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REAGENTŲ (BIOCHEMIJAI, IMUNOLOGIJAI, ŠLAPIMO TYRIMAMS) VŠĮ ROKIŠKIO PIRMINĖS ASMENS SVEIKATOS PRIEŽIŪROS CENTRUI
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

I DALIS. REAGENTAI, EKSPLOATACINĖS IR PAPILDOMOS MEDŽIAGOS BIOCHEMINIŲ TYRIMŲ ATLIKIMUI KARTU SU PANAUDAI SIŪLOMU ANALIZATORIUMI 

BŪTINI BENDRIEJI TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS REIKALAVIMAI LABORATORINIAMS REAGENTAMS IR PRIEMONĖMS
  
1.  I dalies aprašymas - Reagentai, eksploatacinės ir papildomos priemonės  biocheminiams tyrimams atlikti kartu su panaudai siūlomu biocheminiu analizatoriumi su elektrolitų (ISE) moduliu  (1 vnt.).
2. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti.
3. Tiekėjas turi nurodyti visą reikalingą reagentų, kitų priemonių, kontrolinių medžiagų (atliekant kasdieninę 2-jų lygių kontrolę, dirbant 5 dienas per savaitę, atsižvelgiant į tyrimų skaičių ir reagentų, kontrolinių bei eksploatacinių medžiagų galiojimo trukmę atidarius pakuotę) kiekį, numatomam nurodytam tyrimų skaičiui  per 36 mėn. atlikimui. 
4.  Siūlomos prekės turi būti skirtos in vitro diagnostikai. Reagentai ir papildomos priemonės turi būti paženklinti CE arba lygiaverčiu ženklu. Tiekėjas su pasiūlymu turi pateikti jų atitikties dokumentus pagal Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų nuostatas arba pagal Europos Parlamento  ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas (CE sertifikatas arba EB atitikties deklaraciją arba lygiaverčius dokumentus anglų ir lietuvių kalbomis). Reikalavimas taikomas ir panaudai siūlomiems analizatoriams.
 5.  Reagentai ir eksploatacinės medžiagos turi tikti darbui su tiekėjo siūlomu analizatoriui.
6. Tiekėjas su pasiūlymu turi pateikti  reagentų ir priemonių aprašymus, naudojimo instrukcijas, saugos duomenų lapus ir kitą su tyrimo procesu susijusią  svarbią informaciją anglų ir lietuvių kalba. Apie bet kokius gamintojo atliekamus pakeitimus nedelsiant pranešti vartotojui.
           7. Reagentų galiojimo terminas turi būti ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai nuo pristatymo dienos, išskyrus tuos atvejus kai gamyklinis galiojimo laikas yra trumpesnis.
           8. Perkančioji organizacija prekes planuoja pirkti pagal poreikį, kuris priklauso nuo aplinkybių, neprognozuojamų pirkimo metu (perkamų prekių kiekis priklauso nuo sutarties vykdymo metu iškylančio poreikio, keičiantis įstaigos poreikiams, pacientų skaičiui). Perkančioji organizacija neįsipareigoja nupirkti viso prekių kiekio.
9. Vertinamas tik pilnas pasiūlymas visai pirkimo daliai, atitinkantis bendrus kokybinius bei techninius reikalavimus. Pirkimo dalis perkama iš vieno tiekėjo.
10. Tvari pakuotė: Jeigu Prekės supakuojamos į antrinę pakuotę, ji turi būti perdirbamoji pakuotė pagal Lietuvos Respublikos mokesčio už aplinkos teršimą įstatymo nuostatas. Tiekėjas patiekdamas Prekes Pirkėjui, pateikia Prekės antrinės pakuotės tinkamumą perdirbti (perdirbamumą) patvirtinančius dokumentus (pavyzdžiui, pakuotės aprašymo dokumentą, techninį dokumentą, dokumentą iš akredituotų laboratorijų ar pakuočių atliekų perdirbėjų, ar eksportuotojų iš tvarkytojų sąrašo, ar kitus lygiaverčius objektyvius įrodymus). Perkamų prekių aplinkos apsaugos kriterijus pagrindžiantys dokumentai teikiami kartu su prekėmis pirkimo metu.

	Eil. Nr.
	Diagnostinių reagentų, medžiagų pavadinimai
	Kokybiniai ir techniniai reikalavimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 36 mėn.
(įskaitant kasdieninius 2 lygių kontrolinius tyrimus)
	Reagentų 
ir priemonių kiekis 
(ml./ vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui

	Siūloma pakuotė

	Siūlomos
pakuotės
kaina 
Eur
be PVM


	Suma Eur be
PVM
36 mėn.




(5x7)
	PVM tarifas
	Suma,
Eur su
PVM
36 mėn.



	Gamintojas, komercinis prekės pavadinimas, atitikimas kokybiniams ir techniniams reikalavimams su nuoroda į gamintojo dokumentus

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	1.
	Gliukozė 
	
	60000
	
	
	
	
	
	
	

	1.1.
	... Reagentai ir/ar papildomos priemonės,
reikalingos tyrimui atlikti su  siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.
	HbA1c
	
	11000
	
	
	
	
	
	
	

	2.1.
	... Reagentai ir/ar papildomos priemonės,
reikalingos tyrimui atlikti su  siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3.
	Cholesterolis
	
	50000
	
	
	
	
	
	
	

	3.1.
	... Reagentai ir/ar papildomos priemonės,
reikalingos tyrimui atlikti su  siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	 
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.
	Trigliceridai
	
	50000
	
	
	
	
	
	
	

	4.1.
	... Reagentai ir/ar papildomos priemonės,
reikalingos tyrimui atlikti su  siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.
	HDL (DTL)-cholesterolis
	
	50000
	
	
	
	
	
	
	

	5.1.
	... Reagentai ir/ar papildomos priemonės,
reikalingos tyrimui atlikti su  siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6.
	LDL (MTL)- cholesterolis
	
	     
       6000
	
	
	
	
	
	
	

	6.1.
	... Reagentai ir/ar papildomos priemonės,
reikalingos tyrimui atlikti su  siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7.
	Šlapalas (Urea)
	
	2000

	
	
	
	
	
	
	

	7.1. 
	... Reagentai ir/ar papildomos priemonės,
reikalingos tyrimui atlikti su  siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	8.
	Kreatininas
	
	50000
	
	
	
	
	
	
	

	8.1.
	... Reagentai ir/ar papildomos priemonės,
reikalingos tyrimui atlikti su  siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9.
	Šlapimo rūgštis (UA)
	
	30000
	
	
	
	
	
	
	

	9.1.
	... Reagentai ir/ar papildomos priemonės,
reikalingos tyrimui atlikti su  siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	10.
	ALT(GPT)
	
	30000
	
	
	
	
	
	
	

	10.1
	... Reagentai ir/ar papildomos priemonės,
reikalingos tyrimui atlikti su  siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11.
	AST (GOT)
	
	30000
	
	
	
	
	
	
	

	11.1
	... Reagentai ir/ar papildomos priemonės,
reikalingos tyrimui atlikti su  siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	12.
	ALP
	
	10000
	
	
	
	
	
	
	

	12.1
	... Reagentai ir/ar papildomos priemonės,
reikalingos tyrimui atlikti su  siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	13.
	GGT
	
	1000

	
	
	
	
	
	
	

	13.1
	... Reagentai ir/ar papildomos priemonės,
reikalingos tyrimui atlikti su  siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	14.
	Alfa-amilazė
	
	1000
	
	
	
	
	
	
	

	14.1
	... Reagentai ir/ar papildomos priemonės,
reikalingos tyrimui atlikti su  siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	15.
	Bilirubinas, bendras
	
	10000
	
	
	
	
	
	
	

	15.1
	... Reagentai ir/ar papildomos priemonės,
reikalingos tyrimui atlikti su  siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16.
	Geležis
	
	1200
	
	
	
	
	
	
	

	16.1
	... Reagentai ir/ar papildomos priemonės,
reikalingos tyrimui atlikti su  siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	17.
	Kalis
	
	60000
	
	
	
	
	
	
	

	17.1
	... Reagentai ir/ar papildomos priemonės,
reikalingos tyrimui atlikti su  siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	18.
	Natris
	
	50000
	
	
	
	
	
	
	

	18.1
	... Reagentai ir/ar papildomos priemonės,
reikalingos tyrimui atlikti su  siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	19.
	CRB
	
	10000
	
	
	
	
	
	
	

	19.1
	... Reagentai ir/ar papildomos priemonės,
reikalingos tyrimui atlikti su  siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	20.
	Reagentas chromogenų koncentracijai nustatyti
	
	240500
	
	
	
	
	
	
	

	21.
	...kalibratoriai, kontrolės ir/ ar kitos papildomos priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus) 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	I pirkimo dalies sąlyginė pasiūlymo kaina iš viso:
	
	
	
	x



Bendra sąlyginė I dalies kaina su PVM yra..........................................................Eur....................ct 
		                                                                              (žodžiais)

[bookmark: _Hlk186790006]BŪTINI BENDRIEJI TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS REIKALAVIMAI  PANAUDAI SIŪLOMAM ANALIZATORIUI
 1. Į VšĮ Rokiškio pirminės asmens sveikatos priežiūros centro klinikos diagnostikos laboratoriją ( Juodupės g. 1A, Rokiškis) analizatorius  pristatomas per 20 kalendorinių dienų nuo sutarties pasirašymo dienos. Tiekėjas savo sąskaita analizatorių pristato, sumontuoja, instaliuoja, paruošia jį darbui ir išbando. Tiekėjas pateikia analizatoriaus naudojimo vadovą lietuvių ir anglų kalbomis, užpildo analizatoriaus techninį pasą, apmoko personalą dirbti su pateiktu analizatoriumi.
 2. Sutarties vykdymo metu Tiekėjas, suteikęs įrangą panaudos būdu, turės savo sąskaita remontuoti, atlikti techninę priežiūrą pagal gamintojo rekomendacijas ir techninės būklės tikrinimą (jei toks reikalingas, vadovaujantis teisės aktų reikalavimais ar gamintojo rekomendacijomis) bei kitaip užtikrinti nenutrūkstamą įrangos veikimą ir tinkamą funkcionavimą. Gedimas, po pranešimo gavimo, turi būti pradėtas šalinti per 24 val. darbo dienomis arba per kitas 24 val. pristatomas toks pat pakaitinis analizatorius.
3. Visą sutarties galiojimo laikotarpį tiekėjas įsipareigoja teikti nemokamą kvalifikuotų specialistų konsultaciją ir pagalbą visais klausimais, susijusiais  su teikiamų prekių ir įrangos kokybišku darbu.
4. Įranga turi būti sertifikuota naudojimui Europos sąjungoje, pažymėta CE ženklu.


TECHNINIŲ PARAMETRŲ REIKALAVIMAI PANAUDAI SIŪLOMAM BIOCHEMINIAM ANALIZATORIUI SU ELEKTROLITŲ (ISE) MODULIU 
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas/ techniniai parametrai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Techninis parametrų atitikimas, konkreti parametro reikšmė su nuoroda į gaminio kodą kataloge, psl., Nr.

	1. 
	Analizatorius – 1 vnt.
	Pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas.
	Įrašo tiekėjas

	1. 
	Reikalavimai biocheminiam  analizatoriui
	Automatinis  biocheminis  analizatorius. 
	Įrašo tiekėjas

	1. 
	Našumas
	Ne mažiau 400 fotometrinių tyrimų/val. ir ne mažiau 200 ISE tyrimų /val.
	Įrašo tiekėjas

	1. 
	Mėgintuvėlių naudojimo tipas
	Pirminiai mėgintuvėliai, antriniai mėgintuvėliai, mėginių indeliai. Galimybė matuoti pediatrinius mėginius.
	Įrašo tiekėjas

	1. 
	Mėginių ėmimo sistemos apsauga
	Būtina krešulio aptikimo ir adatos apsauga nuo nulaužimo.
	Įrašo tiekėjas

	1. 
	Integruotas mėginių ir reagentų brūkšninių kodų skaitytuvas
	Būtina.
	Įrašo tiekėjas

	1. 
	Mėginių pakrovimas 
	Nepertraukiamas pakrovimas, vienu metu ne mažiau 80 mėginių.
	Įrašo tiekėjas

	1. 
	Skubių tyrimų STAT galimybė
	Būtina. Ne mažiau 10 pozicijų STAT.
	Įrašo tiekėjas

	1. 
	Ne mažiau 35 skirtingų reagentų pozicijų analizatoriuje su temperatūros palaikymo (šaldymo) sistema
	Būtina.
	Įrašo tiekėjas

	1. 
	Analizatoriuje skirta vieta paruoštų kalibratorių ir kontrolės laikymui su temperatūros palaikymo (šaldymo) sistema
	Būtina.
	Įrašo tiekėjas

	1. 
	Reakcijos kiuvetės
	Daugkartinės (ilgaamžės) kiuvetės (nereikalaujančios keitimo ar operatoriaus įsikišimo).
	Įrašo tiekėjas

	1. 
	Mėginių kokybės rodiklių (hemolizės, lipemijos, ikteriškumo) identifikavimas mėginyje
	Būtina.
	Įrašo tiekėjas

	1. 
	Kokybiniai reikalavimai tyrimams
	Mėginių matavimo ribos: CRP iki 500 mg/l; CHOL  iki 15 mmol/l.
ISE kalibracijos stabilumas bent 24 val. arba automatinis.
LDL- matuojamas ir išskaičiuojamas.
	Įrašo tiekėjas

	1. 
	Galimybė analizatorių įjungti į laboratorijos informacinę sistemą FONDS OpenLims, duomenų siuntimas į centrinę duomenų bazę
	Būtina.
	Įrašo tiekėjas

	1. 
	Galimybė nuotoliniu būdu prisijungti prie analizatoriaus ir įvertinti jo būklę bei pašalinti gedimus nuotoliniu būdu
	Būtina.
	Įrašo tiekėjas

	1. 
	Prietaiso komplektacijoje turi būti
	Nepertraukiamo maitinimo šaltinis (UPS),spausdintuvas, vandens paruošimo įranga.
	Įrašo tiekėjas




II DALIS. REAGENTAI, EKSPLOATACINĖS IR PAPILDOMOS PRIEMONĖS IMUNOLOGINIŲ TYRIMŲ ATLIKIMUI KARTU SU PANAUDAI  SIŪLOMU  ANALIZATORIUMI

BŪTINI BENDRIEJI TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS REIKALAVIMAI LABORATORINIAMS REAGENTAMS IR PRIEMONĖMS
 
1.  II dalies aprašymas - reagentai, eksploatacinės ir papildomos priemonės imunologiniams tyrimams atlikti kartu su panaudai siūlomu automatiniu imunologiniu analizatoriumi (1 vnt.).
2. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti.
3. Tiekėjas turi nurodyti visą reikalingą reagentų, kitų priemonių, kontrolinių medžiagų (atliekant 2-jų lygių kontrolę, dirbant 2 dienas per savaitę, atsižvelgiant į tyrimų skaičių ir reagentų, kontrolinių bei eksploatacinių medžiagų galiojimo trukmę atidarius pakuotę) kiekį, numatomam nurodytam tyrimų skaičiui  per 36 mėn. atlikimui.
4.  Siūlomos prekės turi būti skirtos in vitro diagnostikai. Reagentai ir papildomos priemonės turi būti paženklinti CE arba lygiaverčiu ženklu. Tiekėjas su pasiūlymu turi pateikti jų atitikties dokumentus pagal Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų nuostatas arba pagal Europos Parlamento  ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas (CE sertifikatas arba EB atitikties deklaraciją arba lygiaverčius dokumentus anglų ir lietuvių kalbomis). Reikalavimas taikomas ir panaudai siūlomiems analizatoriams.
 5.  Reagentai ir eksploatacinės medžiagos turi būti originalios, skirtos tiekėjo siūlomam analizatoriui.
6. Tiekėjas su pasiūlymu turi pateikti  reagentų ir priemonių aprašymus, naudojimo instrukcijas, saugos duomenų lapus ir kitą su tyrimo procesu susijusią  svarbią informaciją anglų ir lietuvių kalba. Apie bet kokius gamintojo atliekamus pakeitimus nedelsiant pranešti vartotojui.
           7. Reagentų galiojimo terminas turi būti ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai nuo pristatymo dienos, išskyrus tuos atvejus kai gamyklinis galiojimo laikas yra trumpesnis.
           8. Perkančioji organizacija prekes planuoja pirkti pagal poreikį, kuris priklauso nuo aplinkybių, neprognozuojamų pirkimo metu (perkamų prekių kiekis priklauso nuo sutarties vykdymo metu iškylančio poreikio, keičiantis įstaigos poreikiams, pacientų skaičiui). Perkančioji organizacija neįsipareigoja nupirkti viso prekių kiekio.
9. Vertinamas tik pilnas pasiūlymas visai pirkimo daliai, atitinkantis bendrus kokybinius bei techninius reikalavimus. Pirkimo dalis perkama iš vieno tiekėjo.
[bookmark: _Hlk95226330]10. Tvari pakuotė: Jeigu Prekės supakuojamos į antrinę pakuotę, ji turi būti perdirbamoji pakuotė pagal Lietuvos Respublikos mokesčio už aplinkos teršimą įstatymo nuostatas. Tiekėjas patiekdamas Prekes Pirkėjui, pateikia Prekės antrinės pakuotės tinkamumą perdirbti (perdirbamumą) patvirtinančius dokumentus (pavyzdžiui, pakuotės aprašymo dokumentą, techninį dokumentą, dokumentą iš akredituotų laboratorijų ar pakuočių atliekų perdirbėjų, ar eksportuotojų iš tvarkytojų sąrašo, ar kitus lygiaverčius objektyvius įrodymus). Perkamų prekių aplinkos apsaugos kriterijus pagrindžiantys dokumentai teikiami kartu su prekėmis pirkimo metu.

	Eil. Nr.
	Diagnostinių reagentų, medžiagų pavadinimai
	Kokybiniai ir techniniai reikalavimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 36 mėn.
(įskaitant 2 lygių kontrolinius tyrimus)
	Reagentų 
ir priemonių kiekis 
(ml./ vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui
	Siūloma pakuotė

	Siūlomos
pakuotės
kaina 
Eur
be PVM


	Suma Eur be
PVM
36 mėn.



(5x7)
	PVM tarifas
	Suma,
Eur su
PVM
36 mėn.



	Gamintojas, komercinis prekės pavadinimas, atitikimas kokybiniams ir techniniams reikalavimams su nuoroda į gamintojo dokumentus

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	  1.
	Tireotropinis hormonas (TTH)
	Reagentai- paruošti darbui, skysti, stabilumas analizatoriuje mažiausiai 30 dienų. Atidarytų kalibratorių buteliukų stabilumas- iki galiojimo laiko pabaigos.
2 lygių universali kontrolė 
	       36000
	
	
	
	
	
	
	

	1.1.
	.......Reagentai, kalibratoriai, kontrolinės medžiagos ir/ar papildomos priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.
	Prostatos specifinis antigenas (PSA)
	
	6000
	
	
	
	
	
	
	

	2.1.
	...Reagentai, kalibratoriai, kontrolinės medžiagos ir/ar papildomos priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	II pirkimo dalies sąlyginė pasiūlymo kaina iš viso:
	
	
	
	x



Bendra sąlyginė II dalies kaina su PVM yra..........................................................Eur....................ct 
		                                                                              (žodžiais)

BŪTINI BENDRIEJI TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS REIKALAVIMAI  PANAUDAI SIŪLOMAM ANALIZATORIUI
[bookmark: _Hlk186790458]1. Į VšĮ Rokiškio pirminės asmens sveikatos priežiūros centro klinikos diagnostikos laboratoriją ( Juodupės g. 1A, Rokiškis) analizatorius  pristatomas per 20 kalendorinių dienų nuo sutarties pasirašymo dienos. Tiekėjas savo sąskaita analizatorių pristato, sumontuoja, instaliuoja, paruošia jį darbui ir išbando. Tiekėjas pateikia analizatorių naudojimo vadovą lietuvių ir anglų kalbomis, užpildo analizatoriaus techninį pasą, apmoko personalą dirbti su pateiktu analizatoriumi.
 2. Sutarties vykdymo metu Tiekėjas, suteikęs įrangą panaudos būdu, turės savo sąskaita remontuoti, atlikti techninę priežiūrą pagal gamintojo rekomendacijas ir techninės būklės tikrinimą (jei toks reikalingas, vadovaujantis teisės aktų reikalavimais ar gamintojo rekomendacijomis) bei kitaip užtikrinti nenutrūkstamą įrangos veikimą ir tinkamą funkcionavimą. Gedimas, po pranešimo gavimo, turi būti pradėtas šalinti per 24 val. darbo dienomis arba per kitas 24 val. pristatomas toks pat pakaitinis analizatorius.
3. Visą sutarties galiojimo laikotarpį tiekėjas įsipareigoja teikti nemokamą kvalifikuotų specialistų konsultaciją ir pagalbą visais klausimais, susijusiais  su teikiamų prekių ir įrangos kokybišku darbu.
4. Įranga turi būti sertifikuota naudojimui Europos sąjungoje, pažymėta CE ženklu.
[bookmark: _Hlk527031452]
[bookmark: _Hlk186796637]TECHNINIŲ PARAMETRŲ REIKALAVIMAI PANAUDAI SIŪLOMAM ANALIZATORIUI 
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas/ techniniai parametrai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Techninis parametrų atitikimas, konkreti parametro reikšmė su nuoroda į gaminio kodą kataloge, psl., Nr.

	1.
	Analizatoriaus duomenys, 1 vnt.
	Analizatoriaus pavadinimas, tipas/ modelis, gamintojas
	Įrašo tiekėjas

	2.
	Reikalavimai imunologiniam analizatoriui
	Automatinis  imunologinis analizatorius 
	Įrašo tiekėjas

	3.
	Matavimo metodas
	Elektrocheminis - liuminescencinis
	Įrašo tiekėjas

	4.
	Našumas
	Ne mažiau 60 tyrimų/val.
	Įrašo tiekėjas

	5.
	Mėginio kokybės patikrinimas
	Krešulio ir burbulų aptikimo mėginyje sistema
	Įrašo tiekėjas

	6.
	Mėgintuvėlių naudojimo tipas
	Pirminiai mėgintuvėliai, antriniai mėgintuvėliai, mėginių indeliai. 
	Įrašo tiekėjas

	7.
	Mėginių ir reagentų rinkinių įdėjimas
	Turi būti nuolatinio mėginių, reagentų rinkinių įdėjimo galimybė, nestabdant analizatoriaus darbo
	Įrašo tiekėjas

	8.
	Mėginių įsiurbimas
	Naudojant vienkartinius antgalius ir mėgintuvėlius
	Įrašo tiekėjas

	9.
	Mėginių talpa analizatoriuje
	Ne mažiau 30 mėginių vienu metu.
	Įrašo tiekėjas

	10.
	Automatinis mėginių skiedimas
	Būtina 
	Įrašo tiekėjas

	11.
	Mėginių ir reagentų brūkšninių kodų skaitymas
	Būtina, integruotas
	Įrašo tiekėjas

	12.
	Kokybės kontrolė
	Integruota automatinė vidaus kokybės kontrolės programa su galimybe braižyti QC grafikus (L-J)
	Įrašo tiekėjas

	13.
	Reagentų ir atliekų kiekio stebėjimas
	Nuolatinis automatinis
	Įrašo tiekėjas

	14.
	Kalibravimas
	Stabilus visiems tos pačios partijos reagentų rinkiniams
	Įrašo tiekėjas

	15.
	Atliekos
	Skystos ir kietos atliekos turi būti atskirtos
	Įrašo tiekėjas

	16.
	Galimybė analizatorių įjungti į laboratorijos informacinę sistemą FONDS OpenLims, duomenų siuntimas į centrinę duomenų bazę.
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	17.
	CE ženklinimas pagal in vitro diagnostikos prietaisų direktyvą 98/79/EC
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	18.
	Prietaiso komplektacijoje turi būti
	Nepertraukiamo maitinimo šaltinis (UPS);
Spausdintuvas
	Įrašo tiekėjas


                  

III DALIS. REAGENTAI, EKSPLOATACINĖS IR PAPILDOMOS PRIEMONĖS ŠLAPIMO TYRIMŲ ATLIKIMUI KARTU SU PANAUDAI SIŪLOMAIS  ANALIZATORIAIS 

BŪTINI BENDRIEJI TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS REIKALAVIMAI LABORATORINIAMS REAGENTAMS IR PRIEMONĖMS
 
1.  III dalies aprašymas - reagentai, eksploatacinės ir papildomos priemonės šlapimo tyrimams atlikti kartu su panaudai siūlomais pusiau automatiniais šlapimo  analizatoriais (8 vnt.).
2. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti.
3. Tiekėjas turi nurodyti visą reikalingą reagentų, kitų priemonių, kontrolinių medžiagų (atliekant 2-jų lygių kontrolę, dirbant 5 dienas per savaitę, atsižvelgiant į tyrimų skaičių ir reagentų, kontrolinių bei eksploatacinių medžiagų galiojimo trukmę atidarius pakuotę) kiekį, numatomam nurodytam tyrimų skaičiui  per 36 mėn. atlikimui.
[bookmark: _Hlk187830071]4.  Siūlomos prekės turi būti skirtos in vitro diagnostikai. Reagentai ir papildomos priemonės turi būti paženklinti CE arba lygiaverčiu ženklu. Tiekėjas su pasiūlymu turi pateikti jų atitikties dokumentus pagal Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų nuostatas arba pagal Europos Parlamento  ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas (CE sertifikatas arba EB atitikties deklaraciją arba lygiaverčius dokumentus anglų ir lietuvių kalbomis). Reikalavimas taikomas ir panaudai siūlomiems analizatoriams.
 5.  Reagentai ir eksploatacinės medžiagos turi būti originalios, skirtos tiekėjo siūlomiems analizatoriams.
6. Tiekėjas su pasiūlymu turi pateikti  reagentų ir priemonių aprašymus, naudojimo instrukcijas, saugos duomenų lapus ir kitą su tyrimo procesu susijusią  svarbią informaciją anglų ir lietuvių kalba. Apie bet kokius gamintojo atliekamus pakeitimus nedelsiant pranešti vartotojui.
           7. Reagentų galiojimo terminas turi būti ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai nuo pristatymo dienos, išskyrus tuos atvejus kai gamyklinis galiojimo laikas yra trumpesnis.
           8. Perkančioji organizacija prekes planuoja pirkti pagal poreikį, kuris priklauso nuo aplinkybių, neprognozuojamų pirkimo metu (perkamų prekių kiekis priklauso nuo sutarties vykdymo metu iškylančio poreikio, keičiantis įstaigos poreikiams, pacientų skaičiui). Perkančioji organizacija neįsipareigoja nupirkti viso prekių kiekio.
9. Vertinamas tik pilnas pasiūlymas visai pirkimo daliai, atitinkantis bendrus kokybinius bei techninius reikalavimus. Pirkimo dalis perkama iš vieno tiekėjo.
10. Tvari pakuotė: Jeigu Prekės supakuojamos į antrinę pakuotę, ji turi būti perdirbamoji pakuotė pagal Lietuvos Respublikos mokesčio už aplinkos teršimą įstatymo nuostatas. Tiekėjas patiekdamas Prekes Pirkėjui, pateikia Prekės antrinės pakuotės tinkamumą perdirbti (perdirbamumą) patvirtinančius dokumentus (pavyzdžiui, pakuotės aprašymo dokumentą, techninį dokumentą, dokumentą iš akredituotų laboratorijų ar pakuočių atliekų perdirbėjų, ar eksportuotojų iš tvarkytojų sąrašo, ar kitus lygiaverčius objektyvius įrodymus). Perkamų prekių aplinkos apsaugos kriterijus pagrindžiantys dokumentai teikiami kartu su prekėmis pirkimo metu.

 
	Eil. Nr.
	Diagnostinių reagentų, medžiagų pavadinimai
	Kokybiniai ir techniniai reikalavimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 36 mėn.
(įskaitant kasdieninius 2 lygių kontrolinius tyrimus)
	Reagentų 
ir priemonių kiekis 
(ml./ vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui

	Siūloma pakuotė

	Siūlomos
pakuotės
kaina 
Eur
be PVM


	Suma Eur be
PVM
36 mėn.




(5x7)
	PVM tarifas
	Suma,
Eur su
PVM
36 mėn.



	Gamintojas, komercinis prekės pavadinimas, atitikimas kokybiniams ir techniniams reikalavimams su nuoroda į gamintojo dokumentus

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	1.
	10 parametrų šlapimo tyrimas
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.1.
	...Reagentai, kontrolinės medžiagos ir/ar papildomos priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	

	30000
	
	
	
	
	
	
	

	2.
	13 parametrų šlapimo tyrimas
	
	2000
	
	
	
	
	
	
	

	2.1. 
	.....Reagentai
,kalibratoriai,  kontrolinės medžiagos ir/ar papildomos  priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3.
	Mikroalbuminas/ kreatininas
	
	100
	
	
	
	
	
	
	

	3.1.
	.....Reagentai
,kalibratoriai,  kontrolinės medžiagos ir/ar papildomos  priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	Matavimo ribos ne siauresnės nei:
Albuminas
10-150mg/l;
Kreatininas
0,9-26 mmol/l
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	III pirkimo dalies sąlyginė pasiūlymo kaina iš viso:
	
	
	
	x



Bendra sąlyginė III dalies kaina su PVM yra..........................................................Eur....................ct 
		                                                                              (žodžiais)

BŪTINI BENDRIEJI TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS REIKALAVIMAI  PANAUDAI SIŪLOMIEMS  ANALIZATORIAMS 
 1. Į VšĮ Rokiškio pirminės asmens sveikatos priežiūros centro klinikos diagnostikos laboratoriją ( Juodupės g. 1A, Rokiškis) analizatoriai  pristatomi per 20 kalendorinių dienų nuo sutarties pasirašymo dienos. Tiekėjas savo sąskaita analizatorių pristato, sumontuoja, instaliuoja, paruošia jį darbui ir išbando. Tiekėjas pateikia analizatorių naudojimo vadovą lietuvių ir anglų kalbomis, užpildo analizatoriaus techninį pasą, apmoka personalą dirbti su pateiktu analizatoriumi.
 2. Sutarties vykdymo metu Tiekėjas, suteikęs įrangą panaudos būdu, turės savo sąskaita remontuoti, atlikti techninę priežiūrą pagal gamintojo rekomendacijas ir techninės būklės tikrinimą (jei toks reikalingas, vadovaujantis teisės aktų reikalavimais ar gamintojo rekomendacijomis) bei kitaip užtikrinti nenutrūkstamą įrangos veikimą ir tinkamą funkcionavimą. Gedimas, po pranešimo gavimo, turi būti pradėtas šalinti per 24 val. darbo dienomis arba per kitas 24 val. pristatomas toks pat pakaitinis analizatorius.
3. Visą sutarties galiojimo laikotarpį tiekėjas įsipareigoja teikti nemokamą kvalifikuotų specialistų konsultaciją ir pagalbą visais klausimais, susijusiais  su teikiamų prekių ir įrangos kokybišku darbu.
4. Įranga turi būti sertifikuota naudojimui Europos sąjungoje, pažymėta CE ženklu.
5. Būtina sąlyga: panaudai siūlomi analizatoriai 1 gamintojo, naudojantys tuos pačius reagentus, kontroles ir papildomas priemones.

TECHNINIŲ PARAMETRŲ REIKALAVIMAI PANAUDAI SIŪLOMAM PUSIAU AUTOMATINIAM ŠLAPIMO ANALIZATORIUI, SKIRTAM DARBUI POLIKLINIKOS LABORATORIJOJE-  1 vnt.
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas/ techniniai parametrai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Techninis parametrų atitikimas, konkreti parametro reikšmė su nuoroda į gaminio kodą kataloge, psl., Nr.

	1.
	Analizatoriaus duomenys, 1 vnt.
	Analizatoriaus pavadinimas, tipas/ modelis, gamintojas
	Įrašo tiekėjas

	2.
	Matavimo metodas
	Fotometrinis kolorimetrinis
	Įrašo tiekėjas

	3.
	Analizatoriaus našumas
	Ne mažiau 300 tyrimų/val.
	Įrašo tiekėjas

	4.
	Atmintis
	Ne mažiau 500 pacientų rezultatų, ne mažiau nei 200 kontrolės rezultatų
	Įrašo tiekėjas

	5.
	Tyrimo atlikimo laikas
	Ne ilgesnis nei 7 s
	Įrašo tiekėjas

	6.
	Tiriami parametrai
	Ne mažiau 12 parametrų: gliukozė, bilirubinas, ketonai, santykinis tankis, eritrocitai, pH, baltymas, urobilinogenas, bakterijos, leukocitai, kreatininas, mikroalbuminas, A:C (albumino: kreatinino) santykis 
	Įrašo tiekėjas

	7.
	Galimybė naudoti skirtingus juostelių tipus
	Būtina. 
	Įrašo tiekėjas

	8.
	Mėginio tipas
	šlapimas
	Įrašo tiekėjas

	9.
	Mėginių identifikacija
	Suvedimas rankiniu būdu ir/ ar nuskaitant brūkšninius kodus. 
	Įrašo tiekėjas

	10.
	Valdymas
	Per lietimui jautrų ekraną: galimybė įvesti paciento vardą, pavardę/paciento ID, naudojant barkodą ir rankiniu būdu. 
	Įrašo tiekėjas

	11.
	Juostelių drėgmės kontrolė
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	12.
	Juostelių jautrumas vitaminui C
	Juostelės nejautrios vitaminui C iki 25 mg/dl
	Įrašo tiekėjas

	13.
	Kokybės kontrolė
	Ne mažiau 2 lygių. Automatinis blokavimas neatlikus kokybės kontrolės.
	Įrašo tiekėjas

	14.
	Kalibracija
	Automatinė savikalibracija
	Įrašo tiekėjas

	15.
	Integruotas atliekų konteineris
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	16.
	Komplektacijoje turi būti brūkšninių kodų skaitytuvas, UPS 
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	17.
	Rezultatų pateikimas
	Plus ir SI sistemos vienetais vienu metu. Patologiniai rezultatai žymimi išskirtiniu simboliu. Galimybė suvesti šlapimo  spalvą ir skaidrumą 
	Įrašo tiekėjas

	18.
	Rezultatų spausdinimas
	Ekrane bei gali būti atspausdinami integruotu spausdintuvu
	Įrašo tiekėjas

	19.
	Galimybė analizatorių įjungti į laboratorijos informacinę sistemą FONDS OpenLims, duomenų siuntimas į centrinę duomenų bazę.
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	20.
	CE ženklinimas pagal in vitro diagnostikos prietaisų direktyvą 98/79/EC
	Būtina
	Įrašo tiekėjas



TECHNINIŲ PARAMETRŲ REIKALAVIMAI PANAUDAI SIŪLOMIEMS PUSIAU AUTOMATINIAMS ŠLAPIMO ANALIZATORIAMS, SKIRTIEMS DARBUI PADALINIUOSE -7 vnt.
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas/ techniniai parametrai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Techninis parametrų atitikimas, konkreti parametro reikšmė su nuoroda į gaminio kodą kataloge, psl., Nr.

	1.
	Analizatoriaus duomenys, 7 vnt.
	Analizatoriaus pavadinimas, tipas/ modelis, gamintojas
	Įrašo tiekėjas

	2.
	Matavimo metodas
	Fotometrinis kolorimetrinis
	Įrašo tiekėjas

	3.
	Analizatoriaus našumas
	Ne mažiau 50 tyrimų/val.
	Įrašo tiekėjas

	4.
	Atmintis
	Ne mažiau 950 pacientų rezultatų, 
	Įrašo tiekėjas

	5.
	Tiriami parametrai
	Ne mažiau 12 parametrų: gliukozė, bilirubinas, ketonai, santykinis tankis, eritrocitai, pH, baltymas, urobilinogenas, bakterijos, leukocitai, kreatininas, mikroalbuminas, A:C (albumino: kreatinino) santykis P:C (baltymo: kreatinino) santykis.
	Įrašo tiekėjas

	6.
	Galimybė naudoti skirtingus juostelių tipus
	Būtina. Skirtingo tipo juosteles analizatorius atpažįsta automatiškai.
	Įrašo tiekėjas

	7.
	Mėginio tipas
	šlapimas
	Įrašo tiekėjas

	8.
	Mėginių identifikacija
	Suvedimas rankiniu būdu ir/ ar nuskaitant brūkšninius kodus. 
	Įrašo tiekėjas

	9.
	Valdymas
	Per lietimui jautrų ekraną 
	Įrašo tiekėjas

	10.
	Juostelių drėgmės kontrolė
	Automatinis kiekvienos juostelės patikrinimas dėl drėgmės, apsaugantis nuo klaidingų tyrimų rezultatų
	Įrašo tiekėjas

	11.
	Juostelių jautrumas vitaminui C
	Juostelės nejautrios vitaminui C iki 25 mg/dl
	Įrašo tiekėjas

	12.
	Kokybės kontrolė
	Ne mažiau 2 lygių. Automatinis blokavimas neatlikus kokybės kontrolės.
	Įrašo tiekėjas

	13.
	Kalibracija
	Automatinė savikalibracija
	Įrašo tiekėjas

	
	Integruotas atliekų konteineris
	Pageidautina
	

	14.
	Brūkšninių kodų skaitytuvas prietaiso komplektacijoje
	Pageidautina
	Įrašo tiekėjas

	15.
	Rezultatų pateikimas
	Plus ir SI sistemos vienetais vienu metu. Patologiniai rezultatai žymimi išskirtiniu simboliu. 
	Įrašo tiekėjas

	16.
	Rezultatų spausdinimas
	Ekrane bei gali būti atspausdinami integruotu spausdintuvu
	Įrašo tiekėjas

	17.
	Jungtys
	LIS/HIS RS 232, paralelinė, barkodui
	Įrašo tiekėjas

	18.
	Galimybė dirbti su baterijų elementais
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	19.
	CE ženklinimas pagal in vitro diagnostikos prietaisų direktyvą 98/79/EC
	Būtina
	Įrašo tiekėjas



IV DALIS. REAGENTAI, EKSPLOATACINĖS IR PAPILDOMOS PRIEMONĖS HEMATOLOGINIŲ TYRIMŲ ATLIKIMUI  ANALIZATORIUMI 

BŪTINI BENDRIEJI TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS REIKALAVIMAI LABORATORINIAMS REAGENTAMS IR PRIEMONĖMS
 
1.  IV dalies aprašymas - reagentai, eksploatacinės ir papildomos priemonės hematologiniams tyrimams atlikti su 3 (trijų) dalių leukocitų diferenciacijos hematologinių tyrimų automatiniais  analizatoriais „ABX Micros 60“ (įstaigos nuosavybė, 4 vnt.) arba jiems lygiaverčiais analizatoriais, siūlomais panaudai ( 4 vnt.).
2. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti.
3. Tiekėjas turi nurodyti visą reikalingą reagentų, kitų priemonių, kontrolinių medžiagų (atliekant 2-jų lygių kontrolę, dirbant 3 dienas per savaitę, atsižvelgiant į tyrimų skaičių ir reagentų, kontrolinių bei eksploatacinių medžiagų galiojimo trukmę atidarius pakuotę) kiekį, numatomam nurodytam tyrimų skaičiui  per 36 mėn. atlikimui.
4.  Siūlomos prekės turi būti skirtos in vitro diagnostikai. Reagentai ir papildomos priemonės turi būti paženklinti CE arba lygiaverčiu ženklu. Tiekėjas su pasiūlymu turi pateikti jų atitikties dokumentus pagal Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų nuostatas arba pagal Europos Parlamento  ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas (CE sertifikatas arba EB atitikties deklaraciją arba lygiaverčius dokumentus anglų ir lietuvių kalbomis). Reikalavimas taikomas ir panaudai siūlomiems analizatoriams.
 5.  Reagentai ir eksploatacinės medžiagos turi būti originalios, skirtos tiekėjo siūlomiems analizatoriams.
6. Tiekėjas su pasiūlymu turi pateikti  reagentų ir priemonių aprašymus, naudojimo instrukcijas, saugos duomenų lapus ir kitą su tyrimo procesu susijusią  svarbią informaciją anglų ir lietuvių kalba. Apie bet kokius gamintojo atliekamus pakeitimus nedelsiant pranešti vartotojui.
           7. Reagentų galiojimo terminas turi būti ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai nuo pristatymo dienos, išskyrus tuos atvejus kai gamyklinis galiojimo laikas yra trumpesnis.
           8. Perkančioji organizacija prekes planuoja pirkti pagal poreikį, kuris priklauso nuo aplinkybių, neprognozuojamų pirkimo metu (perkamų prekių kiekis priklauso nuo sutarties vykdymo metu iškylančio poreikio, keičiantis įstaigos poreikiams, pacientų skaičiui). Perkančioji organizacija neįsipareigoja nupirkti viso prekių kiekio.
9. Vertinamas tik pilnas pasiūlymas visai pirkimo daliai, atitinkantis bendrus kokybinius bei techninius reikalavimus. Pirkimo dalis perkama iš vieno tiekėjo.
10. Tvari pakuotė: Jeigu Prekės supakuojamos į antrinę pakuotę, ji turi būti perdirbamoji pakuotė pagal Lietuvos Respublikos mokesčio už aplinkos teršimą įstatymo nuostatas. Tiekėjas patiekdamas Prekes Pirkėjui, pateikia Prekės antrinės pakuotės tinkamumą perdirbti (perdirbamumą) patvirtinančius dokumentus (pavyzdžiui, pakuotės aprašymo dokumentą, techninį dokumentą, dokumentą iš akredituotų laboratorijų ar pakuočių atliekų perdirbėjų, ar eksportuotojų iš tvarkytojų sąrašo, ar kitus lygiaverčius objektyvius įrodymus). Perkamų prekių aplinkos apsaugos kriterijus pagrindžiantys dokumentai teikiami kartu su prekėmis pirkimo metu.

	[bookmark: _Hlk527701928]Eil. Nr.
	Diagnostinių reagentų, medžiagų pavadinimai
	Kokybiniai ir techniniai reikalavimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 36 mėn.
(įskaitant 2 lygių kontrolinius tyrimus)
	Reagentų 
ir priemonių kiekis 
(ml./ vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui

	Siūloma pakuotė

	Siūlomos
pakuotės
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36 mėn.
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	PVM tarifas
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	Gamintojas, komercinis prekės pavadinimas, atitikimas kokybiniams ir techniniams reikalavimams su nuoroda į gamintojo dokumentus
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	1.
	Hematologiniai tyrimai (WBC, RBC, Hgb,  Hct, MCV, MCH, MCHC, PLT, RDW,  PDW,  MPV, PCT, monocitai (#, %), limfocitai (#, %), granuliocitai (#, %), histogramos)

	1.1.
	.......Reagentai
Kalibratoriai, kontrolinės medžiagos ir/ar papildomos priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	


 Reagentai ir atliekų konteineris vienoje bendroje talpoje.
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	IV pirkimo dalies sąlyginė pasiūlymo kaina iš viso:
	
	
	
	x



Bendra sąlyginė IV dalies kaina su PVM yra..........................................................Eur....................ct 
		                                                                              (žodžiais)

 BŪTINI BENDRIEJI TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS REIKALAVIMAI  PANAUDAI SIŪLOMIEMS ANALIZATORIAMS
 1. Į VšĮ Rokiškio pirminės asmens sveikatos priežiūros centro padalinius analizatoriai  pristatomi per 20 kalendorinių dienų nuo sutarties pasirašymo dienos. Tiekėjas savo sąskaita analizatorius pristato, sumontuoja, instaliuoja, paruošia darbui ir išbando. Tiekėjas pateikia analizatorių naudojimo vadovą lietuvių ir anglų kalbomis, užpildo analizatoriaus techninį pasą, apmoko personalą dirbti su pateiktu analizatoriumi.
 2. Sutarties vykdymo metu Tiekėjas, suteikęs įrangą panaudos būdu, turės savo sąskaita remontuoti, atlikti techninę priežiūrą pagal gamintojo rekomendacijas ir techninės būklės tikrinimą (jei toks reikalingas, vadovaujantis teisės aktų reikalavimais ar gamintojo rekomendacijomis) bei kitaip užtikrinti nenutrūkstamą įrangos veikimą ir tinkamą funkcionavimą. Gedimas, po pranešimo gavimo, turi būti pradėtas šalinti per 24 val. darbo dienomis arba per kitas 24 val. pristatomas toks pat pakaitinis analizatorius.
3. Visą sutarties galiojimo laikotarpį tiekėjas įsipareigoja teikti nemokamą kvalifikuotų specialistų konsultaciją ir pagalbą visais klausimais, susijusiais  su teikiamų prekių ir įrangos kokybišku darbu.
4. Įranga turi būti sertifikuota naudojimui Europos sąjungoje, pažymėta CE ženklu.
[bookmark: _Hlk527015663]5. Būtina sąlyga: panaudai siūlomi analizatoriai 1 gamintojo, naudojantys tuos pačius reagentus, kontroles ir papildomas priemones.

TECHNINIŲ PARAMETRŲ REIKALAVIMAI PANAUDAI SIŪLOMIEMS ANALIZATORIAMS - 4 vnt.
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas/ techniniai parametrai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Techninis parametrų atitikimas, konkreti parametro reikšmė su nuoroda į gaminio kodą kataloge, psl., Nr.

	1.
	Analizatoriaus duomenys, 4 vnt.
	Analizatoriaus pavadinimas, tipas/ modelis, gamintojas
	Įrašo tiekėjas

	2.
	Pagaminimo metai
	Ne seniau kaip 2022 m.
	Įrašo tiekėjas

	3.
	Matuojami  parametrai 
	Ne mažiau 18 parametrų: WBC, RBC, Hgb,  Hct, MCV, MCH, MCHC, PLT, RDW,  PDW,  MPV, PCT, monocitai (#, %), limfocitai (#, %), granuliocitai (#, %), histogramos
	Įrašo tiekėjas

	4.
	Matavimo ribos 
	Ne mažiau kaip: WBC 0-150 x109/L;  RBC 0-10,5 x 1012/L;   HGB 0-300g/L;  PLT 0-3000x 109/L
	Įrašo tiekėjas

	5.
	Tikslumas (CV) 
	Ne mažiau kaip: WBC ≤ 2,5;   RBC ≤ 1,5;     HGB ≤ 1,5;   HCT≤ 2,0;     PLT≤ 5,0;  
	Įrašo tiekėjas

	6.
	Tyrimų atlikimo greitis 
	Ne mažiau kaip 60 tyrimų per valandą
	Įrašo tiekėjas

	7.
	Mėginių tipai, jų tūris
	Kapiliarinis, veninis kraujas
Įsiurbiamo mėginio tūris ne daugiau kaip 20 µl
	Įrašo tiekėjas

	8.
	Mėgintuvėlių naudojimo tipas
	Galimybė tirti iš atvirų vakuuminių mėgintuvėlių, mikromėgintuvėlių  kapiliariniam kraujui ne daugiau kaip150 µl tūrio, tinkančių siūlomam analizatoriui 
	Įrašo tiekėjas

	9.
	Prietaiso vidinė atmintis
	Ne mažiau 100 tyrimų
	Įrašo tiekėjas

	10.
	Analizatorius rodo ekrane likusių tyrimų skaičių
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	11.
	Kalibravimas
	Automatinis ir/ar tiesioginis kalibravimo koeficientų įvedimas
	Įrašo tiekėjas

	12.
	Kokybės kontrolė
	Ne mažiau 2 lygių, Levey-Jennings kreivės
	Įrašo tiekėjas

	13.
	Rezultatų pateikimas
	Ekrane ir gali būti atspausdinami spausdintuvu. Patologiniai rezultatai žymimi išskirtiniu simboliu
	Įrašo tiekėjas

	14.
	Duomenų perdavimas
	Galimybė prijungti įrangą prie laboratorinės informacinės sistemos
	Įrašo tiekėjas

	15.
	CE ženklinimas pagal in vitro diagnostikos prietaisų direktyvą 98/79/EC
	Būtina
	Įrašo tiekėjas




V DALIS. REAGENTAI, EKSPLOATACINĖS IR PAPILDOMOS PRIEMONĖS GLIUKOZĖS TYRIMAMS ATLIKTI ANALIZATORIUMI 

BŪTINI BENDRIEJI TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS REIKALAVIMAI LABORATORINIAMS REAGENTAMS IR PRIEMONĖMS
 
1.  V dalies aprašymas - reagentai, eksploatacinės ir papildomos priemonės gliukozės tyrimams atlikti su gliukozės analizatoriumi Super Gl Easy (įstaigos nuosavybė ) arba jam lygiaverčiu analizatoriumi, siūlomu panaudai (1 vnt.).
2. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti.
3. Tiekėjas turi nurodyti visą reikalingą reagentų, kitų priemonių, kontrolinių medžiagų (atliekant 2-jų lygių kontrolę, dirbant 5 dienas per savaitę, atsižvelgiant į tyrimų skaičių ir reagentų, kontrolinių bei eksploatacinių medžiagų galiojimo trukmę atidarius pakuotę) kiekį, numatomam nurodytam tyrimų skaičiui  per 36 mėn. atlikimui. 
4.  Siūlomos prekės turi būti skirtos in vitro diagnostikai. Reagentai ir papildomos priemonės turi būti paženklinti CE arba lygiaverčiu ženklu. Tiekėjas su pasiūlymu turi pateikti jų atitikties dokumentus pagal Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų nuostatas arba pagal Europos Parlamento  ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas (CE sertifikatas arba EB atitikties deklaraciją arba lygiaverčius dokumentus anglų ir lietuvių kalbomis). Reikalavimas taikomas ir panaudai siūlomiems analizatoriams.
 5.  Reagentai ir eksploatacinės medžiagos turi būti originalios, skirtos tiekėjo siūlomiems analizatoriams.
6. Tiekėjas su pasiūlymu turi pateikti  reagentų ir priemonių aprašymus, naudojimo instrukcijas, saugos duomenų lapus ir kitą su tyrimo procesu susijusią  svarbią informaciją anglų ir lietuvių kalba. Apie bet kokius gamintojo atliekamus pakeitimus nedelsiant pranešti vartotojui.
           7. Reagentų galiojimo terminas turi būti ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai nuo pristatymo dienos, išskyrus tuos atvejus kai gamyklinis galiojimo laikas yra trumpesnis.
           8. Perkančioji organizacija prekes planuoja pirkti pagal poreikį, kuris priklauso nuo aplinkybių, neprognozuojamų pirkimo metu (perkamų prekių kiekis priklauso nuo sutarties vykdymo metu iškylančio poreikio, keičiantis įstaigos poreikiams, pacientų skaičiui). Perkančioji organizacija neįsipareigoja nupirkti viso prekių kiekio.
9. Vertinamas tik pilnas pasiūlymas visai pirkimo daliai, atitinkantis bendrus kokybinius bei techninius reikalavimus. Pirkimo dalis perkama iš vieno tiekėjo.
10. Tvari pakuotė: Jeigu Prekės supakuojamos į antrinę pakuotę, ji turi būti perdirbamoji pakuotė pagal Lietuvos Respublikos mokesčio už aplinkos teršimą įstatymo nuostatas. Tiekėjas patiekdamas Prekes Pirkėjui, pateikia Prekės antrinės pakuotės tinkamumą perdirbti (perdirbamumą) patvirtinančius dokumentus (pavyzdžiui, pakuotės aprašymo dokumentą, techninį dokumentą, dokumentą iš akredituotų laboratorijų ar pakuočių atliekų perdirbėjų, ar eksportuotojų iš tvarkytojų sąrašo, ar kitus lygiaverčius objektyvius įrodymus). Perkamų prekių aplinkos apsaugos kriterijus pagrindžiantys dokumentai teikiami kartu su prekėmis pirkimo metu.

	[bookmark: _Hlk527708023]Eil. Nr.
	Diagnostinių reagentų, medžiagų pavadinimai
	Kokybiniai ir techniniai reikalavimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 36 mėn.
(įskaitant kasdieninius 2 lygių kontrolinius tyrimus)
	Reagentų 
ir priemonių kiekis 
(ml./ vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui
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	Gamintojas, komercinis prekės pavadinimas, atitikimas kokybiniams ir techniniams reikalavimams su nuoroda į gamintojo dokumentus
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	  1.
	Gliukozė
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	1.1.
	.......Reagentai, kalibratoriai,
kontrolinės medžiagos ir/ar papildomos priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi įrašyti tikslius pavadinimus)
	 
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	V pirkimo dalies sąlyginė pasiūlymo kaina iš viso:
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Bendra sąlyginė V dalies kaina su PVM yra..........................................................Eur....................ct 
		                                                                              (žodžiais)

BŪTINI BENDRIEJI TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS REIKALAVIMAI  PANAUDAI SIŪLOMAM ANALIZATORIUI
  1. Į VšĮ Rokiškio pirminės asmens sveikatos priežiūros centro klinikos diagnostikos laboratoriją ( Juodupės g. 1A, Rokiškis) analizatorius  pristatomas per 20 kalendorinių dienų nuo sutarties pasirašymo dienos. Tiekėjas savo sąskaita analizatorių pristato, sumontuoja, instaliuoja, paruošia jį darbui ir išbando. Tiekėjas pateikia analizatoriaus naudojimo vadovą lietuvių ir anglų kalbomis, užpildo analizatoriaus techninį pasą, apmoka personalą dirbti su pateiktu analizatoriumi.
 2. Sutarties vykdymo metu Tiekėjas, suteikęs įrangą panaudos būdu, turės savo sąskaita remontuoti, atlikti techninę priežiūrą pagal gamintojo rekomendacijas ir techninės būklės tikrinimą (jei toks reikalingas, vadovaujantis teisės aktų reikalavimais ar gamintojo rekomendacijomis) bei kitaip užtikrinti nenutrūkstamą įrangos veikimą ir tinkamą funkcionavimą. Gedimas, po pranešimo gavimo, turi būti pradėtas šalinti per 24 val. darbo dienomis arba per kitas 24 val. pristatomas toks pat pakaitinis analizatorius.
3. Visą sutarties galiojimo laikotarpį tiekėjas įsipareigoja teikti nemokamą kvalifikuotų specialistų konsultaciją ir pagalbą visais klausimais, susijusiais  su teikiamų prekių ir įrangos kokybišku darbu.
4. Įranga turi būti sertifikuota naudojimui Europos sąjungoje, pažymėta CE ženklu.

TECHNINIŲ PARAMETRŲ REIKALAVIMAI PANAUDAI SIŪLOMAM ANALIZATORIUI
	Eil.
Nr.
	Pavadinimas/ techniniai parametrai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Techninis parametrų atitikimas, konkreti parametro reikšmė su nuoroda į gaminio kodą kataloge, psl., Nr.

	1.
	Analizatoriaus duomenys, 1 vnt.
	Analizatoriaus pavadinimas, tipas/ modelis, gamintojas
	Įrašo tiekėjas

	2.
	Pagaminimo metai
	Ne seniau kaip 2022 m.
	

	3.
	Matavimo principas
	Fermentinis, amperometrinis
	Įrašo tiekėjas

	3.
	Mėginio tipas
	Kapiliarinis, veninis kraujas, serumas/plazma
	Įrašo tiekėjas

	4.
	Mėginio tūris
	Ne daugiau kaip 20 l kraujo
	Įrašo tiekėjas

	5.
	Tyrimas atliekamas  mėgintuvėliuose su hemolizės tirpalu
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	6.
	Automatinė kamštelio pradūrimo funkcija
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	7.
	Matavimo ribos
	Ne siauresnės kaip 0,5-50 mmol/l,
	Įrašo tiekėjas

	8.
	Gliukozės tyrimo technologija
	 Biosensorinė. Sensoriaus galiojimo laikas ne mažiau kaip 6 mėn.
	Įrašo tiekėjas

	9.
	Rezultato pateikimas
	Rodomas ekrane, yra galimybė prijungti spausdintuvą
	Įrašo tiekėjas

	10.
	Kokybės kontrolė
	2 lygių, skysta, paruošta naudoti, referentinės kontrolės reikšmės ± 2SD ribose. 
	Įrašo tiekėjas

	11.
	Kalibravimas 
	Automatinis, kalibravimo mėgintuvėliai
	Įrašo tiekėjas

	12.
	Prietaiso komplektacijoje - brūkšninių kodų skaitytuvas, UPS.
	Būtina
	Įrašo tiekėjas

	13.
	Galimybė prijungti prie įdiegtos laboratorinės informacinės sistemos OpenLims protokolas ASTM arba HL7
	Būtina 
	Įrašo tiekėjas

	14.
	CE ženklinimas pagal in vitro diagnostikos prietaisų direktyvą 98/79/EC
	Būtina
	Įrašo tiekėjas




