Atviro konkurso sąlygų
2 priedas

Lentelė Nr. 1
	Eil. Nr.
	Bendrieji reikalavimai
	Atitikties žyma

	
	1. Vakuuminė kraujo paėmimo sistema

	
	Bendrieji 1-os pirkimo objekto dalies reikalavimai

	1.
	Mėgintuvėliai turi būti sterilūs – atitikti ISO 11137 standartą (SAL – sterilumo užtikrinimo lygmuo – 10⁻⁶ ar geresnis). Su pasiūlymu pateikti sertifikatą.
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 1, 3, 5, 7

	2.
	Mėgintuvėliai turi būti vienkartiniai ir jų galiojimo terminas ne trumpesnis kaip 6 mėn. nuo pristatymo datos (išskyrus mėgintuvėlius krešėjimo tyrimams, pavienio mėgintuvėlio galiojimas ne mažiau kaip 4 mėn. nuo pristatymo datos).
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 9, 18

	3.
	Mėgintuvėliai, kurie yra skirti kraujo krešėjimo tyrimams atlikti (1.7-1.8 pozicijos perkamų prekių sąraše), turi dvigubą plastiko sienelę (arba dvigubai plastiko sienelei lygiavertį sprendimą), užtikrinantį vakuumo išlaikymą bei skysto Na citrato išgaravimo sulaikymą.
Minimalaus arba minimalaus-maksimalaus užpildymo žyma yra aiškiai matoma ant mėgintuvėlio arba ant etiketės.
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 25, 28

	4.
	Mėgintuvėliai turi būti su saugiu personalui, hemorepelentiniu kamšteliu.
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 31, 36

	5.
	[bookmark: _Hlk59532750]Mėgintuvėliai turi atitikti tarptautinį spalvinį kodavimą pagal ISO 6710 standartą arba lygiavertį.
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 3, 5, 39

	6.
	Mėgintuvėliai turi atitikti Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dėl 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. Mėgintuvėliai privalo būti CE ženklinti.
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 3

	7.
	Adatos turi būti sterilios – atitikti ISO 11135 standartą (arba lygiavertį), (SAL – sterilumo užtikrinimo lygmuo – 10⁻⁶ ar geresnis). Su pasiūlymu pateikti sertifikatą.
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 7, 25, 41, 44, 47

	8.
	Adatos turi atitikti tarptautinį spalvinį kodavimą pagal ISO 6009 arba lygiaverčio standarto reikalavimus.
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 7, 25, 47, 49

	9.
	Adatos turi atitikti Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių ir/arba Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 93/42 EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų (nuo 2022 m. gegužės 26 d. - Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių) reikalavimus. Adatos turi būti žymėtos CE ženklu.
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 41

	10.
	Laikikliai turi būti universalūs, tinkantys kraujo paėmimo adatoms, „peteliškėms“ ir Luer (arba lygiaverčiams) adapteriams.
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 51, 56

	11.
	Laikikliai turi atitikti Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių ir/arba Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 93/42 EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų (nuo 2022 m. gegužės 26 d. - Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių) reikalavimus.
	1 p.d. CE sertifikatai, psl. Nr. 9-10

	12
	Vakuuminio kraujo paėmimo ir surinkimo sistemos prekės (1.1-1.17 poz.) (adata + mėgintuvėlis + laikiklis) privalo būti tarpusavyje suderinamos (integralios).
Jei tiekėjo pasiūlytos vakuuminio kraujo paėmimo ir surinkimo sistemos prekės yra vieno ir to paties gamintojo, laikoma, kad kraujo paėmimo ir surinkimo sistemos prekės (adata + mėgintuvėlis + laikiklis) yra tarpusavyje suderinamos (integralios). Tiekėjas kartu su pasiūlymu pirkime turi pateikti įrodymus, kurie patvirtintų, jog tiekėjas pirkime siūlo vieno bei to paties gamintojo kraujo paėmimo ir surinkimo sistemos prekes.
Jeigu tiekėjo pasiūlytos kraujo paėmimo ir surinkimo sistemos prekės nėra vieno ir to paties gamintojo, tuomet laikoma, kad kraujo paėmimo ir surinkimo sistemos prekės (adata + mėgintuvėlis + laikiklis) gali būti tarpusavyje nesuderinamos (neintegralios), išskyrus atvejus, kuomet tiekėjai su pasiūlymais objektyviai ir įtikinamai įrodo, kad skirtingų gamintojų kraujo paėmimo ir surinkimo sistemos prekės (adata + mėgintuvėlis + laikiklis) derės tarpusavyje (bus integralios). Tiekėjas turi pateikti gamintojų techninius dokumentus arba kitą objektyvų dokumentą, kuris įrodytų, jog skirtingų gamintojų prekės dera tarpusavyje kraujo tyrimų atlikimui. Perkančioji organizacija, įvertinusi, tiekėjo dokumentus bei įrodymus, pasilieka teisę prekių suderinamumą įvertinti ir prekių pavyzdžių patikros procedūroje (jeigu tiekėjo pateiktų dokumentų nepakaks).
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 51

	
	2. Mikromėgintuvėliai su NA CITRATU ENG tyrimui

	
	Bendrieji 2-os pirkimo objekto dalies reikalavimai

	
	2.1. Mikromėgintuvėliai su NA CITRATU (200-250 µl) ENG, turi tikti stovui SARSTEDT (įstaigos nuosavybė) arba lygiaverčiui.
	2 p.d. aprašymai





Lentelė Nr.2
Atitikimas lentelės Nr.1. techniniams reikalavimams pildomas žemiau pateiktoje lentelėje (tiekėjas užpildo lentelę ir pateikia su pasiūlymu):
	Pirkimo objekto dalies Nr.
	Pavadinimas
	Atitikimas techniniams reikalavimams.
Nuoroda į pridedamus, prekės atitikimą reikalaujamoms charakteristikoms įrodančius, dokumentus (bukletų, techninių aprašų puslapių Nr.)

	
	
	Siūlomos prekės pavadinimas, gamintojas ir techniniai parametrai
	Pasiūlymo dokumentai, patvirtinantys siūlomos prekės techninius parametrus

	
	
	
	Dokumento pavadinimas ir lapo Nr.

	1.
	Vakuuminio kraujo paėmimo sistema

	1.1.
	Vakuuminiai mėgintuvėliai su krešėjimo aktyvatoriumi  biocheminiam, serologiniam, imunocheminiam serumo tyrimui 4-4,5 ml tūrio, 13x75 mm.
	Vak. mėgintuvėlis 4ml Serum R Premium; Greiner Bio-One; kodas 454092; Vakuuminis mėgintuvėlis su krešėjimo aktyvatoriumi biocheminiam, serologiniam, imunocheminiam serumo tyrimui, 4 ml 13x75mm
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 14, 65

	1.2.
	Vakuuminiai mėgintuvėliai su krešėjimo aktyvatoriumi  biocheminiam, serologiniam, imunocheminiam serumo tyrimui ne ≥2ml tūrio, 13x75 mm. Kamštelis turi specialų spalvinį žymėjimą, nurodantį mažo tūrio arba pediatrinę paskirtį bei yra skirtingas nei kito tūrio mėgintuvėlių, turinčių tą patį užpildą.
	Vak. mėgintuvėlis 2ml Serum R Premium; Greiner Bio-One; kodas 454096; Vakuuminis mėgintuvėlis su krešėjimo aktyvatoriumi biocheminiam, serologiniam, imunocheminiam serumo tyrimui, 2 ml 13x75mm. Kamštelis turi specialų spalvinį žymėjimą (baltas žiedelis), nurodantį mažo tūrio arba pediatrinę paskirtį bei yra skirtingas nei kito tūrio mėgintuvėlių, turinčių tą patį užpildą.
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 14, 65

	1.3.
	Vakuuminiai mėgintuvėliai su atskiriamuoju geliu ir krešėjimo aktyvatoriumi biocheminiam, serologiniam, imunocheminiam serumo tyrimui 5-6 ml tūrio 13x100 mm.
	Vak. Mėgintuvėlis 5ml Serum Sep R Premium; Greiner Bio-One; kodas 456071; Vakuuminiai mėgintuvėliai su krešėjimo aktyvatoriumi ir  atskiriamuoju geliu, biocheminiam, serologiniam, imunocheminiam serumo tyrimui, 5 ml 13x100mm
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 14, 66

	1.4.
	Vakuuminiai mėgintuvėliai su atskiriamuoju geliu ir krešėjimo aktyvatoriumi biocheminiam, serologiniam, imunocheminiam serumo tyrimui 3-3,5ml tūrio, 13x75mm.
	Vak. Mėgintuvėlis 3,5ml Z Serum Sep Premium; Greiner Bio-One; kodas 454071; Vakuuminiai mėgintuvėliai su krešėjimo aktyvatoriumi ir  atskiriamuoju geliu, biocheminiam, serologiniam, imunocheminiam serumo tyrimui, 3,5 ml 13x75mm
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 14, 66

	1.5.
	Vakuuminiai mėgintuvėliai su K2EDTA arba K3EDTA klinikiniam kraujo tyrimui, 3-4 ml tūrio, 13x75 mm.
	Vak. mėgintuvėlis 3ml K3 EDTA Premium; Greiner Bio-One; kodas 454086; Vak. mėgintuvėlis 3ml K2 EDTA R; Greiner Bio-One; kodas 454020; Vakuuminiai mėgintuvėliai su K3EDTA/K2EDTA klinikiniams kraujo tyrimams 3 ml tūrio, 13x75mm
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 14, 68, 69

	1.6.
	Vakuuminiai mėgintuvėliai su K2EDTA arba K3EDTA klinikiniam kraujo tyrimui, ne ≥2ml, 13x75 mm. Kamštelis turi specialų spalvinį žymėjimą, nurodantį mažo tūrio arba pediatrinę paskirtį bei yra skirtingas nei kito tūrio mėgintuvėlių, turinčių tą patį užpildą.
	Vak. mėgintuvėlis 2ml K3 EDTA Premium; Greiner Bio-One; kodas 454087; Vak. mėgintuvėlis 2ml K2 EDTA R; Greiner Bio-One; kodas 454087;Vakuuminiai mėgintuvėliai su K3EDTA/K2EDTA klinikiniams kraujo tyrimams 2 ml tūrio, 13x75mm. Kamštelis turi specialų spalvinį žymėjimą (baltas žiedelis), nurodantį mažo tūrio arba pediatrinę paskirtį bei yra skirtingas nei kito tūrio mėgintuvėlių, turinčių tą patį užpildą.
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 14, 68, 69

	1.7.
	Vakuuminiai mėgintuvėliai, su Na-citratu (3,8% 0,129M arba 3,2 0,109M) krešėjimo sistemos tyrimui, 2,7 - 3,5 ml tūrio, 13x75 mm.
	Vak. mėgintuvėlis 3,5ml SNC Coag. 3,8% Premium; Greiner Bio-One; kodas 454387; Vak. mėgintuvėlis 3,5ml Coag. 3,2% NR; Greiner Bio-One; kodas 454327; Vakuuminiai mėgintuvėliai su 3,8% (0,129M) arba 3,2% (0,109M) Na-citratu krešėjimo sistemos tyrimams 3,5ml tūrio, 13x75mm.
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 14, 62, 63

	1.8.
	Vakuuminiai mėgintuvėliai, su Na-citratu (3,8% 0,129M arba 3,2 0,109M) krešėjimo sistemos tyrimui ne daugiau 2 ml tūrio, 13x75 mm. Kamštelis turi specialų spalvinį žymėjimą, nurodantį mažo tūrio arba pediatrinę paskirtį bei yra skirtingas nei kito tūrio mėgintuvėlių, turinčių tą patį užpildą.
	Vak. mėgintuvėlis 2ml Coag. 3,8% Premium; Greiner Bio-One; kodas 454381; Vak. mėgintuvėlis 2ml Coag. 3,2% Premium; Greiner Bio-One; kodas 454321; Vakuuminiai mėgintuvėliai su 3,8% (0,129M)  arba 3.2% (0,109M) Na-citratu krešėjimo sistemos tyrimams  2 ml tūrio, 13x75mm. Kamštelis turi specialų spalvinį žymėjimą (baltas žiedelis), nurodantį mažo tūrio arba pediatrinę paskirtį bei yra skirtingas nei kito tūrio mėgintuvėlių, turinčių tą patį užpildą.
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 14, 62, 63

	1.9.
	Vakuuminiai mėgintuvėliai gliukozės koncentracijos nustatymui nepraskiestame plazmos bandinyje su Na fluoridu ir kalio oksalatu (sausa forma), 3-4 ml tūrio, 13x75 mm.
	Vak. mėgintuvėlis 4ml Glucose Premium; Greiner Bio-One; kodas 454062; Vakuuminiai mėgintuvėliai gliukozės koncentracijos nustatymui nepraskiestame plazmos bandinyje su  Na fluoridu ir K oksalatu (sausa priedo forma) 4 ml tūrio, 13x75mm.
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 8, 77, 79

	1.10.
	Vakuuminiai mėgintuvėliai gliukozės koncentracijos nustatymui nepraskiestame plazmos bandinyje su Na fluoridu ir kalio oksalatu (sausa forma), ne daugiau 2 ml tūrio, 13x75 mm. Kamštelis turi specialų spalvinį žymėjimą, nurodantį mažo tūrio arba pediatrinę paskirtį bei yra skirtingas nei kito tūrio mėgintuvėlių, turinčių tą patį užpildą.
	Vak. mėgintuvėlis 2ml Glucose Premium; Greiner Bio-One; kodas 454061; Vakuuminiai mėgintuvėliai gliukozės koncentracijos nustatymui nepraskiestame plazmos bandinyje su  Na fluoridu ir K oksalatu (sausa priedo forma) 2 ml tūrio, 13x75mm. Kamštelis turi specialų spalvinį žymėjimą (baltas žiedelis), nurodantį mažo tūrio arba pediatrinę paskirtį
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 8, 77, 78, 79

	1.11.
	Multibandininės kraujo rinkimo adatos, 21Gx38-40mm, 22Gx38-40mm.
	Adata 21G (0,8x38mm); Greiner Bio-One; kodas 450076; Adata 22G (0,7x38mm); Greiner Bio-One; kodas 450075; Multibanininės kraujo rinkimo adatos 21G (0,8x38mm), 22G (0,7x38mm)
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 73, 81

	1.12.
	Multibandininės kraujo rinkimo adatos su venos punkcijos verifikavimo funkcija 21Gx25-38mm, 22Gx25-38mm.
	Adata Visio Plus 21G ; Greiner Bio-One; kodas 450040; Adata Visio Plus 22G ; Greiner Bio-One; kodas 450041; Kraujo rinkimo adatos 21G (0,8x25-38mm), 22G (0,7x25-38mm) su venos verifikavimofunkcija-
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 73

	1.13.
	Saugios multibandininės kraujo rinkimo adatos 21G, su specialiu užraktu, su integruotu laikikliu.
	Rinkinys Quickshield 21G (30);Greiner Bio-One; kodas 450237V1; Saugus multibandininėskraujo rinkimo adatos su specialiu užraktu ir integruoto laikiklio rinkinys, 21G. Supakuota sterilioje pakuotėje
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 70, 86, 96

	1.14.
	Luer adapteris
	Luer adapter, 20G; Greiner Bio-One; kodas 450070
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 76, 93

	1.15.
	“Peteliškės” rinkinys smulkių venų performavimui 21G ir 23G su Luer adapteriu, žarnelės ilgis 170-190mm. Adata plonasienė, tribriaunė arba penkiabriaunė.
	Peteliškė +Luer 21G 19 cm (žalia); Greiner Bio-One; kodas 450066; Peteliškė +Luer 23G 19 cm (žydra); Greiner Bio-One; kodas 450089;
,,Peteliškės“ rinkinys smulkių venų performavimui 21-23 G. Žarnelės ilgis 180-190mm.
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 74, 100

	1.16.
	Saugus “Peteliškės” rinkinys smulkių venų performavimui 23G su Luer adapteriu, žarnelės ilgis 170-190mm. Adata plonasienė, tribriaunė arba penkiabriaunė. Adatos užraktas aktyvuojamas išėjimo iš venos metu.
	Peteliškė Safety +Luer 23G 19cm; Greiner Bio-One, kodas 450082; Saugus “Peteliškės” rinkinys smulkių venų performavimui 23G su Luer adapteriu, žarnelės ilgis 190mm. Adata plonasienė,. Adatos užraktas aktyvuojamas išėjimo iš venos metu.
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 71, 87, 89, 100, 102

	1.17.
	Vienkartiniai adatų laikikliai. Ant laikiklio arba pakuotės vienkartinio panaudojimo žyma.
	Adatos laikiklis; Greiner Bio-One, kodas 450201; Vienkartiniai adatų laikikliai. Ant laikiklio ir pakuotės vienkartinio panaudojimo žyma.
	1 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 75

	2.
	Mikromėgintuvėliai su NA CITRATU ENG tyrimui
	Microvette CB 200 ENG; Sarstedt; kodas 18.1325
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