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	Pastaba: pilkai pažymėtas eilutes pildo tiekėjas
	
	
	Pirkimo sąlygų priedas Nr. 1 

	
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA 

	
2025-12 -__

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Pirkimo pavadinimas: Reagentai ir eksploatacinės medžiagos infekcinių ligų sukėlėjams PGR metodu tyrimams atlikti (Nr.        )

	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:
	 

		Tiekėjo patvirtinimai:

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

	2. Pasiūlymas galioja iki pirkimo dokumentuose nustatyto termino.

	3. 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.




	1. Bendrieji reikalavimai:

	
1. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikiama gamintojo techninė dokumentacija (katalogai ir pan.), patvirtinanti siūlomų prekių atitiktį techninės specifikacijos reikalavimams. 2. Tiekėjas gali siūlyti laboratorinius reagentus ir priemones molekuliniams PGR tyrimams atlikti su ligoninės turimu analizatoriumi „GeneXpert“ (gamintojas Cepheid) arba Tiekėjas reikalaujamam tyrimų spektrui atlikti turi siūlyti perkančiosios organizacijos poreikius atitinkančią įrangą (ne daugiau kaip 2 vnt. analizatorius panaudos būdu). 
3. Visi siūlomi reagentai ir eksploatacinės medžiagos turi būti originalūs, tinkami darbui siūloma įranga. Visos prekės turi būti siūlomos įrangos gamintojo. Jeigu reagentai pagaminti kito gamintojo negu siūloma įranga, tiekėjas privalo pateikti įrangos gamintojo patvirtinimą, kad siūlomi reagentai yra adaptuoti šiai įrangai ir atitinka visus kalibravimo ir kokybės parametrus. 
4. Kartu turi būti teikiamos visos tyrimams atlikti reikalingos eksploatacinės medžiagos, nurodyti spektrą papildomų priemonių, užtikrinančių kokybišką tyrimo atlikimą bei tikslius jų komercinius pavadinimus. 
5. Būtina lentelėse „Specialieji perkančiosios organizacijos reikalavimai, tiekėjo siūlomi reagentai, papildomos priemonės ir tyrimų įkainių pagrindimas“, „Pavadinimas/ techniniai parametrai PGR analizatoriui  (panauda)“ nurodyti gamintoją ir pažymėti katalogo puslapio numerį.
6. Paaiškėjus, kad Tiekėjo numatytas reagentų ir eksploatacinių medžiagų kiekis yra nepakankamas Perkančiosios organizacijos numatytam tyrimų kiekiui, Tiekėjas įsipareigoja pristatyti trūkstamus reagentus ir eksploatacines medžiagas savo sąskaita.
7. Reagentai ir įranga privalo atitikti Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 in vitro diagnostikos medicinos prietaisų reikalavimus ir būti paženklinti CE ženklu, kartu su pasiūlymu pateikti tai patvirtinančius sertifikatus arba lygiaverčius dokumentus.
8. Reagentų ir eksploatacinių medžiagų galiojimas jų pristatymo dieną turi būti ne trumpesnis nei 2/3 jų galiojimo laiko. 
9. Kiekviena pristatoma reagentų serija turi būti sertifikuota pagal kokybės kontrolės procedūrą. 
10. Tiekėjas kartu su prekėmis privalo pateikti: gamintojo parengtas reagentų ir kitų eksploatacinių medžiagų naudojimo instrukcijas anglų arba lietuvių kalba. 
11. Tiekėjas turi užtikrinti įrangos pagal panaudą (jeigu siūloma) saugią darbinę būklę ir kokybišką funkcionalumą ir teikti nemokamą kvalifikuotų specialistų konsultaciją ir pagalbą klausimais, susijusiais su teikiamų prekių ir įrangos kokybišku darbu visą sutarties galiojimo laiką. 
12. Siūlomos įrangos programinė įranga turi turėti galimybę keistis duomenimis su įstaigoje naudojama LIS. Tiekėjas turi pateikti visą reikalingą informaciją išeities protokolų sukūrimui. Tiekėjas kartu su įranga  privalo pateikti integracijos aprašymą.
13. Būtina pagal panaudą teikiamos įrangos (jeigu siūloma) aptarnavimo galimybė 7 d. savaitėje, darbo valandomis nuo 7:00 iki 16:00. 
14. Įranga teikiama pagal panaudą (jeigu siūloma) pristatoma ne vėliau kaip per 60 kalendorinių dienų. Siūloma įranga pristatoma ir instaliuojama kartu su nepertraukiamo maitinimo šaltiniu (jeigu yra būtina pagal įrangos gamintojo rekomendaciją), spausdintuvu ir reikalinga programine įranga.


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

	Eil.
Nr.
	Reagentų / priemonių pavadinimai
	


Techniniai ir kokybiniai reikalavimai
	Mato vienetas
	Preliminarus vientų skaičius 12 mėn.
	Reagentų ir priemonių kiekis nurodytam vienetų  skaičiui
	Siūloma pakuotė
	Siūlomų reagentų ir priemonių vieno vieneto įkainis, EUR ne PVM
	Siūlomos pakuotės įkainis, EUR be PVM
	Suma EUR be PVM 
	Suma EUR su PVM
	Siūlomos prekės gamintojo pavadinimas, katalogo numeris

	1.
	2.
	3.
	4.
	5.
	6.
	7.
	8.
	9.
	10.
	11.
	12.

	2.1. Reagentai 

	2.1.1.
	Meningito ir encefalito sukėlėjų nustatymas
	Iš likvoro nustatoma šie ir daugiau mikroorganizmų - 
bakterijos:
Escherichia coli K1, 
Haemophilus influenzae,  
Listeria monocytogenes, 
Neisseria meningitidis, Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae.
virusai:
Citomegalo, 
Enterovirusas, 
Herpes simplex 1, 2, 6,
Žmogaus parechovirusas, 
Varicella zoster,
 grybai:
Cryptococcus neoformans/gattii.

	Tyrimas
	100

	
	
	
	
	
	
	

	2.1.2.
	Žarnyno infekcijų sukėlėjų nustatymas 
	Iš išmatų nustatoma šie ir daugiau mikroorganizmų - 
bakterijos: 
Campylobacter (jejuni, coli, upsaliensis), 
C. difficile (toksinas A/B), Plesiomonas shigelloides, Salmonella spp., 
Yersinia enterocolitica, 
Vibrio (parahaemolyticus, vulnificus, ,cholerae), 
Vibrio cholerae, 
E. coli O157, 
enteroagregacinė E. coli (EAEC), enteropatogeninė E. coli (EPEC), enterotoksigeninė E. coli (ETEC) 
E. coli (STEC) stx1/stx2 
E. coli O157, 
Shigella/enteroinvazinė E. coli (EIEC), 
virusai: 
Adenovirus F 40/41, 
Astrovirus, 
Norovirus GI/GII, 
Rotavirus A, 
Sapovirus (I,II, IV, V), 
parazitai: 
Cryptosporidium spp., 
Cyclospora cayetanensis,
Entamoeba histolytica,
Giardia lamblia.
	Tyrimas 
	100
	
	
	
	
	
	
	

	2.1.3.
	C.difficile toksinų nustatymas
	Iš išmatų nustatoma 
C.difficile toksinai (B, binarinis),  ribotipas 027.
	Tyrimas
	100
	
	
	
	
	
	
	

	2.1.4.
	Lytiškai plintančių ligų sukėlėjų nustatymas
	Iš šlapimo ir lyties takų ėminių nustatoma šie ir daugiau mikroorganizmų: 
 N. gonorrhoeae, 
C.trachomatis.
	Tyrimas
	100
	
	
	
	
	
	
	

	2.1.5.
	Kvėpavimo takų infekcijų sukėlėjų nustatymas
	Iš nosiaryklės, burnos, apatinių kvėpavimo takų aspirato ėminių nustatoma šie ir daugiau mikroorganizmų: 
SARS-CoV-2, gripo A/ B, RSV, adenoviruso nustatymas 

	Tyrimas
	100
	
	
	
	
	
	
	

	Bendra maksimali pasiūlymo kaina, EUR be PVM:
	
	

	PVM tarifas (%):
	
	PVM suma EUR
	
	

	Bendra maksimali pasiūlymo kaina, EUR su PVM:
	
	



Pastaba: Tais atvejais, kai pagal galiojančius teisės aktus tiekėjui nereikia mokėti PVM, teikėjas privalo su pasiūlymu pateikti laisvos formos raštą dėl PVM netaikymo pagrindo.


	Su reagentais panaudai siūlomi analizatoriai turi atitikti šiuos reikalavimus:

	PD Nr.
	Pavadinimas/ techniniai parametrai PGR analizatoriui  (panauda)
	Reikalavimų atitikimas (būtina nurodyti tikslią nuorodą analizatoriaus dokumentacijoje (dokumentacijoje tiksliai pažymimas techninis parametras)

	1. 
	Paskirtis 
	Infekcinių ligų sukėlėjų DNR/RNR nustatymas iš klinikinių mėginių polimerazės grandininės  reakcijos principu (angl. real time - PCR) arba lygiavertis.


	 

	2. 
	Techniniai tyrimo reikalavimai
	1. Pilnai integruoti ir automatizuoti trys pagrindiniai polimerazės grandininės  reakcijos etapai: mėginio paruošimas, nukleino rūgščių ekstrakcija, taikinio sekų amplifikacija ir detekcija.
2. Vieno tyrimo atlikimas su galimybe vykdyti ne mažiau du vienodus ar skirtingus tyrimus vienu metu su vienu analizatoriumi.
3. Visi tyrimui atlikti reikalingi reagentai ir priemonės privalo būti rinkinio sudėtyje.
4. Naudojamos vienkartinės uždaros reagentų talpos, kuriose yra visi tyrimo atlikimui reikalingi reagentai, kontrolės.
	 

	3. 
	Paleidimo trukmė
	Mėginio paruošimas trunka ne ilgiau 5 min, tyrimo atlikimas iki rezultato trunka ≤ 90 min.
	 

	4. 
	Rezultatų pateikimas 
	Kompiuterio ekrane su galimybe spausdinti bei išsaugoti laikmenoje.
	 

	5. 
	Komplektacija
	1.    Automatinis PGR instrumentas su ne mažiau nei 2 tyrimo moduliais (t.y. galimybė tirti ne mažiau nei du vienodus ar skirtingus mėginius vienu metu su vienu analizatoriumi).
2.   Suderintas ir sujungtas bei tiesiogiai informaciją iš instrumento gaunantis kompiuteris (1 vienetas);
3. Instrumento programinė įranga turi galimybę keistis duomenimis su įstaigoje naudojama LIS. 
4.   Spausdintuvas (1 vienetas);
5.   Brūkšninio kodo skaitytuvas (1 vienetas)
	 

	6. 
	Vartotojo instrukcija anglų ir lietuvių kalbomis
	Pateikiama su įranga
	 

	7. 
	Garantinio aptarnavimo laikotarpis
	Sutarties laikotarpiu
	






	
	Pasiūlymo priedai ir konfidenciali informacija:
	
	
	

	
	Eil. Nr.

	Dokumento pavadinimas
	Lapų skaičius
	Dokumentas yra konfidencialus?
Taip / Ne

	
	1.
	 
	 
	 

	
	2.
	 
	 
	 

	
	3.
	 
	 
	 

	

	
Numatomi pasitekti subtiekėjai (jei numatoma):
	
	
	

	
	Eil. Nr.
	Subtiekėjo pavadinimas
	Subtiekėjo kodas
	Perduodama veikla

	
	1.
	 
	 
	 

	
	2.
	 
	 
	 

	
	3.
	 
	 
	 




