REAGENTU, EKSPLOATACINIU MEDZIAGU, PAPILDOMU PRIEMONIU PIRKIMO TECHNINE SPECIFIKACIJA (2 skyrius)
BENDRIEJI REIKALAVIMAI REAGENTAMS IR PRIEMONEMS:

1. Turima jranga priklauso V3] ,,Vilniaus gimdymo namai*. Galima sitilyti gamintojo originalias ar lygiavertes priemones, pilnai atitinkanc¢ias kokybinius ir techninius reikalavimus. Reagentai, eksploatacinés medziagos,
papildomos priemonés turi biti vieno gamintojo. Tiekéjas privalo pateikti atstovavimo dokumenta sitilomoms prekéms tiekti. Visa pirkimo dalis perkama is vieno tiekéjo. Nagringjamas tik pilnas pasitilymas, atitinkantis
kokybinius ir techninius reikalavimus.

2. Tiekeéjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir sitilomy prekiy techniniy charakteristiky aprasymus (jei gamintojo kataloge neiSsamiai atsispindi sitilomos prekés atitikimas techninés specifikacijos
reikalavimams) (pdf formatu) su vertimu  lietuviy kalba. Siuose dokumentuose tiekéjas turi nurodyti (t. y. pastebimai paZzyméti — spalvotai pazyméti, ir/ar nurodyti rodyklémis, ir/ar pabraukti) konkrecias teikiamy
dokumenty vietas, kur aprasomos reikalaujamy techniniy charakteristiky reik§meés bei jrasyti, kurj techniniy reikalavimy punkta jos atitinka ir nurodyti puslapj. Kiti dokumentai, nenurodyti Siame punkte, nebus laikomi
pakankama ir patikima informacija vertinimui atlikti. Perkanc¢ioji organizacija turi teis¢ reikalauti pateikti katalogy ir techniniy aprasy originalus. Tiekéjui pateikus klaidinga informacija pasitilymas gali biiti atmestas.

3. Tiekéjas turi pateikti reagenty, eksplotaciniy medziagy ir kity papildomy priemoniy apraSymus, darbo instrukcijas, saugos duomeny lapus bei atitikties dokumentus (dokumenty originaly kopijas ir tinkamai
patvirtintus vertimus j lietuviy kalba) (kur tinka). Tinkamu laikomas vertimo patvirtinimas tiekéjo arba jo jgalioto atstovo parasu ir tiekéjo antspaudu (jei turi). Uz tinkama vertima | lietuviy kalba — atsakingas

tiekéjas. Tiekéjas jsipareigoja visg pateikta informacija, susijusia su tyrimo procesu, esant reikalui, pirkimo-pardavimo sutarties galiojimo metu nedelsiant atnaujinti.

4. Tiekéjas turi tiekti prekes, atitinkancias Europos direktyvy nuostatas. Sitilantiems reagentus, pateikti atitikties dokumenta pagal Europos direktyvy nuostatas, kuris atitinka Tarybos direktyvos 98/79/EC salygas

in vitro diagnostiniams medicinos prietaisams. Sifillantiems papildomas priemones, pateikti atitikties dokumentus pagal Europos direktyvy nuostatas medicinos priemonéms (CE sertifikatas arba lygiavertis dokumentas).
5. Perkancioji organizacija, sickdama patikrinti konkretaus tiekéjo prekiy atitikima reikalavimams, gali prasyti Tiekéjo per nustatyta terming visoms pirkimo dalims pateikti prekiy, kurios bus tickiamos laiméjus
konkursa, pavyzdzius. Nepateikus prekiy pavyzdziy, pasitilymas bus atmetamas. Pavyzdziai grazinami nebus.

BENDRIEJI REIKALAVIMAI JRANGALI:

1. Sudaroma galimybé tiekéjams, neatstovaujantiems perkanciosios organizacijos turimos jrangos gamintojo, sitilyti kita, perkanciosios organizacijos poreikius atitinkancia jranga (pagal panauda) kartu su reagentais,
eksploatacinémis medziagomis, papildomomis priemonémis tam paciam tyrimy skaiciui atlikti. Galima sitilyti gamintojo originalias ar lygiavertes priemones, pilnai atitinkancias kokybinius ir techninius reikalavimus.
Sitloma jranga panaudai privalo bti ne senesné nei 5 metai.

2. Laimétojas, pasitles kita, perkanciosios organizacijos poreikius atitinkancia jranga (pagal panauda), jranga turi pristatyti, surinkti, sumontuoti/instaliuoti/idiegti perkanciosios organizacijos nurodytu adresu,

paruosti darbui ir suderinti/isbandyti bei apmokyti perkanciosios organizacijos personala, ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo panaudos sutarties abiejy $aliy pasiraSymo dienos. Kartu su jranga panaudai, turi pateikti
uzpildyta jrangos techninj pasa ir kita, jrangos eksploatavimui, reikalinga dokumentacija. Personala turi apmokinti kompetentingas specialistas, turintis kompetencija jrodantj dokumenta (pateikti dokumenta
(pazyméjimas/sertifikatas), patvirtinantj, kad mokymus atliekantis asmuo yra gamintojo tinkamai apmokytas ir/ar jgaliotas mokyti jrangos naudotojus.

3. Tiekéjas turi pateikti jrangos pagal panauda, kuria bus naudojamasi tol, kol pagal viesojo pirkimo-pardavimo sutartj bus perkami i$ tickéjo laboratorijos diagnostikos reagentai, eksploatacinés medziagos,
papildomos priemonés, naudojimosi instrukcijas, jrangos priezitiros techninés plana, reagenty ir kity papildomy priemoniy apra§ymus, darbo instrukcijas, saugos duomeny lapus bei atitikties dokumentus (dokumenty
originaly kopijas ir tinkamai patvirtintus vertimus j lietuviy kalba) (kur tinka). Tinkamu laikomas vertimo patvirtinimas tickéjo arba jo jgalioto atstovo parasu ir tiekéjo antspaudu (jei turi). UZ tinkama vertima |
lietuviy kalba — atsakingas tickéjas. Tiekéjas jsipareigoja visg pateikta informacija, susijusia su tyrimo procesu, esant reikalui, pirkimo-pardavimo sutarties galiojimo metu nedelsiant atnaujinti.

4. Pasitilyta jranga turi buti Zenklinta CE Zenklu. Tiekéjas turi pateikti tai jrodancius dokumentus (CE sertifikatus).

5. Tiekéjas, teikdamas pasitilyma kartu su jranga panaudai, turi buiti gamintojo jgaliotas atlikti techninj aptarnavima (arba pateikti rasytinj susitarima su kitu tikio subjektu, kuris yra gamintojo jgaliotas atlikti $ios jrangos
techninj aptarnavima) jrangos eksploatavimo laikotarpiu. Tiekéjas privalo uztikrinti perduodamos jrangos techninj aptarnavima (techning prieziiira, techninés buklés tikrinima), gedimy diagnostika ir Salinima/remonta
be papildomo mokescio (savo saskaita) visa panaudos sutarties galiojimo terming. Gedimas, po prane§imo gavimo, turi biti pradétas Salinti per 4 val. darbo dienomis ir per 6 val. poilsio ir §venciy dienomis.

2-5. PIRKIMO DALYS. Nesiiilome

6. PIRKIMO DALIS. REAGENTAL EKSPLOATACINES MEDZIAGOS, PAPILDOMOS PRIEMONES KRAUJO KRESEJIMO SISTEMOS TYRIMAMS ATLIKTI AUTOMATINIU ANALIZATORIUMI ,,STA SATELLITE“ ARBA LYGIAVERCIU

6.1 R i, eksploatacinés medziagos ir papildomos priemonés kraujo kreséjimo tyrimams (vertinama tik pilna pirkimo dalis, atitinkanti bendruosius, kokybinius bei techninius reikalavimus)
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Protrombino komplekso 11-
6.1.1 | VII-X faktoriy aktyvumas - - 2500 1600 Néra - - - - - - - - - .
(PK)

STA SPA+, kat. Nr. 00330. Diagnostica

Reagentas 10 ml 126 2,739765 2,877161 38,25 40,1625 | 4.819,50 | 5.060,48 6d. I
Stago. Pranciizija

Aktyvinto dalinio

6.1.2 [tromboplastino laiko - - 2500 1600 Néra - - - - - - - - - R
nustatymas (ADTL)
Reagentas 8 dienos
jraso tiekéjas 4ml 104 2,41038 2,5313059 34,90 36,645 | 3.629,60 | 3.811,08 |analizatoriuj ST,A CEP.H ASCREEN 4, k? ti.Nr' 00308,
o Diagnostica Stago, Pranciizija
Fibrinogeno koncentracijos
6.1.3 |nustatymas - - 2000 1600 Néra - - - - - - - - - -
Reagentas
60d.2-8°C
jraso tiekéjas 4ml 78 2,854528 | 2,9976613 59,55 62,5275 | 4.644,90 | 4.877,15 |emperatiiroj ST,A LIQL.‘”D FIB, kat. NrLO(.).G i
e Diagnostica Stago, Pranciizija
Kitos priemonés tyrimy atlikimui
Owren buferis .
15ml 122 5,60 5,88 683.20 717.36 6 dlgnos N STA Owrgn Koller, kat. Nrf. 99360.
analiza-toriuje| Diagnostica Stago, Pranciizija
Kalcio chloridas Saldytuve iki
15ml 2 6,35 6.6675 203.20 213.36 datos STA CaC!Z 0.025 M, kat. l}lr...00367.
nurodytos ant | Diagnostica Stago, Pranciizija
etiketés
Kontrolinés medziagos (2 lygiy) 22 ml 84 100,20 105,21 8416,80 8837,64 4iava€{es STA ROL!TlNE QC 2ml, kiit:.Nr. 00554.
uzSaldzius Diagnostica Stago. Pranciizija
Adatos plovimo tirpalas 15ml 100 8,40 8,82 840,00 882,00 |14 dieny STA Desorb L_J .lfat. Nr. 00975. Diagnostica
Stago, Pranciizija
Analizatoriaus plovimo tirpalas Iki datos,
2,51 26 56,00 58,80 1456,00 | 1528,80 |nurodytos ant STA CLEANER SOLUTION, kat. Nr. 00973.
Lo Diagnostica Stago, Pranciizija
etiketés
Kiuvetés su rutuliukais 220 54 115,05 120,8025 | 6212,70 652334 |Netaikoma S7‘"A Satel.ltte kiuvetés, kat;A(_r. 39430.
vnt. Diagnostica Stago, Pranciizija
Eppendorfo mégintuvéliai 1000 2 18,00 18,90 36,00 37,80 Netaikoma Ependorfo megmtuv_eillal, kat. Nr. 200400.
vnt. Deltalab S. A, Ispanija
Meégintuvéliai su dangteliu 500 5 70,00 73,50 420,00 441,00 |Netaikoma Meégintuvéliai Satellite su ?'_angtelm, kat. Nr.
vnt. 4092. Deltalab S. A, Ispaniia
Terminis popierius 1vnt. 20 1,50 1,815 30,00 36,30 Netaikoma  [Terminis popierius 110x25, kat. Nr. 110.25
2 pirkimo dalies bendra suma Eur (su PVM) 32.966,30

PASTABOS:

1. Jeigu tyrimai, reikalingi vidinei kokybés kontrolei, kalibracijai nenurodyti, jraso pats tieké&jas pagal gamintojo dokumentacija.

2. Tiekéjas privalo jvertinti ir nurodyti (jraSyti) visas reikiamas sudedamasias dalis tyrimui atlikti, pateikiant reikalinga reagenty, eksploataciniy medziagy, kity priemoniy, kalibratoriy ir kontroliniy medziagy kiekj (atliekant kasdiening ne maziau kaip 2-jy lygiy viding kokybeés kontrolg),
numatomam nurodytam tyrimy skaiCiui (sumuojant 5, 6, 7 techninés specifikacijos stulpelius). Tyrimo kontrolei turi biiti naudojamos "trecios Salies ar lygiavertés" kontrolinés medziagos su tyrimo reikSmémis sitilomai jrangai. Butina pateikti pasitilyma visoms pirkimo dalies pozicijoms,
visam nurodytam tyrimy skaiciui uztikrinti.

3. Vienoje kontrolin¢je medziagoje (kiekvieno lygio) turi biiti visos tiriamos analités (PK, ADTL, Fibrinogenas). Kontroliniy medziagy referentinés reikSmeés turi bati paskai¢iuotos sitilomai jrangai.
4. Nurodant kitas papildomas priemones, reikalingas tyrimams atlikti, bitina nurodyti ir vienkartines talpas/méginiy mégintuvelius, kuomet tyrimo negalima atlikti i§ méginio pirminés talpos (pvz.: dél per mazo méginio tario ir kt.). Tokie méginiai sudaro apie 20 proc. nuo tyrimy skaiciaus,
nurodyto technings specifikacijos 5 stulpelyje.

5. Reagentai, eksploatacinés medziagos, papildomos priemonés turi biiti pazenklinti CE bei atitikti techninius ir kokybinius reikalavimus (pateikti tai jrodancius sertifikatus).

6. Visi siilomi reagentai, eksploatacinés medziagos turi bati originaliis, vieno gamintojo, tinkami darbui su sitiloma jranga (pateikti nuoroda dokumentacijoje ir gamintojo patvirtinima) arba jrangos gamintojo adaptuoti, tinkami darbui su sitiloma jranga, pateikiant jrangos gamintojo oficialias
standartizuotas operacines procediiras sitilomam metodui bei diagnostinius analitinius validacijos ir adaptacijos protokolus (pateikti nuoroda dokumentacijoje ir gamintojo patvirtinima).

7. Reagenty galiojimo terminas ne trumpesnis kaip 6 ménesiai nuo pristatymo dienos.

8. Skaiciuojant tyrimo kaina, biitina atsizvelgti j reagenty galiojimo laika po atidarymo ir vidutinj atitinkamo tyrimo skai¢iy per ménesj.

9. Reagentai turi bti su briksniniais kodais su $ia uzkoduota informacija: reagento pavadinimas, kodas, partijos Nr., stabilumas analizatoriuje, galiojimo laikas, kalibracijos duomenys, kontroliniy medziagy duomenys. Pageidautina, jog reagentai biity su gamykline kalibracija.

10. Tiekejas privalo TIKSLIAI jvertinti ir nurodyti (jrasyti) visas reikiamas sudedamasias dalis tyrimams atlikti, tame tarpe ir kontrolines bei kitas pagalbines/papildomas medziagas ir priemones, atsizvelgiant j visy priemoniy galiojimo laika/stabiluma po atidarymo, kuris nurodytas 16
techninés specifikacijos stulpelyje, bei pateikti gamintojo patvirtintus dokumentus jrodancius tokiy priemoniy galiojimo laika/ stabiluma po juy pakuociy atidarymo. UZ laboratoriniy reagenty ir/ar eksploataciniy medziagy ir/ar papildomy priemoniy kiekio, reikalingo perkanciosios
organizacijos nurodytam tyrimy skaiciui atlikti, apskai¢iavima — atsakingas tickéjas. Jeigu tiekéjo apskaiGiuoty laboratoriniy reagenty ir/ar eksploataciniy medziagy ir/ar papildomy priemoniy sutarties galiojimo metu neuzteks nurodytam tyrimy skaiciui atlikti, tiekéjas jsipareigoja savo

1eSomis tiekti tritkstamus laboratorinius reagentus ir/ar eksploatacines medZiagas ir/ar papildomas priemones. i} . _
6.2 SIULOMI REAGENTAI YRA SKIRTI PERKANCIOSIOS ORGANIZACIJOS NUOSAVYBEJE ESANCIAM AUTOMATINIAM ANALIZATORIUI,,STA SATELLITE*, TODEL PANAUDAI ANALIZATORIUS NERA SIULOMAS

7. PIRKIMO DALIS. Nesitilome




8. PIRKIMO DALIS. REAGENTAI EKSPLOATACINES MEDZIAGOS, PAPILDOMOS PRIEMONES C-REAKTYVAUS BALTYMO TYRIMAMS ATLIKTI ANALIZATORIUMI ,, NYCOCARD READER II“ ARBA LYGIAVERCIU ANALIZATORIUMI

8.1 Reagentai, eksploatacinés medziagos ir papildomos priemonés C-reaktyvaus baltymo tyrimams (vertinama tik pilna pirkimo dalis, atitinkanti bendruosius, kokybinius bei techninius reikalavimus)
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8.1.1 |C-reaktyvus baltymas - - 300 100 Néra - - - - - - - - - -
R i, ekspl inés 1Ziagos, Iki datos,
| papild. tyrimo pri és, reikali tyrimui atlikti su nurodytos
siitlomu analizatoriumi (jrasyti tikslius pavadinimus) jraso tiekéjas 48T 9 2.9915 3,141075 86,40 90,72 777,60 816,48 ant etiketés |NYCOCARD CRP (kiekybinis CRP tyrimas).
Nycocard Kat. Nr. 1116807. Abbott
CRB
metodika
1 ménuo.
Z’R?I'S 2 - - 1600 | 1680 | 38400 | 40320 koiizé CRB kontrolé. Kat. Nr. 1116785 Abbott
metodika
200 2 : R 1750 18,38 35,00 3675 Netaikoma Nycocard kapiliarai, kat. Nr. 1116953.
vnt. Abbott
8 pirkimo dalies bendra suma Eur (su PVM) 1256,43
PASTABOS:

1. Jeigu tyrimai, reikalingi vidinei kokybés kontrolei, kalibracijai nenurodyti, jraso pats tiekéjas pagal gamintojo dokumentacija.

2. Tiekéjas privalo jvertinti ir nurodyti (jradyti) visas reikiamas sudedamasias dalis tyrimui atlikti, pateikiant reikalingg reagenty, eksploataciniy medZziagy, kity priemoniy, kalibratoriy ir kontroliniy medziagy kiekj (atliekant kasdiening ne maziau kaip 2-jy lygiy viding kokybes kontrolg),
numatomam nurodytam tyrimy skaiciui (sumuojant 5, 6, 7 techninés specifikacijos stulpelius). Tyrimo kontrolei turi biiti naudojamos "trecios Salies ar lygiavertés" kontrolinés medZiagos su tyrimo reikSmeémis sifilomai jrangai. Butina pateikti pasililymg visoms pirkimo dalies pozicijoms,
visam nurodytam tyrimy skaiciui uztikrinti.

3. Reagentai, eksploatacinés medziagos, papildomos priemonés turi biiti pazenklinti CE bei atitikti techninius ir kokybinius reikalavimus (pateikti tai jrodancius sertifikatus).

4 Visi siulomi reagental, eksploatacinés medZiagos turi buti originalus, vieno gamintojo, tinkami darbui su siuloma jranga (pateikti nuorodg dokumentacijoje Ir gamintojo patvirtinima) arba jrangos gamintojo adaptuoti, tinkami darbul su siuloma Jranga, pateikiant jrangos gamintojo oficialias
standartizuotas overacines procediiras sifilomam metodui bei diagnostinius analitinius validaciios ir adaptaciios protokolus (pateikti nuoroda dokumentaciioie ir gamintoio patvirtinima)

5. Reagenty galiojimo terminas ne trumpesnis kaip 6 ménesiai nuo pristatymo dienos.

6. Skai¢iuojant tyrimo kaing, butina atsizvelgti j reagenty galiojimo laikg po atidarymo ir vidutinj atitinkamo tyrimo skai¢iy per ménesj.

Thi

7. Tiekéjas privalo TIKSLIAI jvertinti ir nurodyti (jradyti) visas reikiamas sudedamasias dalis tyrimams atlikti, tame tarpe ir kontrolines bei kitas p ‘papildomas medziagas ir priemones, atsizvelgiant j visy priemoniy galiojimo laika/stabiluma po atidarymo, kuris nurodytas 16
techninés specifikacijos stulpelyje, bei pateikti gamintojo patvirtintus dokumentus jrodancius tokiy priemoniy galiojimo laika/ stabilumg po jy pakuoéiy atidarymo. Uz laboratoriniy reagenty ir/ar eksploataciniy medziagy ir/ar papildomy priemoniy kiekio, reikalingo perkanciosios
organizacijos nurodytam tyrimy skaiciui atlikti, apskai¢iavima — atsakingas tickéjas. Jeigu tiekéjo apskaiGiuoty laboratoriniy reagenty ir/ar eksploataciniy medziagy ir/ar papildomy priemoniy sutarties galiojimo metu neuzteks nurodytam tyrimy skaiciui atlikti, tiekéjas jsipareigoja savo
léSomis tiekti trikstamus laboratorinius reagentus ir/ar eksploatacines medziagas ir/ar papildomas priemones.

8.2 SIULOMI REAGENTAI YRA SKIRTI PERKANCIOSIOS ORGANIZACIJOS NUOSAVYBEJE ESANCIAM C-REAKTYVAUS BALTYMO TYRIMO ANALIZATORIUI NYCOCARD READER, TODEL PANAUDAI ANALIZATORIUS NERA SIULOMAS

9. PIRKIMO DALIS. Nesiiilome




