Pirkimo sąlygų 2 priedas 

Aktuali redakcija

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

 DIAGNOSTINIŲ REAGENTŲ PIRKIMAS SU ANALIZATORIŲ PANAUDA  IR TECHNINE PRIEŽIŪRA
1 PIRKIMO DALIS 
Reagentai kraujo krešėjimo  tyrimams su siūlomu automatiniu analizatoriumi (1 vnt.) (________________________) panaudai
                                                                                          (analizatoriaus pavadinimas)

1.1. Reagentai ir papildomos priemonės  kraujo krešėjimo tyrimams atlikti
	Eil.
Nr.
	Tyrimo (analitės) pavadinimas
	Kokybiniai ir techniniai reikalavimai
	Preliminarus tyrimų skaičius, kontrolinės medžiagos kiekis per 36 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 36 mėn.
	Suma, EUR su PVM 36 mėn.
	Gamintojas, komercinis prekės pavadinimas

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	
	KRAUJO KREŠĖJIMO TYRIMAI
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.
	Protrombino komplekso (II-VII-X faktorių aktyvumo) nustatymas (PL) 

	 Reagentas turi būti nejautrus heparinui iki 1 IU/ml, gamintojo sukalibruotas kiekvienai partijai. Mėginys – citruota plazma: normali, bet kokio lygio hemolizuota (in vivo), ikterinė, lipeminė.
	8000
	
	
	
	
	
	
	

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

	2.
	Aktyvintas dalinis tromboplastino laiko nustatymas (ADTL) 

	Reagento stabilumas analizatoriuje ≥7 d., pakuotė ≤5 ml. Aktyvatorius – polifenolis. Mėginys – citruota plazma : normali, bet kokio lygio  hemolizuota (in vivo), ikterinė, lipeminė.
	4 800
	
	
	
	
	
	
	

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

	3.
	D-dimero koncentracijos nustatymas  (D-Di)

	Reagentas turi būti skystas (paruoštas darbui), nejautrus heparinui iki 1  IU/ml, darbinio tirpalo stabilumas analizatoriuje ne mažiau kaip 2 savaitės. Gamyklinė kalibracija kiekvienai reagento partijai. Reagento jautrumas turi būti ≥ 97%, specifiškumas ≥75,5%, NPV ≥99,7%.
	7000
	
	
	
	
	
	
	

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

	4.
	Fibrinogeno koncentracijos  nustatymas plazmoje (FIB)
 
	Klauso metodas. Reagentas turi būti skystas (paruoštas darbui), sukalibruotas, kalibracinė kreivė įkeliama naudojant brūkšninį kodą, darbinio tirpalo stabilumas ≥60 d. laikant 2-8°C. Pakuotė ≤ 5ml.  Mėginys citruota plazma : normali, bet kokio lygio hemolizuota (in vivo), ikterinė, lipeminė. 
	300
	
	
	
	
	
	
	

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

	5.
	Fibrino/fibrinogeno skilimo produktų nustatymas plazmoje
	Turi būti nejautrus heparinui iki  2 IU/ml; mėginiui turi tikti citruota plazma, paimta į vakuuminį mėgintuvėlį, skirtą krešėjimo sistemos tyrimams
	        150
	
	
	
	
	
	
	

	6.
	Kontrolinė medžiaga rutinos tyrimams 
	Viena (bendra) dviejų lygių žinomų verčių reagentų gamintojo kokybės kontrolė protrombino laiko (II-VII-X faktorių aktyvumo), fibrinogeno ir ADTL analitėms atlikti su siūlomu analizatoriumi
	         X
	
	
	
	
	
	
	

	7.
	Kontrolinė medžiaga D-dimero tyrimams 
	Dviejų lygių žinomų verčių reagento gamintojo kokybės kontrolė D-dimero tyrimams atlikti su siūlomu analizatoriumi
	        X
	
	
	
	
	
	
	

	8.
	Kitos papildomos tyrimų priemonės, reikalingos tyrimams atlikti su siūlomu analizatoriumi
	                        X
	         X
	
	
	
	
	
	
	

	8.1.
	........Papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi arba sistema (įrašyti tikslius pavadinimus)
	                      X
	          X
	
	
	
	
	
	
	

	
	1 pirkimo dalies reagentų ir/ar papildomų priemonių bendra suma Eur. :
	
	
	


PASTABA : 
1. Įrašyti visų tyrimams reikalingų komponentų tikslius komercinius pavadinimus kiekvienai analitei. 
2. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti.
3. Reagentai ir papildomos medžiagos/priemonės turi būti paženklinti CE ženklu bei atitikti techninius ir kokybinius reikalavimus. 
4. Siūlomi reagentai, kontrolės, kalibratoriai ir eksploatacinės priemonės turi būti prietaiso gamintojo arba turi turėti analizatoriaus gamintojo išduotus analitinius klinikinės validacijos protokolus visiems siūlomiems reagentams, kontrolėms, kalibratoriams ir/ar kitoms papildomoms priemonėms (reikalavimas nustatytas siekiant tinkamai įgyvendinti LR SAM ministro 2010-05-03 įsakymo Nr.V-383 „Dėl medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ (su visais pakeitimais) 37.1.4 punkto nuostatas ir Lietuvos standarto LST 15189 5.5.1.1. ir 5.5.1.2. punktų reikalavimus). 
5. Pateikti reikalingą reagentų, kitų priemonių ir kontrolinių medžiagų (atliekant kasdieninę 2-jų lygių kokybės kontrolę) kiekį, numatomam nurodytam tyrimų skaičiui per 36 mėn. atlikti. 
1.2. Automatinis  analizatorius KRAUJO KREŠĖJIMAMS NUSTATYTI  – 1 vnt 
(siūlomas analizatorius  panaudai turi atitikti 1.2.  dalyje nurodytus techninius reikalavimus)
	Eil.Nr
	Parametrai/ specifikacija
	Parametrų techniniai reikalavimai
	Siūlomos įrangos parametrų atitikimas su nuoroda į gaminio dokumentaciją.

	1
	2
	3
	4

	1.
	Prietaiso apibudinimas
	Automatinis krešėjimo sistemos analizatorius
	

	2.
	Matavimo principai
	1. Chronometrinis : elektromagnetinis mechaninis arba lygiavertis, leidžiantis išmatuoti normalias, bet kokio lygio hemolizuotas, lipemines, ikterines plazmas be papildomų procedūrų. 
2. Kolorimetrinis 

3. Imunoturbidimetrinis 
	

	3.
	Tiriamieji mėginiai
	Atliekant tyrimus, analizatorius turi ištirti visus citruotus plazmos mėginius : normalius, bet kokio lygio hemolizuotus, lipeminius, ikterinius be papildomų procedūrų.

Būtinas automatinis mėginio praskiedimas.
Mėginių talpa ne mažiau 20 vietų.


	

	4.
	Reagentų sistema
	1. Turi būti ne mažiau 12 vietų reagentų ir kontrolinių medžiagų patalpinimui, kur palaikoma ne aukštesnė kaip +20°C temperatūra
2. Brūkšninių kodų skaitytuvas turi identifikuoti šią reagentų brūkšninių kodų informaciją: pavadinimą, kodą, partijos Nr., stabilumą analizatoriuje, galiojimo laiką, tūrį, gamyklinės kalibravimo duomenis, kontrolinių medžiagų duomenis.
3. Turi būti galimybė patalpinti keletą tos pačios rūšies reagento  buteliukų į analizatorių.
	

	5.
	Detekcijos sistema
	1. Sistema turi turėti automatinį plazmų pakartotiną praskiedimą ir galimybę pakartoti tyrimus iš tos pačios tiriamosios plazmos, neišimant mėgintuvėlio iš analizatoriaus.
2. Turi būti mechanins detekcijos metodas, leidžiantis išmatuoti  fiziologiškai silpnos struktūros („silpnus“) krešulius, pasitaikančius antikoaguliantų perdozavimo, disfibrinogenemijos ir kt. atvejais.
	

	6.
	Sistemos vientisumas
	Sistema turi turėti to paties gamintojo, kaip ir siūlomas analizatorius,  pilną reagentų bei kontrolinių plazmų sistemą siūlomam analizatoriui.
	

	7.
	Matavimo laikmenos
	Analizatorius turi naudoti vienos rūšies (be papildomų laikmenų praskiedimui) matavimo kiuvetes su gamykloje integruotais rutuliukais ir talpinamos į analizatorių ne mažiau kaip po 200 vnt.
	

	8.
	Prietaiso našumas
	Vienu metu galima tirti ne mažiau 20 mėginių;
	

	9.
	Kalibravimas:
	Reagentų rinkiniai turi būti analizatoriaus gamintojo sukalibruoti  protrombino laiko  (II,VII,X faktorių aktyvumo) nustatymui, fibrinogeno koncentracijos nustatymui  ir D-Dimerų koncentracijos  nustatymui siūlomam analizatoriui
	

	10.
	Komplektavimas
	Analizatorius, monitorius, integruotas ar išorinis spausdintuvas, klaviatūra, srovės/įtampos stabilizatorius
	

	11.
	Dvikryptė komunikacija
	Analizatorius privalo turėti dvikryptę sąsają su kompiuteriu.
	

	12.
	Analizatoriaus pagaminimo laikas
	Pagamintas ne vėliau kaip 2018 m.
	

	13.
	CE ženklinimas pagal in vitro diagnostikos prietaisų direktyvą 98/79EC
	Būtinas
	


2 PIRKIMO DALIS 
  Reagentai  šlapimo tyrimams  atlikti   su pusiau automatiniu sausos chemijos tyrimų analizatoriumi (1 vnt.) (________________________) panaudai ir standartizuotam šlapimo nuosėdų tyrimui
                                                                                                            (analizatoriaus pavadinimas)

2.1. Reagentai  ir papildomos priemonės  šlapimo tyrimams atlikti
	Eil.
Nr.
	Tyrimo (analitės), diagnostinių reagentų, medžiagų pavadinimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 36 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 36 mėn.
	Suma, EUR su PVM 36 mėn.
	Gamintojas, komercinis prekės pavadinimas

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	
	Sausos chemijos šlapimo tyrimai
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.1.1.
	Bendras šlapimo tyrimas:  

11 parametrų : BLD, URO, BIL, KET, PRO, NIT, GLU, PH, LEU, VTC, S.G. 
Matavimo ribos ne mažesnės kaip: 

Gliukozė nuo 0 iki 111 mmol/l; Baltymas nuo 0 iki 10 g/l;
Leukocitai iki 500 WBC/u/l;

Eritrocitai  nuo 0 iki 250 u/l;

	11 000
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	2.1.2.
	Kontrolinės medžiagos šlapimo tyrimams atlikti 

Turi būti ne mažiau 2 lygių kontrolė
	X
	
	
	
	
	
	
	

	2.1.3.
	Kitos papildomos tyrimų priemonės, reikalingos tyrimams atlikti su siūlomu analizatoriumi
	X
	
	
	
	
	
	
	

	2.1.4
	Standartizuotas šlapimo nuosėdų tyrimas:
	1000
	
	
	
	
	
	
	

	2.1.4.1.
	Centrifuginiai mėgintuvėliai 

Nedūžtantys, graduoti po 1 ml, ne mažesni nei 12 ml talpos
	X
	
	
	
	
	
	
	

	2.1.4.2
	Plastikinės pipetės
Vienkartinės, sandariai uždarančios centrifuginius mėgintuvėlius paliekant juose 1 ml šlapimo
	X
	
	
	
	
	
	
	

	2.1.4.3
	Vertinimo kameros
Vienoje plokštelėje turi būti ne mažiau kaip  10 kamerų su tinkliuku. Vienoje kameroje ne mažiau kaip 9 didesni kvadratėliai, o kiekviename dar po 9  mažus 0,33x0,33 diametro sektorius, tūris 0,01111 µ
	X
	
	
	
	
	
	
	

	2.1.4.4
	Standartizuoti Šternheimerio (arba lygiaverčiai) dažai
	X
	
	
	
	
	
	
	

	2.1.4.5
	Šlaipmo nuosėdų kokybės kontrolinė medžiaga 
Dviejų lygių
	X
	
	
	
	
	
	
	

	2 pirkimo dalies reagentų ir/ar papildomų priemonių bendra suma Eur. :
	
	
	


PASTABA : 
 1.  Įrašyti visų tyrimams reikalingų komponentų tikslius komercinius pavadinimus kiekvienai analitei.
 2. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti.
 3.  Pateikti reikalingą reagentų, kitų priemonių ir kontrolinių medžiagų (atliekant kasdieninę 2-jų lygių kokybės kontrolę) kiekį, numatomam nurodytam tyrimų skaičiui per 36 mėn. atlikti. 
4. Reagentai ir papildomos medžiagos/priemonės turi būti paženklinti CE ženklu bei atitikti techninius ir kokybinius reikalavimus.
5. Visi siūlomi reagentai turi būti originalūs, vieno gamintojo, su brūkšniniais kodais, tinkami darbui siūlomam analizatoriui (pateikti nuorodą dokumentacijoje ir gamintojo patvirtinimą).
2.2. PUSIAU Automatinis SAUSOS CHEMIJOS ŠLAPIMO TYRIMŲ  analizatorius  – 1 vnt 

(siūlomas analizatorius  panaudai turi atitikti 2.2.  dalyje nurodytus techninius reikalavimus)
	Eil. Nr.
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Siūlomos įrangos parametrų atitikimas su nuoroda į gaminio dokumentaciją

	1
	Veikimo principas – atspindžio fotometrija
	

	2
	Kalibracija automatinė, be papildomų darbo priemonių
	

	3
	Spalvotas, lietimui jautrus ekranas
	

	4
	Analizatorius privalo nustatyti : BLD, URO, BIL, KET, PRO, NIT, GLU, PH, LEU, VTC, S.G. MALB, CRE apskaičiuoti ACR santykį, spalvą bei skaidrumą
	

	5
	Matavimo ciklas ne daugiau 5 sekundės.
	

	6
	Perspėjimo signalas būtinas
	

	7
	Išorinis brūkšninio kodo skeneris
	

	8
	Spausdintuvas būtinas
	

	9
	Panaudotų testo juostelių talpa būtina
	

	10
	Atminties funkcija būtina : turi saugoti ne mažiau kaip 3000 pacientų ir kontrolinių tyrimų rezultatų.
	

	11
	Rezultatų perdavimas kompiuteriniu tinklu į informacinę sistemą būtinas. 
	

	12
	Analizatorius turi būti pagamintas ne vėliau kaip 2018 m.
	

	13
	CE ženklinimas pagal in vitro diagnostikos prietaisų direktyvą 98/79EC
	


3 PIRKIMO DALIS 

Reagentai veninio ir kapiliarinio kraujo biocheminiams  tyrimams atlikti su turimu NYCOCARD READER analizatoriumi arba siūlomu automatiniu analizatoriumi (1 vnt.) (________________________) panaudai
                                                                                          (analizatoriaus pavadinimas)
3.1. Reagentai ir papildomos priemonės  veninio ir kapiliarinio kraujo biocheminiams tyrimams atlikti
	Eil.
Nr.
	Tyrimo (analitės) pavadinimas
	Kokybiniai ir techniniai reikalavimai
	Preliminarus tyrimų skaičius, kontrolinės medžiagos kiekis per 36 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 36 mėn.
	Suma, EUR su PVM 36 mėn.
	Gamintojas, komercinis prekės pavadinimas

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	
	VENINIO IR KAPILIARINIO KRAUJO BIOCHEMINIAI TYRIMAI
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.
	HbA1c 

	Mėginys kapiliarinis ir veninis kraujas, ne daugiau kaip 5μl. Matavimo ribos ne siauresnės nei 4-15%. Variacijos koficientas <5%. Tyrimo atlikimo laikas ne daugiau kaip 3 min. 
	500
	
	
	
	
	
	
	

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

	2.
	CRB


	Iš kapiliarinio kraujo, ne daugiau kaip 5μl. Matavimo ribos ne siauresnės 8-200 mg/l. Turi būti nejautrus reumatoidiniam faktoriui (RF), padidėjusiam bilirubinui ir lipidams. Tyrimo atlikimo laikas ne daugiau kaip 3 min.
	500
	
	
	
	
	
	
	

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

	3.
	Kontrolinės medžiagos reikalingos CRB tyrimui atlikti
	Kontrolinė medžiaga : 2 lygių kontrolė (N ir P)
	        X
	
	
	
	
	
	
	

	4.
	Kontrolinės medžiagos reikalingos HbA1c tyrimui atlikti
	Kontrolinė medžiaga : 2 lygių kontrolė (N ir P)
	        X
	
	
	
	
	
	
	

	5.
	Kitos papildomos tyrimų priemonės, reikalingos tyrimams atlikti su siūlomu analizatoriumi
	                         X
	          X
	
	
	
	
	
	
	

	5.1.
	........Papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi arba sistema (įrašyti tikslius pavadinimus)
	                          X
	         X
	
	
	
	
	
	
	

	
	3 pirkimo dalies reagentų ir/ar papildomų priemonių bendra suma Eur. :
	
	
	


PASTABA : 
1. Įrašyti visų tyrimams reikalingų komponentų tikslius komercinius pavadinimus kiekvienai analitei.
2. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti.
3. Reagentai ir papildomos medžiagos/priemonės turi būti paženklinti CE ženklu bei atitikti techninius ir kokybinius reikalavimus.
4. Pateikti reikalingą reagentų, kitų priemonių ir kontrolinių medžiagų (atliekant kasdieninę 2-jų lygių kokybės kontrolę) kiekį, numatomam nurodytam tyrimų skaičiui per 36 mėn. atlikti. 
5. Visi siūlomi reagentai turi būti originalūs, vieno gamintojo, su brūkšniniais kodais, tinkami darbui siūlomam analizatoriui (pateikti nuorodą dokumentacijoje ir gamintojo patvirtinimą).
3.2. Automatinis  analizatorius BIOCHEMINIAMS TYRIMAMS ATLIKTI  – 1 vnt 

(siūlomas analizatorius  panaudai turi atitikti 3.2.  dalyje nurodytus techninius reikalavimus)
	Eil.Nr
	Techniniai parametrai/ specifikacija
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Siūlomos įrangos parametrų atitikimas su nuoroda į gaminio dokumentaciją.

	1.
	Prietaiso našumas
	Kietos fazės imunocheminis metodas
	

	2.
	Prietaiso kalibracija
	Baltos šviesos kalibracija, naudojant daugkartinio panaudojimo laikmenas
	

	3.
	Mėginio tūris
	Ne daugiau kaip 5μl kraujo CRB ir HbA1c tyrimams. 
	

	4.
	Tyrimo priemonės 
	Vienkartinės reakcijos membranos ir mėgintuvėliai atskiram tyrimui
	

	5.
	Prietaiso našumas
	CRB tyrimas atliekamas ne ilgiau kaip per 3 min. Galimybė atlikti CRB tyrimų seriją  (ne mažiau kaip 4 tyrimai per 5 minutes).
	

	6.
	Rezultatų perdavimas kompiuteriniu tinklu į informacinę sistemą
	Būtinas. 
	

	7
	Analizatoriaus pagaminimo laikas
	Pagamintas ne vėliau kaip 2016 m.
	

	8.
	CE ženklinimas pagal in vitro diagnostikos prietaisų direktyvą 98/79EC
	Būtinas
	


4 PIRKIMO DALIS 

 Reagentai  gliukozės nustatymui  ( kapiliarinio ir veninio kraujo) atlikti  su siūlomu automatiniu analizatoriumi (1 vnt.) (________________________) panaudai
                                                                                          (analizatoriaus pavadinimas)

4.1. Reagentai ir papildomos priemonės  gliukozės nustatymui ( kapiliarinio ir veninio kraujo) atlikti
	Eil.
Nr.
	Tyrimo (analitės) pavadinimas
	Kokybiniai ir techniniai reikalavimai
	Preliminarus tyrimų skaičius, kontrolinės medžiagos kiekis per 36 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 36 mėn.
	Suma, EUR su PVM 36 mėn.
	Gamintojas, komercinis prekės pavadinimas

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	1.
	Gliukozės tyrimas


	Naudojamos ne daugiau kaip 2 ml kiuvetės su 1 ml reagento; Mėginys ne daugiau kaip 20μl. Turi būti galimybė rinktis standartą : ne daugiau kaip 250 ml arba paruoštą naudoti ≤2 ml. Sisteminis tirpalas ne mažiau 1 litro. 
	25 000
	
	
	
	
	
	
	

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

	2.
	Kontrolinės medžiagos reikalingos  tyrimui atlikti
	Kontrolinė medžiaga : 2 lygių serumo pagrindo kontrolė (N ir P)
	         X
	
	
	
	
	
	
	

	3.
	Kitos papildomos tyrimų priemonės, reikalingos tyrimams atlikti su siūlomu analizatoriumi
	                        X
	        X
	
	
	
	
	
	
	

	3.1.
	........Papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi arba sistema (įrašyti tikslius pavadinimus)
	                        X
	        X
	
	
	
	
	
	
	

	
	4 pirkimo dalies reagentų ir/ar papildomų priemonių bendra suma Eur. :
	
	
	


PASTABA : 
1. Įrašyti visų tyrimams reikalingų komponentų tikslius komercinius pavadinimus kiekvienai analitei.
2. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti.
3. Reagentai ir papildomos medžiagos/priemonės turi būti paženklinti CE ženklu bei atitikti techninius ir kokybinius reikalavimus.
4. Pateikti reikalingą reagentų, kitų priemonių ir kontrolinių medžiagų (atliekant kasdieninę 2-jų lygių kokybės kontrolę) kiekį, numatomam nurodytam tyrimų skaičiui per 36 mėn. atlikti. Visi siūlomi reagentai turi būti originalūs, vieno gamintojo, su brūkšniniais kodais, tinkami darbui siūlomam analizatoriui (pateikti nuorodą dokumentacijoje ir gamintojo patvirtinimą).
4.2. Automatinis  analizatorius GLIUKOZĖS NUSTATYMUI  ATLIKTI  – 1 vnt 

(siūlomas analizatorius  panaudai turi atitikti 4.2.  dalyje nurodytus techninius reikalavimus)
	Eil.Nr
	Techniniai parametrai/ specifikacija
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Siūlomos įrangos parametrų atitikimas su nuoroda į gaminio dokumentaciją.

	1.
	Analizatorius
	Automatinis
	

	2.
	Tiriami parametrai
	Gliukozė ir laktatas
	

	3.
	Tyrimo metodai
	Fermentinis-amperometrinis
	

	4.
	Mėginys
	Kraujas, serumas, plazma
	

	5.
	Mėginio tūris
	Ne daugiau 20 μl
	

	6.
	Matavimo ribos
	0,8 -50,0 mmol/l
	

	7.
	Prietaiso našumas
	Ne mažiau 100 tyrimų per valandą.
	

	8.
	Eksploatacinės tyrimo priemonės
	Reagentai , membrana (membranos galiojimo laikas ne mažiau 30 dienų)
	

	9.
	Mėginių dėklo talpa
	Ne mažiau 15 mėginių, 1-2 pozicijos kalibravimui, 2 arba 3 pozicijos kontrolei, 1 pozicija skubiam tyrimui
	

	10.
	Kalibravimo metodas 
	Automatinis
	

	11.
	Rezultatų perdavimas kompiuteriniu tinklu į informacinę sistemą
	Būtinas.
	

	12.
	Rezultatų spausdinimas:
	turi būti integruotas vidinis arba išorinis spausdintuvas
	

	13.
	CE ženklinimas pagal in vitro diagnostikos prietaisų direktyvą 98/79EC
	Būtinas
	


5 PIRKIMO DALIS 
 Reagentai  pH kraujo dujų ir elektrolitų nustatymui  atlikti  su siūlomu automatiniu analizatoriumi (1 vnt.) (________________________) panaudai
                                                                                          (analizatoriaus pavadinimas)

5.1. Reagentai ir papildomos priemonės  kraujo dujų ir elektrolitų nustatymui  atlikti
	Eil.
Nr.
	Tyrimo (analitės) pavadinimas
	Kokybiniai ir techniniai reikalavimai
	Preliminarus tyrimų skaičius, kontrolinės medžiagos kiekis per 36 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 36 mėn.
	Suma, EUR su PVM 36 mėn.
	Gamintojas, komercinis prekės pavadinimas

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	1.
	Kraujo dujų ir elektrolitų nustatymas
	Viena kasete turi išmatuoti pH, pCO2, pO2, Na+, K+, iCa, Hct. Turi apskaičiuoti  HCO3, TCO2, BE(b), BE(Ect), O2Sat, tHb. Kiekvienoje kasetėje turi būti kalibratorius
	5000
	
	
	
	
	
	
	

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

	2.
	Kontrolinės medžiagos reikalingos  tyrimui atlikti
	Kontrolinė medžiaga : 2 lygių kontrolė (N ir P)
	       X
	
	
	
	
	
	
	

	3.
	Kitos papildomos tyrimų priemonės, reikalingos tyrimams atlikti su siūlomu analizatoriumi
	                            X
	       X
	
	
	
	
	
	
	

	3.1.
	........Papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi arba sistema (įrašyti tikslius pavadinimus)
	                         X
	        X
	
	
	
	
	
	
	

	
	5 pirkimo dalies reagentų ir/ar papildomų priemonių bendra suma Eur. :
	
	
	


PASTABA : 
1. Įrašyti visų tyrimams reikalingų komponentų tikslius komercinius pavadinimus kiekvienai analitei.
2. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti.
3. Reagentai ir papildomos medžiagos/priemonės turi būti paženklinti CE ženklu bei atitikti techninius ir kokybinius reikalavimus.
4. Pateikti reikalingą reagentų, kitų priemonių ir kontrolinių medžiagų (atliekant kasdieninę 2-jų lygių kokybės kontrolę) kiekį, numatomam nurodytam tyrimų skaičiui per 36 mėn. atlikti. 
5. Visi siūlomi reagentai turi būti originalūs, vieno gamintojo, su brūkšniniais kodais, tinkami darbui siūlomam analizatoriui (pateikti nuorodą dokumentacijoje ir gamintojo patvirtinimą).
5.2. Automatinis  analizatorius PH kraUJO DUJŲ ir ELEKTROLITŲ NUSTATYMUI  ATLIKTI  – 1 vnt 

(siūlomas analizatorius  panaudai turi atitikti 5.2.  dalyje nurodytus techninius reikalavimus)
	Eil.Nr
	Techniniai parametrai/ specifikacija
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Siūlomos įrangos parametrų atitikimas su nuoroda į gaminio dokumentaciją.

	1.
	Analizatorius
	Lengvas, nešiojamas
	

	2.
	Tiriami parametrai
	Kraujas arterinis, veninis, kapiliarinis
	

	3.
	Kalibravimo metodas
	Kalibratorius integruotas tyrimo kasetėje
	

	4.
	Integruota automatinė kokybės kontrolė (elektroninė ir temperatūrinė)
	Būtina
	

	5.
	Tyrimo kasetės
	Vienkartinės, į analizatorių dedamos po vieną. Kasetės stabilumas ne mažiau 6 mėn. 
	

	6.
	Duomenų valdymo sistema
	1. informacija pagal paciento vardą, pavardę arba ID;

2. informacija pagal mėginio tipą ir atlikimo datą;

3. informacija pagal kokybės kontrolinius tyrimus;

4. paciento temperatūros koregavimas ir kt.
	

	7.
	Integruotas vidinis ar išorinis spausdintuvas
	Būtinas
	

	8.
	Rezultatų perdavimas kompiuteriniu tinklu į informacinę sistemą
	Būtinas
	

	9.
	Analizatorius pagaminimo laikas
	Pagamintas ne vėliau kaip 2020 m.
	

	10.
	CE ženklinimas pagal in vitro diagnostikos prietaisų direktyvą 98/79EC
	Būtinas
	


6 PIRKIMO DALIS 
 Reagentai  elektrolitų tyrimams  atlikti  su siūlomu elektrolitų tyrimų sistemos analizatoriumi (1 vnt.) (________________________) panaudai
                                                                                          (analizatoriaus pavadinimas)

6.1. Reagentai ir papildomos priemonės  elektrolitų tyrimams  atlikti
	Eil.
Nr.
	Tyrimo (analitės) pavadinimas
	Kokybiniai ir techniniai reikalavimai
	Preliminarus tyrimų skaičius, kontrolinės medžiagos kiekis per 36 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 36 mėn.
	Suma, EUR su PVM 36 mėn.
	Gamintojas, komercinis prekės pavadinimas

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	1.
	K/NA/Cl tyrimai 
	
	20 000
	
	
	
	
	
	
	

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

	2.
	Kontrolinės medžiagos reikalingos  tyrimui atlikti
	Kontrolinė medžiaga : 2 lygių kontrolė (N ir P)
	       X
	
	
	
	
	
	
	

	3.
	Kitos papildomos tyrimų priemonės, reikalingos tyrimams atlikti su siūlomu analizatoriumi
	                        X
	        X
	
	
	
	
	
	
	

	3.1.
	........Papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi arba sistema (įrašyti tikslius pavadinimus)
	                         X
	       X
	
	
	
	
	
	
	

	
	6 pirkimo dalies reagentų ir/ar papildomų priemonių bendra suma Eur. :
	
	
	


PASTABA : 
1. Įrašyti visų tyrimams reikalingų komponentų tikslius komercinius pavadinimus kiekvienai analitei.
2. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti.
3. Reagentai ir papildomos medžiagos/priemonės turi būti paženklinti CE ženklu bei atitikti techninius ir kokybinius reikalavimus.
4. Pateikti reikalingą reagentų, kitų priemonių ir kontrolinių medžiagų (atliekant kasdieninę 2-jų lygių kokybės kontrolę) kiekį, numatomam nurodytam tyrimų skaičiui per 36 mėn. atlikti. 
5. Visi siūlomi reagentai turi būti originalūs, vieno gamintojo, su brūkšniniais kodais, tinkami darbui siūlomam analizatoriui (pateikti nuorodą dokumentacijoje ir gamintojo patvirtinimą).
6.2. ElEKTROLITŲ TYRIMŲ SISTEMOS ANALIZATORIUs  – 1 vnt 

(siūlomas analizatorius  panaudai turi atitikti 6.2.  dalyje nurodytus techninius reikalavimus)
	Eil.Nr
	Techniniai parametrai/ specifikacija
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Siūlomos įrangos parametrų atitikimas su nuoroda į gaminio dokumentaciją.

	1.
	Analizatorius
	Pagamintas ne vėliau 2018 m.
	

	2.
	Analizatoriaus paskirtis
	Automatinis elektrolitų  (K, Na, Cl) tyrimų analizatorius
	

	3.
	Matavimo metodai ir technologijos:
	
	

	3.1
	Jonų selektyvinė nustatymo technologija 
	Būtina
	

	3.2
	Matavimo ribos kraujyje
	Ne mažesnės kaip : K - 1,00 - 20,00 mmol/l; Na -70,00 – 200,00 mmol/l;
Cl – 70,00 – 200,00 mmol/l;
	

	3.3.
	Matavimo ribos šlapime
	Ne mažesnės kaip : K - 1,00 - 200,00 mmol/l; Na -10,00 – 500,00 mmol/l;

Cl – 10,00 – 550,00 mmol/l;
	

	4.
	Darbas su mėginiu
	
	

	4.1.
	Automatinis ir rankinis mėginių padavimas
	Būtinas
	

	4.2
	Mėginio tipas ir tūris
	Bendras kraujas, serumas, plazma, skiestas šlapimas, dializatas. Ne daugiau  nei 95μl.
	

	4.3
	Našumas ir tyrimo trukmė
	Ne mažiau nei 100 tyrimų/val., ne ilgiau nei 35 sekundės tyrimo atlikimui
	

	4.4
	Išorinis barkodų skaitytuvas, bei integruotas spausdintuvas
	Būtina
	

	4.5
	Reagentų tipas
	Skysti tirpalai pilnai uždarose pakuotėse.  Pakuočių stabilumas  būtų  ne mažesnis kaip 6 mėn.
	

	4.6
	Galimybė paduoti mėginį iš įvairių talpų
	Būtina
	

	4.7
	Kalibracija
	Automatinė
	

	4.8
	Automatinis adatos prasiplovimas
	Būtina
	

	5.
	Analizatoriaus duomenų bazė ir valdymas
	
	

	5.1
	Saugomi duomenys
	Turi būti saugomi pacientų tyrimų rezultatai (ne mažiau nei 500), kalibracijos ir kokybės kontrolės duomenys (ne mažiau nei 100)
	

	5.2
	Rezultatų perdavimas kompiuteriniu tinklu į informacinę sistemą
	Būtinas. 
	

	6.
	Vartotojo instrukcija anglų ir lietuvių kalbomis
	Pateikiama su prietaisu
	

	7.
	CE ženklinimas pagal in vitro diagnostikos prietaisų direktyvą 98/79EC
	Būtinas
	


7 PIRKIMO DALIS 
 Reagentai imunologiniams tyrimams atlikti su siūlomu analizatoriumi (1 vnt.) (________________________) panaudai
                                                                                          (analizatoriaus pavadinimas)

7.1. Reagentai ir papildomos priemonės  širdies žymenų greitam nustatymui atlikti
	Eil.
Nr.
	Tyrimo (analitės) pavadinimas
	Kokybiniai ir techniniai reikalavimai
	Preliminarus tyrimų skaičius, kontrolinės medžiagos kiekis per 36 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 36 mėn.
	Suma, EUR su PVM 36 mėn.
	Gamintojas, komercinis prekės pavadinimas

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	1.
	Padidinto jautrumo Troponinas T arba Troponinas I

	
	8000
	
	
	
	
	
	
	

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

	2.
	NT-Pro-BNP
	
	2000
	
	
	
	
	
	
	

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

	3.
	Skydliaukę stimuliuojantis hormonas TSH
	
	1000
	
	
	
	
	
	
	

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

	4.
	Laisvas Tiroksinas LT4
	
	1000
	
	
	
	
	
	
	

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

	5.
	Feritinas (FER)
	
	400
	
	
	
	
	
	
	

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

	6.
	Kitos papildomos tyrimų priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi
	                          X
	X
	
	
	
	
	
	
	

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

	
	7 pirkimo dalies reagentų ir/ar papildomų priemonių bendra suma Eur. :
	
	
	


PASTABA : 
1. Įrašyti visų tyrimams reikalingų komponentų tikslius komercinius pavadinimus kiekvienai analitei.
2. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti.
3. Reagentai ir papildomos medžiagos/priemonės turi būti paženklinti CE ženklu bei atitikti techninius ir kokybinius reikalavimus.
4. Pateikti reikalingą reagentų, kitų priemonių ir kontrolinių medžiagų (atliekant kasdieninę kokybės kontrolę) kiekį, numatomam nurodytam tyrimų skaičiui 36 mėn. atlikti. 
5. Visi siūlomi reagentai turi būti originalūs, vieno gamintojo, tinkami darbui siūlomam analizatoriui (pateikti nuorodą dokumentacijoje ir gamintojo patvirtinimą).
7.2. Analizatorius IMUNOLOGINių  TYRIMų GREITAM NUSTATYMUI ATLIKTI  – 1 vnt 

(siūlomas analizatorius  panaudai turi atitikti 7.2.  dalyje nurodytus techninius reikalavimus)
	Eil.Nr
	Techniniai parametrai/ specifikacija
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Siūlomos įrangos parametrų atitikimas su nuoroda į gaminio dokumentaciją.

	1.
	Analizatorius
	Automatinis imunologinis analizatorius – ne POCT
	

	2.
	Mėginio tipas
	Serumas, plazma
	

	3.
	Kontrolė, kalibracija
	Kiekvienam parametrui specifinė, atliekama kartu su kalibracija ir atidarant naują pakuotę (pateikti gamintojo patvirtinimą). Kalibracija atliekama ne dažniau kaip 14 dienų.
	

	4.
	Analizatoriaus talpa
	Analizatorius vienu metu gali tirti ne mažiau kaip 2 analites.
	

	5.
	Reagentai kasetėse/strypeliuose – vienas tyrimas – viena kasetė/strypelis
	Reagentų stabilumas po atidarymo – iki galiojimo nurodytu ant pakuotės pabaigos
	

	6.
	Rezultatų perdavimas kompiuteriniu tinklu į informacinę sistemą
	Būtinas. 
	

	7.
	CE ženklinimas pagal in vitro diagnostikos prietaisų direktyvą 98/79EC
	Būtinas
	


