliai 
76x26 mm (±1 mm), su šlifuotu kraštu
	1500

	8.
	Stikleliai dengiamieji
18x18 mm (±1 mm)
	1500

	9.
	Stikliniai mėgintuvėliai su stikliniais kamšteliais
Daugkartinio naudojimo, sterilizuojami, nuo 5 iki 10 ml
	50

	10.
	Eppendorfo mėgintuvėliai
Ne ≤ 1,5 ml
	
40000

	11.
	Pastero pipetės I
Vienkartinės, plastikinės, 3 ml/8 mm (graduotos)
	
1000

	12.
	Pastero pipetės II
Vienkartinės, plastikinės, 5 ml/5 mm (graduotos)
	1000

	13.
	Plokštelės kraujo grupės ir RhD faktoriaus nustatymui
Vienkartinės, plastikinės plokštelės
	300

	14.
	Šlapimo konteineriai I
Su užsukamu kamšteliu, nesterilūs, ne ≤ 120 ml
	22000

	15.
	Šlapimo konteineriai II
Su užsukamu kamšteliu, sterilūs, ne ≤  60 ml
	2000

	16.
	Išmatų konteineriai
Su užsukamu kamšteliu ir šaukšteliu, nuo 25 iki 60 ml 
	600

	17.
	Inokuliacinės kilpelės
Kilpelės sterilios 10 µl  
	300

	18.
	REAGENTAI IR PRIEMONĖS TROPONINO I, D-DIMERO, CRB, HbA1c, PT (INR), iFOB KIEKYBINIAM NUSTATYMUI (ATLIEKAMU ANALIZATORIUMI, TIEKĖJO SIŪLOMU PANAUDAI)


	 18.1  REIKALAVIMAI ANALIZATORIUI (1 vnt.)
	

	Eil. Nr.
	Techniniai parametrai
	Techninių parametrų reikšmės
	

	18.1.1
	Analizatoriaus paskirtis
	Troponino I, C-reaktyvinio baltymo, PT (INR), D-dimero, HbA1c kiekybiniams tyrimams atlikti iš kapiliarinio, veninio kraujo ar serumo, iFOB
	

	18.1.2
	Metodas
	Imunoturbidimetrinė reakcija (LED fotometras) arba lygiavertis metodas
	

	18.1.3
	Automatinė hematokrito korekcija
	Automatinė hematokrito korekcija CRB tyrimui būtina
	

	18.1.4
	Kokybės kontrolė (QC)
	Būtina kiekvienam parametrui, 1 arba 2 lygių
	

	18.1.5
	Kalibravimas
	RFID arba lygiavertė technologija, iš anksto nustatyta kalibracinė kreivė, LOT Nr. ir galiojimo laiko atpažinimas
	

	18.1.6
	Duomenų išsaugojimas ir galimybė archyvuoti
	Ne mažiau nei 5000 pacientų tyrimų rezultatų
	

	18.1.7
	Rezultatų pateikimas
	Galimybė rezultatus perkelti į laikmeną ir archyvuoti internetiniame archyve, galimybė siųsti atsakymus elektroniniu paštu
	

	18.1.8
	Duomenų įvedimas
	Galimybė įvesti paciento vardą ir pavardę bei operatoriaus ID
	

	18.1.9
	Integruota kokybės kontrolės savitikros sistema
	Būtina
	

	18.1.10
	Servisas
	Būtina nuotolinio serviso galimybė
	

	18.1.11
	Rezultatų archyvavimas ir perdavimas
	Galimybė rezultatus perkelti į laikmeną, galimybė rezultatus siųsti gydytojui elektroniniu paštu, galimybė rezultatus archyvuoti internetiniame archyve
	

	18.1.12
	Matavimo metodas
	Troponino I-imunoturbidimetrinė reakcija; D-dimero - kinetinis matavimas (LED fotometras); CRB - imunoturbidimetrinė reakcija (LED fotometras); HbA1c- turbidimetrinis matavimas; PT (INR) - fotometrinis krešulio aptikimas (Owreno metodas); iFOB - imunoturbidimetrinė reakcija
	

	PASTABOS:
1. Priemonės ir reagentai turi būti sertifikuoti Europos Sąjungoje, paženklinti CE žyme (CE ženklinimas pagal in-vitro diagnostikos prietaisų direktyvą 98/79/EC) bei atitikti techninius ir kokybinius reikalavimus. Kartu su Prekėmis turi būti pateikta galiojančio CE sertifikato kopija. 
2. Kartu su prekėmis turi būti pateikiamos naudojimo instrukcijos anglų ir lietuvių kalbomis.
3. Tiekėjas Specialiųjų pirkimo sąlygų 5 priede „Pasiūlymo forma“ privalo nurodyti reikalingą kokybės kontrolės rinkinių kiekį, reikalingą nurodytam preliminariam tyrimų skaičiui per 36 mėn. 
4. Pirkimo objekto dalis vertinama tik pateikus analizatorių panaudai, kuris pilnai atitinka 18.1 punkte nurodytus kokybinius ir techninius reikalavimus.
5. Analizatorius turi būti suteiktas naudotis Panaudos sutarties pagrindu, kurios galiojimo terminas atitiks reagentų pirkimo-pardavimo sutarties galiojimo terminą.
6. Priemonės, reagentai ir analizatorius turi būti tarpusavyje suderinami.
7. Tiekėjas kartu su Pasiūlymu turi pateikti dokumentą, patvirtinantį, kad jis yra gamintojo įgaliotas atlikti techninį analizatoriaus aptarnavimą. 
8. Techninio aptarnavimo išlaidas tiekėjas turi įskaičiuoti į pasiūlymo kainą. Tiekėjas privalo užtikrinti perduoto prietaiso techninę priežiūrą, galimų defektų ir/ar gedimų šalinimą/remontą visą Panaudos sutarties galiojimo terminą. Analizatoriaus galimų defektų  ir/ar gedimų/sutrikimų nustatymas turi būti pradedamas nedelsiant (darbo dienomis) po pranešimo apie iškilusius nesklandumus gavimo. Analizatorius turi būti suremontuotas ne vėliau kaip per 2 darbo dienas arba pakeistas lygiaverčiu kokybišku prietaisu.
	

	18.2  REAGENTAI IR PRIEMONĖS TROPONINO I, D-DIMERO, CRB, HbA1c, PT (INR), iFOB TYRIMAMS
	

	Eil. Nr.
	Reagento pavadinimas

	Minimalūs prekių techniniai parametrai ir joms keliami reikalavimai
	Preliminarus poreikis 36 mėn.
	

	18.2.1
	Troponino I nustatymas
	Rinkinys pilnai paruoštas darbui, tinka serumas

	5800
	

	18.2.2.
	Kokybės kontrolė Troponino I tyrimams
	
	3 kartus per savaitę
	

	18.2.3
	D-dimero nustatymas
	Rinkinys pilnai paruoštas darbui, tinka plazma
	400
	

	18.2.4
	Kokybės kontrolė D-dimero tyrimams
	
	1 kartą per savaitę
	

	18.2.5
	CRB nustatymas 
	Rinkinys pilnai paruoštas darbui, su integruotais kapiliarais kraujo paėmimui, tinka veniniam, kapiliariniam kraujui ir serumu
	5250
	

	18.2.6
	Kokybės kontrolė CRB tyrimams
	
	3 kartus per savaitę
	

	18.2.7
	HbA1c (glikozilintas hemoglobinas)
	Rinkinys pilnai paruoštas darbui, tinka kapiliarinis kraujas iš piršto arba veninis su EDTA
	300
	

	18.2.8
	Kokybės kontrolė HbA1C tyrimams
	
	1 kartą per savaitę
	

	18.2.9
	PT (protrombino laikas) (INR) nustatymas iš kapiliarinio ir veninio kraujo

	Rinkinys pilnai paruoštas darbui, tinka šviežias kapiliarinis arba veninis kraujas su citratu
	200
	

	18.2.10
	Kokybės kontrolė PT (INR) tyrimams
	
	1 kartą per savaitę
	

	18.2.11
	IFOB (slapto kraujo išmatose) nustatymas

	Rinkinys pilnai paruoštas darbui, tinka išmatų mėginys
	250
	

	18.2.12
	Kokybės kontrolė iFOB tyrimams
	
	1 kartą per savaitę
	

	19.
	REAGENTAI IR PRIEMONĖS PROKALCITONINO (PCT), ANTISTREPTOLIZINO O (ASO), C-REAKTYVINIO BALTYMO, KOMBINUOTO COVID-19 IR GRIPO, ROTO, NORO VIRUSO NUSTATYMUI (ATLIEKAMU ANALIZATORIUMI, TIEKĖJO SIŪLOMU PANAUDAI).
	

	19.1 REIKALAVIMAI ANALIZATORIUI (1 vnt.)
	

	Eil. Nr.
	Techniniai parametrai
	Techninių parametrų reikšmės
	

	19.1.1
	Analizatoriaus paskirtis
	Prokalcitoninas (PCT), Antistreptolizinas-O (ASO), C-reaktyvinis baltymas, kombinuotas Covid-19 ir gripo testas, Roto ir Noro viruso nustatymas
	

	19.1.2
	Metodas
	Sausos chemijos analizatorius , pusiau automatinis. Imuno tyrimo testai, kurie paremti antigeno-antikūno reakcija ir fluorescencijos ar lygiavertis analizatorius
	

	19.1.3
	Kokybės kontrolė (QC)
	Būtina kiekvienam parametrui, 1 arba 2 lygių
	

	19.1.4
	Prietaiso sudėtinės dalys
	Analizatorius, brūkšninių kodų skanavimo įrenginys, AC adapteris ir maitinimo laidas
	

	19.1.5
	Analizatoriuje įmontuotas laikmatis tyrimo trukmės sekimui arba lygiavertė priemonė
	Būtina
	

	19.1.6
	Spausdintuvas (gali būti įmontuotas į analizatorių arba pastatomas šalia)
	Būtina
	

	19.1.7
	Temperatūros jutiklis
	Būtina
	

	19.1.8
	Testo rezultatų išsaugojimas
	Paciento testai- ne < nei 500 rezultatų
	

	19.1.9
	Automatinė analizatoriaus savitikra kaskart įjungiant prietaisą
	Būtina
	

	19.1.10
	Komunikacijos jungtys
	USB ne < 2 jungtys, LAN jungtis arba RS232 jungtis, skirta duomenų perdavimui į išorinę sistemą, sąsaja su LIS.
	

	PASTABOS:
1. Priemonės ir reagentai turi būti sertifikuoti Europos Sąjungoje, paženklinti CE žyme (CE ženklinimas pagal in-vitro diagnostikos prietaisų direktyvą 98/79/EC) bei atitikti techninius ir kokybinius reikalavimus. Kartu su Prekėmis turi būti pateikta galiojančio CE sertifikato kopija. 
2. Kartu su prekėmis turi būti pateikiamos naudojimo instrukcijos anglų ir lietuvių kalbomis.
3. Tiekėjas Specialiųjų pirkimo sąlygų 5 priede „Pasiūlymo forma“ privalo nurodyti reikalingą kokybės kontrolės rinkinių kiekį, reikalingą nurodytam preliminariam tyrimų skaičiui per 36 mėn.
4. Pirkimo objekto dalis vertinama tik pateikus analizatorių panaudai, kuris pilnai atitinka 19.1 punkte nurodytus kokybinius ir techninius reikalavimus.
5. Analizatorius turi būti suteiktas naudotis Panaudos sutarties pagrindu, kurios galiojimo terminas atitiks reagentų pirkimo-pardavimo sutarties galiojimo terminą.
6. Priemonės, reagentai ir analizatorius turi būti tarpusavyje suderinami.
7. Tiekėjas kartu su Pasiūlymu turi pateikti dokumentą, patvirtinantį, kad jis yra gamintojo įgaliotas atlikti techninį analizatoriaus aptarnavimą.
8. Techninio aptarnavimo išlaidas tiekėjas turi įskaičiuoti į pasiūlymo kainą. Turi būti garantuotas kvalifikuotas techninis analizatoriaus aptarnavimas tiekėjo lėšomis, vadovaujantis 2016 m. vasario 17 d. SAM įsakymu Nr. V-271 „Dėl medicinos priemonių naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“. Tiekėjas privalo užtikrinti perduoto prietaiso techninę priežiūrą, galimų defektų ir/ar gedimų šalinimą/remontą visą Panaudos sutarties galiojimo terminą. Analizatoriaus galimų defektų  ir/ar gedimų/sutrikimų nustatymas turi būti pradedamas nedelsiant (darbo dienomis) po pranešimo apie iškilusius nesklandumus gavimo. Analizatorius turi būti suremontuotas ne vėliau kaip per 2 darbo dienas arba pakeistas lygiaverčiu kokybišku prietaisu.
	

	19.2  REAGENTAI IR PRIEMONĖS PROKALCITONINO (PCT), ANTISTREPTOLIZINO O (ASO), C-REAKTYVINIO BALTYMO (CRB), KOMBINUOTO COVID-19 IR GRIPO, ROTO, NORO VIRUSO TYRIMAMS
	

	Eil. Nr.
	Reagento pavadinimas

	Minimalūs prekių techniniai parametrai ir joms keliami reikalavimai
	Preliminarus poreikis 36 mėn.
	

	19.2.1
	Prokalcitonino (PCT) nustatymas
	Rinkinys pilnai paruoštas darbui, tinka kraujas, serumas, plazma
	1200
	

	19.2.2
	Kokybės kontrolė Prokalcitonino (PCT) tyrimams
	
	1 kartą per savaitę
	

	19.2.3
	Antistreptolizino O (ASO) nustatymas
	Rinkinys pilnai paruoštas darbui, tinka serumas, plazma
	750
	

	19.2.4
	Kokybės kontrolė Antistreptolizino O (ASO) tyrimams
	
	2 kartus per savaitę
	

	19.2.5
	C-reaktyvinio baltymo (CRB) nustatymas
	Rinkinys pilnai paruoštas darbui, tinka kraujas, serumas, plazma
	600
	

	19.2.6
	Kokybės kontrolė C-reaktyvinio baltymo (CRB) tyrimams
	
	3 kartus per savaitę
	

	19.2.7
	Kombinuoto Covid-19 ir gripo nustatymas
	Rinkinys pilnai paruoštas darbui, ėminys iš nosiaryklės
	300
	

	19.2.8
	Kokybės kontrolė Covid-19 ir gripo tyrimams
	
	1 kartą per savaitę
	

	19.2.9
	Roto viruso nustatymas
	Rinkinys pilnai paruoštas darbui, išmatų ėminys
	150
	

	19.2.10
	Kokybės kontrolė Roto viruso tyrimams
	
	2 kartus per mėnesį
	

	19.2.11
	Noro viruso nustatymas
	Rinkinys pilnai paruoštas darbui, išmatų mėginys
	150
	

	19.2.12
	Kokybės kontrolė Noro viruso tyrimams
	
	2 kartus per mėnesį
	



Ši Prekių apimtis yra preliminari ir gali būti mažinama arba didinama iki 20 proc. priklausomai nuo Prekių poreikio.

3. Prekės turi būti pristatomos ne vėliau kaip per 7-10 darbo dienų nuo užsakymo pateikimo dienos, darbo dienomis nuo 8.00 iki 14.00 val., į VšĮ Visagino ligoninę, adresu Taikos pr. 15A, Visaginas, LT-31107.  
4. Perkančioji organizacija atskirus Prekių užsakymus pateikia Šalims priimtinu būdu (telefonu, el. paštu, elektronine užsakymo sistema). Atskirame Prekių užsakyme nurodomas reikiamas Prekių kiekis ir kita užsakymo įvykdymui būtina informacija. 
5. Tiekėjas turi apmokyti Perkančiosios organizacijos darbuotojus dirbti su panaudai siūlomais analizatoriais (taikoma 18-19 pirkimo objekto dalims).
6. Tiekėjas kartu su Prekėmis turi pateikti (taikoma visoms pirkimo objekto dalims:
6.1. Prekių aprašymus ir /ar naudojimo instrukcijas anglų ir lietuvių kalbomis;
6.2. atitiktį (ES) 2017/745 reglamentui įrodančius dokumento (-ų) (galiojančio CE sertifikato) kopiją. 
7. Tiekėjas kartu su 18-19 pirkimo objekto dalyse panaudai siūlomais analizatoriais turi pateikti:
7.1. Medicinos prietaiso pasą;
7.2. Perdavimo – priėmimo aktą.
8. Į pasiūlymo kainą turi būti įskaičiuotas Prekių pristatymas į VšĮ Visagino ligoninę, adresu: Taikos pr. 15A, Visaginas, analizatorių pristatymas, instaliavimas bei personalo apmokymas.

