	
	
	
	Priedas Nr.1

	
TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS PROJEKTAS 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Pirkimo pavadinimas: REAGENTAI IR PRIEMONĖS AUTOMATIZUOTAI TYRIMŲ SISTEMAI 
Terpės kraujo pasėlių inkubavimui su įrangos įsigijimu panaudos būdu 

		Tiekėjo patvirtinimai:

	1. Šiuo pasiūlymu pažymime, kad sutinkame su visomis pirkimo dokumentų sąlygomis, įskaitant pirkimo sutarties ir panaudos sutarties projektus, reikalavimus.

	2. Pasiūlymas galioja ne trumpiau nei 3 mėn. nuo konkurso pasiūlymų pateikimo termino pabaigos. Jei pasiūlyme nenurodytas jo galiojimo    laikas, laikoma, kad pasiūlymas galioja tiek, kiek nustatyta pirkimo dokumentuose.

	3. [bookmark: _GoBack]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 kvalifikuoti specialistai.

	4. Į pasiūlymo kainą yra įskaityti visi mokesčiai ir visos paslaugų teikėjo išlaidos, apimančios viską, ko reikia visiškam ir tinkamam paslaugų pirkimo sutarties įvykdymui.




	2. Bendrieji reikalavimai:

	2.1.Viešoji įstaiga Respublikinė Vilniaus universitetinė ligoninė, Šiltnamių g. 29, Vilnius (toliau – Ligoninė, perkančioji organizacija), perka reagentus ir priemones  (toliau prekės) kartu su prekių panaudojimui (tyrimų atlikimui) reikalingų analizatorių, kaip nurodyta šioje techninėje specifikacijoje (toliau – įranga, analizatorius), panauda. 
2.2.      Visi siūlomi reagentai ir priemonės turi būti originalūs, tinkami darbui su tiekėjo pagal panaudą siūloma įranga. Visos prekės turi būti siūlomos įrangos gamintojo. Jeigu reagentai pagaminti kito gamintojo negu siūloma įranga, tiekėjas privalo kartu su pasiūlymu  pateikti įrangos gamintojo patvirtinimą, kad siūlomi reagentai yra adaptuoti šiai įrangai ir atitinka visus kokybės parametrus. 
2.3.      Kartu turi būti teikiamos ir į pasiūlymo kainą įskaičiuotos visos tyrimams atlikti reikalingos priemonės ir eksploatacinės medžiagos (kontrolinės medžiagos, tirpalai ir kiti reikmenys).
 2.4.      Paaiškėjus, kad tiekėjo numatytas reagentų ir/ar eksploatacinių medžiagų kiekis yra nepakankamas perkančiosios organizacijos numatytam tyrimų kiekiui, tiekėjas įsipareigoja pristatyti trūkstamus reagentus ir eksploatacines medžiagas savo sąskaita. 
2.5.    Reagentai privalo atitikti Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų reikalavimus ir būti paženklinti atitikties ženklu  CE, kartu su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti tai įrodančius sertifikatus arba lygiaverčius dokumentus. 
2.6.    Reagentų ir eksploatacinių medžiagų galiojimas jų pateikimo perkančiajai organizacijai dieną turi būti ne trumpesnis nei 2/3 jų galiojimo laiko.
 2.7.    Kiekviena pristatoma reagentų serija turi būti sertifikuota pagal kokybės kontrolės procedūrą. 
2.8.    Siūloma įranga turi turėti galimybę prijungti ją prie laboratorinės informacinės sistemos. Įranga turi turėti  išeities protokolo specifikaciją.
 2.9.   Tiekėjas turi užtikrinti siūlomos įrangos saugią darbinę būklę ir kokybišką funkcionalumą visą sutarties galiojimo laiką. 
2.10.  Visą sutarties galiojimo laikotarpį tiekėjas įsipareigoja teikti nemokamą kvalifikuotų specialistų konsultaciją ir pagalbą visais klausimais, susijusiais su teikiamų prekių ir įrangos kokybišku darbu.
 2.11.  Siūlomos įrangos kokybė turi atitikti Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių nurodytus reikalavimus.   Siūloma įranga turi būti ženklinta CE ženklu, kartu su įranga tiekėjas turi pateikti tai įrodančius sertifikatus arba lygiaverčius dokumentus.  
2.12.   Perkančiosios organizacijos darbuotojai turi būti apmokyti dirbti su siūlomomis in vitro diagnostikos priemonėmis / prietaisais. 
 2.13.   Prekės pristatomos pagal perkančiosios organizacijos poreikį tiekėjo transportu ne vėliau kaip per 7 dienas nuo užsakymo pateikimo dienos. Užsakymas pateikiamas elektroniniu paštu.  
 2.14.   Tiekėjas įsipareigoja įrangą pristatyti į perkančiosios organizacijos nurodytą patalpą, ją surinkti, sumontuoti/instaliuoti/įdiegti, paruošti darbui, suderinti/išbandyti, pateikti perkančiajai organizacijai įrangos instrukciją lietuvių ir originalo kalba, apmokyti perkančiosios organizacijos personalą perkančiosios organizacijos patalpose dirbti su įranga ne vėliau kaip per 30 dienų nuo panaudos sutarties įsigaliojimo dienos.  
2.15.   Prekės ir įranga pristatomi adresu Šiltnamių g. 29, 04130 Vilnius, į perkančiosios organizacijos atstovo nurodytą patalpą. 2.16.   Tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti gamintojo parengtus dokumentus, patvirtinančius atitikimą techninės specifikacijos reikalavimams. Techninėje dokumentacijoje būtina pažymėti pozicijos numerį prie reikalaujamų parametrų reikšmės.  

	Specialieji perkančiosios organizacijos reikalavimai, tiekėjo siūlomi reagentai, papildomos priemonės ir tyrimų įkainių pagrindimas:

	Eil.
Nr.
	Reagentų / priemonių pavadinimai
	


Techniniai ir kokybiniai reikalavimai
	Maksimalus vienetų kiekis 36 mėn.
	Vieneto kaina (įkainis), Eur be PVM
	Maksimalaus kiekio kaina Eur, be PVM
	Siūlomos prekės gamintojo pavadinimas ir gamintojo suteiktas prekės kodas
	Tiekėjo siūloma konkrečios prekės fasuotė ir jos kaina eurais  be PVM
	Tiekėjo siūloma konkrečios prekės fasuotė ir jos kaina eurais  su PVM

	1. 
	2. 
	3. 
	4. 
	5. 
	6. 
	7. 
	8. 
	9. 

	1. Reagentai ir priemonės automatizuotai tyrimų sistemai, skirtai mikroorganizmų aptikimui kraujyje 

	1.1.
	Skystos terpės aerobinėms ir anaerobinėms bakterijoms 
	1.1.1.Specializuotos skystos terpės atskirose talpose (buteliukuose), skirtos aerobinių ir anaerobinių bakterijų kultivavimui iš kraujo su antibiotikus absorbuojančiomis priemonėmis. Pateikti  neutralizuojamų antibiotikų sąrašą. 
1.1.2. Specializuotos skystos terpės talpose (buteliukuose) turi būti  suderinamos su masių spektrometrijos metodo reagentų rinkiniu, skirtu  tiesioginei mikroorganizmų identifikacijai (be išsėjimo ant kietų mitybinių terpių), 
Pateikti tai patvirtinančius dokumentus.
	36 000


	
	
	
	
	

	1.3.
	Skystos terpės mažesnio ėminio tūrio (pediatrinės)
	1.3.1.Specializuotos skystos terpės mažesnio ėminio tūrio talpoje (buteliukuose), skirtos aerobinių ir anaerobinių bakterijų kultivavimui iš kraujo su antibiotikus absorbuojančiomis priemonėmis.
1.3.2. Specializuotos skystos terpės talpose (buteliukuose) turi būti  suderinamos su masių spektrometrijos metodo reagentų rinkiniu, skirtu  tiesioginei mikroorganizmų identifikacijai (be išsėjimo ant kietų mitybinių terpių). Pateikti tai patvirtinančius dokumentus.
	300
	 
	
	 
	 
	 

	1.4.
	Papildomos priemonės
	Priemonės kraujo parėmimui iš venos
	18 000 
	 
	
	 
	 
	 

	1.5.
	Papildomos priemonės
	Vienkartinės priemonės išsėjimui ant mitybinių terpių
	18 000
	 
	
	 
	 
	 

	
 Su reagentais panaudai siūloma įranga (1 vnt.) turi atitikti šiuos reikalavimus:

	PD Nr.
	Techniniai parametrai įrangai mikroorganizmų kultivavimui ir aptikimui kraujyje (panauda)
	Reikalavimų atitikimas (įrangos dokumentacijoje tiksliai pažymimas atitikimas techniniam parametrui)


	1. 
	Paskirtis 
	Inkubuoti ir aptikti mikroorganizmus (bakterijas ir mikroskopinius grybus) kraujyje ir kituose organizmo skysčiuose
	 

	2. 
	Nustatomi parametrai
	Fluorescencinis arba lygiavertis (teikiant lygiavertę sistemą būtina įrodyti tyrimo metodo lygiavertiškumą moksliniais tyrimais ir dokumentacija
	 

	3. 
	Kultivavimo sąlygos
	Mėginiai inkubuojami 35 ± 1.5°C temperatūroje ir maišomi nuo 0° iki 20° kampu. Mikroorganizmų augimas vertinamas ne rečiau kas 10 min.
	 

	4. 
	Inkubacijos laiko keitimas 
	Mėginiai gali būti įdedami ir ištraukiami bet kuriuo metu bei grąžinami nepriklausomai nuo inkubacijos dienos. Inkubacijos trukmė gali būti keičiama.
	 

	5. 
	Įspėjimų signalų sistema 
	Nustačius mikroorganizmų augimą terpėje, esant prietaiso gedimui ir operacijų klaidos atvejui įrangoje turi būti vizualinė ir garsinė įspėjimų sistema
	 

	6. 
	Įrangos talpa
	Ne mažiau 120 buteliukų
	 

	7. 
	Įrangos papildomos sudėtinės dalys
	Kompiuteris ir monitorius (arba integruota į analizatorių), spausdintuvas, brūkšninių kodų skaitytuvas, nepertraukiamos srovės šaltinis.
	

	8. 
	Vartotojo instrukcija anglų ir lietuvių kalbomis
	Pateikiama su įranga
	 



