

I PIRKIMO DALIS

DIAGNOSTIKOS REAGENTAI IR PAPILDOMOS PRIEMONĖS IMUNOLOGINIAM ANALIZATORIUI

ANALIZATORIUS PATEIKIAMAS PANAUDAI. KIEKIS – 1 VNT.

(________________________)
Analizatoriaus pavadinimas

	Eil.
Nr.
	Diagnostinių reagentų, medžiagų pavadinimai
	Kokybiniai ir techniniai reikalavimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 
24 mėn.
	Reagentų ir priemonių kiekis (ml./vnt.)
nurodytam tyrimų skaičiui
	Siūloma pakuotė
	Siūlomos pakuotės fiksuotas įkainis, Eur be PVM
	Suma, Eur be PVM
24 mėn

	Suma, Eur su PVM
24 mėn
	Siūlomos prekės  gamintojo pavadinimas

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	1.
	Bendras IgE
	Metodas - ELFA
	1000
	
	
	
	
	
	

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

	2.
	Anti-TPO
	Metodas – ELFA
	2000
	
	
	
	
	
	

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

	3.
	TTH
	Metodas - ELFA
	300
	
	
	
	
	
	

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

	4.
	FT4
	Metodas - ELFA
	300
	
	
	
	
	
	

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

	5.
	FT3
	Metodas - ELFA
	300
	
	
	
	
	
	

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

	6.
	Anti-tg
	Metodas - ELFA
	300
	
	
	
	
	
	

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

	7.
	Vitaminas D
	Metodas - ELFA
	300
	
	
	
	
	
	

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

	8.
	Feritinas
	Metodas - ELFA
	300
	
	
	
	
	
	

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

	9.
	NT-pro-BNP
	Metodas - ELFA
	300
	
	
	
	
	
	

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

	10.
	Troponinas I (didelio jautrumo)
	Metodas - ELFA
	300
	
	
	
	
	
	

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

	11.
	PSA
	Metodas - ELFA
	300
	
	
	
	
	
	

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

	12.
	Prokalcitoninas
	Metodas - ELFA
	1000
	
	
	
	
	
	

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

	I pirkimo dalies bendra suma EUR:
	Be PVM
	

	
	Su PVM
	



Pastaba:
1. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti.
2. Pateikti reikalingą reagentų, kitų priemonių ir kontrolinių medžiagų (atliekant kasdieninę 2-jų lygių kokybės kontrolę) kiekį, numatomam nurodytam tyrimų skaičiui per 24 mėn. atlikimui.
3. Visos siūlomos prekės turi būti originalios, tinkamos darbui siūlomiems analizatoriams.
4. Reagentų galiojimo terminas turi būti ne trumpesnis kaip 4 mėnesiai nuo pristatymo dienos.
5.Tiekėjas turi turėti sertifikuotą specialistą, galintį konsultuoti bet kuriuo paros metu.
6.Tiekėjas privalo atlikti analizatorių techninę priežiūra ir remontą.
7. Tyrimo priemones, reikalingas tiksliniam tyrimui atlikti, tiekėjai privalo nurodyti patys, užpildydami specifikacijoje pateiktas lenteles. Lentelėse būtina nurodyti visą spektrą priemonių, užtikrinančių kokybišką tyrimo atlikimą.

KOKYBINIAI IR TECHNINIAI REIKALAVIMAI IMUNOLOGINIAM ANALIZATORIUI

	Eil.
Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Parametro reikšmė
	Siūlomos įrangos parametrai su nuoroda į gaminio dokumentaciją

	1
	2
	3
	4

	1.
	Analizatorius
	Pavadinimas, gamintojas, pagaminimo metai. Analizatorius turi būti naujas (nenaudotas), pagamintas ne anksčiau kaip 2025 m.
	

	2.
	Reagentai
	1.     Analizatorius naudoja reagentus, skirtus pavieniams tyrimams atlikti, t.y. viena talpa - vienas tyrimas. 
2.     Analizatorius turi atpažinti kokie reagentai yra įdėti ir perspėti jei jie netinkami užsakytam tyrimui atlikti.
3.      Reagentai stabilūs po atidarymo - iki galiojimo laiko pabaigos.
	

	4.
	Reagentų identifikavimas
	Integruota barkodų sistema
	

	5.
	Testų komplektacija 
	pakuotės iki 100 testų pilnai paruošti reagentų rinkiniai.
	

	6.
	Nepertraukiamas mėginių talpinimas 
	Būtina
	

	7.
	Tyrimų atlikimas
	Analizatorius tyrimus atlieka naudojant vienkartinius antgalius.
	

	8.
	Duomenų saugojimas
	Analizatoriaus kompiuterio atmintyje saugomi: 
1.      pacientų rezultatai, 
2.      kontrolių rezultatai, 
3.      kalibracijų rezultatai
4.      turi būti saugomi ne mažiau kaip 6 mėnesių duomenys.
	

	9.
	Mėginiai
	1.   Mėginio tipas: serumas, plazma
2.   Vienu metu galima tirti ne mažiau kaip 12 mėginių
3. Analizatorius turi nustatyti ar yra įdėtas mėginys ir jam neesant apie tai informuoti pranešimu.
4. Mėginiai į analizatorių dedami pirminiuose mėgintuvėliuose ar mėginio indeliuose
	

	10.
	Analizatorius turi būti pajėgus atlikti išvardintus tyrimus 
	Vienu metu analizatorius tirti ne mažiau kap 4 analites
	

	11.
	Jungtis
	Analizatorius turi jungtis į LIS dvikrypčiu ryšiu
	

	12.
	Komplektacija
	Analizatorius komplektuojamas su:
1.     nepertraukiamu srovės šaltiniu, 
2.     išoriniu brūkšninio kodo skaitytuvu 
3.     lazeriniu nespalvotu spausdintuvu
	

	13.
	Analizatorius turi atitikti (ES) 2017/746 direktyvą
	Kartu su pasiūlymu pateikti įrodantį dokumentą 
	

	14.
	Prietaiso naudojimo instrukcija, tyrimo metodikos lietuvių kalba
	Būtina
	




II PIRKIMO DALIS

DIAGNOSTIKOS REAGENTAI IR PAPILDOMOS PRIEMONĖS ENG TYRIMŲ SISTEMOS ANALIZATORIUI

ANALIZATORIUS PATEIKIAMAS PANAUDAI. KIEKIS – 1 VNT.

(________________________)
Analizatoriaus pavadinimas

	Eil.
Nr.
	Diagnostinių reagentų, medžiagų pavadinimai
	Techniniai ir kokybiniai reikalavimai tyrimams
	Preliminarus tyrimų skaičius per 24 mėn.
	Reagentų ir priemonių kiekis (ml./vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui
	Siūloma pakuotė
	Siūlomos pakuotės kaina, EUR be PVM
	Suma EUR be PVM 24 mėn.
	Suma EUR
su PVM 24 mėn.

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9

	1.
	ENG tyrimai
	
	3000
	
	
	
	
	

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

	II pirkimo dalies bendra suma EUR:
	Be PVM
	

	
	Su PVM
	


PASTABOS:
1. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti.
2. Pateikti reikalingą reagentų, kitų priemonių ir kontrolinių medžiagų (atliekant kasdieninę 2-jų lygių kokybės kontrolę) kiekį, numatomam nurodytam tyrimų skaičiui per 24 mėn. atlikimui.
3. Reagentai ir papildomos medžiagos/priemonės turi būti paženklinti CE arba lygiaverčiu ženklu.
4. Visos siūlomos prekės turi būti originalios, tinkamos darbui siūlomiems analizatoriams.
5. Reagentų galiojimo terminas ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai nuo pristatymo dienos.
6.Tiekėjas turi turėti sertifikuotą specialistą, galintį konsultuoti bet kuriuo paros metu.
7.Tiekėjas privalo atlikti analizatorių techninę priežiūra ir remontą.
8. Tyrimo priemones, reikalingas tiksliniam tyrimui atlikti, tiekėjai privalo nurodyti patys, užpildydami specifikacijoje pateiktas lenteles, nebūtinai vadovaujantis tuo, kas dalinai nurodyta specifikacijoje, tačiau būtina nurodyti visą spektrą priemonių užtikrinančių kokybišką tyrimo atlikimą. Tyrimams, kur nenaudojamos pagalbinės priemonės ar reagentai, nurodoma 0 (nulis).

KOKYBINIAI IR TECHNINIAI REIKALAVIMAI ENG TYRIMŲ SISTEMOS ANALIZATORIUI

	Eil. Nr.
	Pavadinimas/techniniai parametrai
	Parametrų techniniai reikalavimai
	Reikalavimų atitikimas (būtina nurodyti tikslią nuorodą analizatoriaus dokumentacijoje (dokumentacijoje tiksliai pažymimas techninis parametras)

	1
	2
	3
	4

	1.
	Analizatorius – 1 vnt. (pavadinimas (-ai), tipas/modelis, gamintojas)
	
	

	2.
	Analizatoriaus apibūdinimas
	Analizatorius ENG nustatymui, kuris atlieka tyrimus iš uždaro kraujo mėgintuvėlio su EDTA. Turi būti naudojamas tas pats, bendro kraujo, mėgintuvėlis iš kurio galima atlikti dar ir hematologinį tyrimą.
	

	3.
	Analizatorius turi būti automatiškai sukalibruotas (nereikalaujantis papildomo kalibratoriaus), jame turi būti įmontuotas vidinis brūkšninių kodų skaitytuvas, maišyklė, atliekų talpa, spausdintuvas
	Būtina
	

	4.
	Našumas
	Ne mažiau 180 testų / val.
	

	5.
	Tyrimui sunaudojamas mėginio tūris
	Ne daugiau kaip 100 µl
	

	6.
	Nuolatinis mėginių įdėjimas
	Būtina
	

	7.
	Tyrimo trukmė
	Ne daugiau 20 s
	

	8.
	Tyrimo principas
	Kiekybinė kapiliarinė fotometrija
	

	9.
	Rezultatų perdavimas kompiuteriniu tinklu į informacinę sistemą
	Būtina.
	

	10.
	Automatinio prasiplovimo funkcija
	Būtina
	

	11.
	Naudojama kokybės kontrolės medžiaga
	Natūrali (žmogaus); 2-jų lygių; nereikalaujanti šaldymo ir netrumpesnio nei metų laiko galiojimo.
	

	12.
	Korealiacija su Westergren metodu 
	Ne blogiau nei 95%
	

	13.
	Gamintojo katalogai, ar kita medžiaga, įrodanti atitikimą reikalaujamiems parametrams
	Būtina
	

	14.
	Vartotojo instrukcija anglų ir lietuvių kalbomis
	Pateikiama su prietaisu
	

	15.
	CE sertifikatas
	Būtina
	




III PIRKIMO DALIS

DIAGNOSTINIAI REAGENTAI IR PRIEMONĖS IMUNOLOGINIAM AUTOMATINIAM ANALIZATORIUI ,,MAGLUMI 1000“

Analizatorius ,,Maglumi 1000“ yra įstaigos nuosavybė.

	Eil.
Nr.
	Diagnostinių reagentų, medžiagų pavadinimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 24 mėn.
	Reagentų ir priemonių kiekis (ml./vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui
	Siūloma pakuotė
	Siūlomos pakuotės kaina, EUR be PVM
	Siūlomos pakuotės kaina, EUR su PVM
	Suma, EUR be PVM 24mėn.
	Suma, EUR su PVM 24 mėn.
	Gamintojas, komercinis prekės pavadinimas

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	1.
	Tirotropinas (TTH) 
Matavimo ribos: 0,01-100 µIU/ml
(žemiau tiekėjas atskirai eilutėse išrašo visus tyrimui atlikti reikalingus reagentus ir eksploatacines medžiagas)
	5000
	
	
	
	
	
	
	

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

	2.
	Laisvas tiroksinas (LT4) 
Matavimo ribos: 1,3-150 pmol/l
(žemiau tiekėjas atskirai eilutėse išrašo visus tyrimui atlikti reikalingus reagentus ir eksploatacines medžiagas)
	3000
	
	
	
	
	
	
	

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

	3.
	Feritinas (Ferritin) 
Matavimo ribos: 0.2-3000 µg/l
(žemiau tiekėjas atskirai eilutėse išrašo visus tyrimui atlikti reikalingus reagentus ir eksploatacines medžiagas)
	2000
	
	
	
	
	
	
	

	3.1
	Reagentai, kontrolinė medžiaga ir/ar papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi arba sistema (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.
	Laisvas trijodtironinas (LT3)
Matavimo ribos: 0,2 -50 pg/ml
 (žemiau tiekėjas atskirai eilutėse išrašo visus tyrimui atlikti reikalingus reagentus ir eksploatacines medžiagas)
	1000
	
	
	
	
	
	
	

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

	5.
	Prostatos specifinis antigenas (PSA), 
Matavimo ribos 0,01-400 ng/mL
(žemiau tiekėjas atskirai eilutėse išrašo visus tyrimui atlikti reikalingus reagentus ir eksploatacines medžiagas)
	1000
	
	
	
	
	
	
	

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

	6.
	 
NT-pro-BNP
(žemiau tiekėjas atskirai eilutėse išrašo visus tyrimui atlikti reikalingus reagentus ir eksploatacines medžiagas)
	5000
	
	
	
	
	
	
	

	6.1
	Reagentai, kontrolinė medžiaga ir/ar papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi arba sistema (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	7.
	 Vitaminas D
(žemiau tiekėjas atskirai eilutėse išrašo visus tyrimui atlikti reikalingus reagentus ir eksploatacines medžiagas)
	1500
	
	
	
	
	
	
	

	7.1
	Reagentai, kontrolinė medžiaga ir/ar papildomos priemonės reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi arba sistema (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	III pirkimo dalies bendra suma Eur:
	Be PVM
	

	
	Su PVM
	


PASTABOS: 
1. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis konkrečiam šioje specifikacijoje nurodytam tyrimui atlikti. Tiekėjas privalo pateikti reikalingą reagentų, 2-jų lygių kokybės kontrolės, papildomų priemonių kiekį, numatomą šioje specifikacijoje nurodytam tyrimų kiekiui.
2. Tiekėjas turi tiekti prekes, atitinkančias Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dėl in vitro medicinos priemonių ir/arba Europos Parlamento ir 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 ženklinti CE ženklu. Pateikiamas CE sertifikatas arba EB atitikties deklaracija.
3. Visos siūlomos prekės (reagentai, matavimo laikmenos, kontrolinė medžiaga) turi būti prietaiso gamintojo arba analizatoriaus gamintojo adaptuoti ir validuoti (reikalavimas grindžiamas LR Sveikatos apsaugos ministro įsakymu "Dėl medicinos priemonių naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo" (2010 m. gegužės 3 d. Nr. V-383, V skyrius 37.1.4 punktas). Reagentai, kontrolinės medžiagos turi būti su brūkšniniais kodais, skirtais analizatoriui.
4. Prekių galiojimo terminas ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai nuo pristatymo dienos.
5. Būtina nurodyti visą spektrą papildomų priemonių, užtikrinančių kokybišką konkretaus nurodyto tyrimo atlikimą bei tikslius jų komercinius pavadinimus, gamintoją, katalogo Nr. , net ir tuo atveju, jei prekė pateikiama nemokamai.
6. Būtina pateikti tyrimams naudojamų medžiagų aprašus ir metodikas (originalo ir lietuvių kalba).


