Transportinés terpés su paémeéjais su jrangos tyrimo paruoSimui panauda Priedas Nr.1
TECHNINE SPECIFIKACUA
Nuoroda j pateiktus sitilomos prekés techniniy
charakteristiky aprasymus (prekiy gamintojo
.. - katalogus, ar jy dalis, ar kitus lygiavercius
Pirkimo Preliminarus Tiekéjo sitlomy prekiy techninés charakteristikos (uzpild dokumentus, kuriose apraSomos siillomos | Vieneto jkainis, Eurbe | PVM |Bendra kaina,| Bendra kaina, Eur su | Maksimalus perkamas
. . s 3s . o e . . . o s o . . uzpilao . . . 9 9 ’ ’
objeklt\;)rdahes Pirkimo dalies pavadinimas Reikalavimai (techninés charakteristikos) Mato vnt. lygllgzgssm ticksjas) Gamintojas, modelis prekés), nurodant aprasymo ir (ar) katalogo PVM proc. Eurbe PVM PVM Kiekis, Eur be PVM
) pavadinima, numeri, puslapj, kuriame
apraSomas prekeés atitikimas keliamiems
reikalavimams (uzpildo tiekéjas)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
1. Eminiy transportinés terpés su paéméjais 134500,00
. Terpe.s turi buti prltalkyto.s s'l'uloma.l c1tologm.11; 'tepme‘hq paruostmo Terpés yra pritaikytos sitilomai citologiniy tepinéliy paruosimo
jrangai pagal panauda. Tiekéjas privalo pateikti terpés indelius su . . . o L . e
Lo . : . e .. jrangai pagal panauda. Tiekéjas pateikia terpés indelius su paéméjais
paéméjais tinkamais gimdos kaklelio/maksties nuograndoms paimti. . o . v C e . .
o . L . . . tinkamais gimdos kaklelio/maksties nuograndoms paimti. Sitiloma BD Onclarity IFU, psl: 3,9, 11, 18
Siiiloma skystoji terpé turi buti tinkama molekuliniams zmogaus papilomos .. ) . . ¢ . . . . )
. A 1 . . .. skystoji terpé yra tinkama molekuliniams zmogaus papilomos viruso BD SurePath collection Vial IFU, psl: 1, 2
viruso ir lytiSkai plintanciy ligy tyrimams PGR metodu. Skystos citologinés A . . L
) . . S .. . A . .. ir Iytiskai plintanciy ligy tyrimams PGR metodu. Skystos citologinés Product Sheet Rovers
terpés konteineryje turi biiti ne maziau nei 10 ml. Eminys skystoje terpéje . . . s ) D . )
. . . .. . . . . terpés konteineryje yra 10 ml. Eminys skystoje terpéje islieka stabilus BD SurePath Manual method, psl: 1
Ginekologiniy éminiy transportiné p glvalo buti stabilus ne maziau kaip 6 savaites, molekuliniams tyrimams iki 6 ménesiy, molekuliniams tyrimams (ZPV ir LPI) - ne maZiau nei BD, SurePath 491452, + https://www.gov.uk/government/publications/ce
1.1. . e (ZPV ir LP]) - ne maziau nei 90 dieny. Kartu pateikiami $epetéliai, skirti|  rink. 40500 . ’ e L L C Rovers Cervex Brush (Sterile) . b . 1,40 5% 56 700,00 59 535,00
terpé su paéméju . RO " e . : . 90 dieny. Kartu pateikiami Sepetéliai, skirti ginekologiniy éminiy rvical-screening-acceptable-hpv-tests/cervical-
ginekologiniy éminiy surinkimui. Sepetéliai privalo buiti kombinuoto tipo, T e - . s s 380100331 .
AT T L . e surinkimui. Sepetéliai yra kombinuoto tipo, sudaryti i§ Sluotelés ir jos screening-acceptable-hpv-tests
sudaryti i§ Sluotelés ir jos centre esancio Sepetélio endocervikinéms R o i e
lasteléms paimti centre esancio Sepetélio endocervikinéms lgsteléms paimti.
. . - . . . Ly Terpé tvirtintos gimdos kaklelio patikr i, ZPV Gamintojo dok tai dencialu), psl.: 5,
Terpés turi buti patvirtintos gimdos kaklelio patikros programai, ZPV CIPes yra PVITHITOS BIMCOS Katiclo patitros progratal, 2 amintojo dokumentai (konfidencialu), ps
. . e o e . atrankiniams tyrimams atlikti (kartu su pasitilymu pateikti 12,13,186,262,268,270,277
atrankiniams tyrimams atlikti (kartu su pasiilymu pateikti molekuliniy . . o .
. . .. » A L molekuliniy tyrimy gamintojo patvirtinan¢ius dokumentus). 1
tyrimy gamintojo patvirtinancius dokumentus). 1 rinkinys prilyginimas 1 . o .
.C rinkinys prilyginimas 1 tyrimui.
tyrimui.
Terpés turi biiti pritaikytos siiilomai citologiniy tepinéliu paruosimo Terpés yra pritaikytos sitilomai citologiniy tepinéliy paruosimo
jrangai pagal panauda. Tickéjas privalo pateikti visas priemones, jrangai pagal panauda. Tiekéjas pateikia visas priemones, reikalingas
reikalingas tiriamosios medziagos paémimui ir paruoSimui citologiniam tirlamosios medZiagos paémimui ir paruoSimui citologiniam BD. SurcPath 491452 +
tepinéliui (terpiy indeliai, paéméjai, stikleliai, filtrai, dazai (neapsiribojant)). tepinéliui (terpiy indeliai, paéméjai, stikleliai, filtrai, dazai ’ > BD Onclarity IFU, psl: 3,9, 11, 18
ol . IR . y . S o . ) . .. Rovers Cervex Brush (Sterile) . ) )
Sitiloma skystoji terpé turi baiti tinkama molekuliniams zmogaus papilomos (neapsiribojant)). Sitiloma skystoji terpé yra tinkama molekuliniams 380100331+ BD alkoholiu rinkinvs BD SurePath collection Vial IFU, psl: 1, 2,
viruso ir lytiSkai plintanciy ligy tyrimams PGR metodu. Skystos citologinés zmogaus papilomos viruso ir lytiSkai plintan¢iy ligy tyrimams PGR 491337 + BD Koncervuo'arllltis . ;ias Product Sheet Rovers
_—y . S terpés konteineryje turi biiti ne maziau nei 10 ml. Eminys skystoje terpéje metodu. Skystos citologinés terpés konteineryje turi biiti ne maziau jojantis Hip: BD SurePath Manual method, psl: 1
Rinkinys gimdos kaklelio véZio . . . .. . . . . . S . e g DA A 491457 + BD, Skystosios citologijos . .
. Do .. privalo biti stabilus ne maziau kaip 6 savaites, molekuliniams tyrimams . nei 10 ml. Eminys skystoje terpéje privalo biiti stabilus iki 6 mén, . . T .| https://www.gov.uk/government/publications/ce 0
1.2. prevencijos programai (citologinis o . .. . : e . .. .| rink. 20500 . . . .. . . gimdos kaklelio tyrimui atlikti skirtas dazy . . . 3,20 5% 65 600,00 68 880,00
NS . (ZPV ir LP]) - ne maziau nei 90 dieny. Kartu pateikiami Sepetéliai, skirti molekuliniams tyrimams (ZPV ir LPI) - ne maziau nei 90 dieny. . . . rvical-screening-acceptable-hpv-tests/cervical-
tepinélis imamas 25-34 m. pacient.) |, RO " e . . . L L ... .| rinkinys 491458 + Skystosios citologijos .
ginekologiniy éminiy surinkimui. Sepetéliai privalo buiti kombinuoto tipo, Kartu pateikiami Sepetéliai, skirti ginekologiniy éminiy surinkimui. méginiu pruogimo rinkinvs BD. PrepMate screening-acceptable-hpv-tests
sudaryti i§ Sluotelés ir jos centre esanCio Sepetélio endocervikinéms Sepetéliai yra kombinuoto tipo, sudaryti i§ Sluotelés ir jos centre %{it 411%9pl 455+ SkystosiZs citc;lo ipos
lasteléms paimti. esancio Sepetelio endocervikinéms lgsteléms paimti. tepinéliu paruodimo rinkinvs BD Pnge Stain Gamintojo dokumentai (konfidencialu), psl.: 5,
Terpés turi bati patvirtintos gimdos kaklelio patikros programai, ZPV Terpés yra patvirtintos gimdos kaklelio patikros programai, ZPV pinetiy pard Kit 4914 54}1/ - TP 12,13, 186,262, 268,270,277
atrankiniams tyrimams atlikti (kartu su pasiulymu pateikti molekuliniy atrankiniams tyrimams atlikti (kartu su pasitilymu pateikti
tyrimy gamintojo patvirtinancius dokumentus). 1 rinkinys prilyginimas 1 molekuliniy tyrimy gamintojo patvirtinan¢ius dokumentus). 1
tyrimui. rinkinys prilyginimas 1 tyrimui.
Bendra pasiilymo kaina, Eur be PVM: 122 300,00
PVM (5%), Eur: 6 115,00
Bendra pasitlymo kaina, Eur su PVM: 128 415,00
TECHNINIAI RETIKALAVIMAI IRANGAI
Nuoroda j pateiktus siiillomos jrangos techniniy
charakteristiky aprasymus (jrangos gamintojo
katalogus, ar juy dalis, ar kitus lygiavercius
Eil. Nr. Reikalaujami techniniai parametrai Tiekéjo siilomos jrangos techninés charakteristikos (uzpildo tiekéjas) dokumentus, kvunosef aprasoma sitiloma ;rz}n.ga),
nurodant apraSymo ir (ar) katalogo pavadinima,
numerij, puslapij, kuriame aprasomas jrangos
atitikimas keliamiems reikalavimams
(uzpildo tiekéjas)
BD PerpStain User manual: psl. 17,41,43,63,115
Automatiné laboratoriné sistema ginekologiniy ir neginekologiniy éminiy i§ skystosios terpés paruoSimui PrepMate Specs Sheet: psl. 1
1. tyrimui (tolia nga)— 1 vat (ga adinilia qti a /gm deli £ alllllint ’aq) PSP Automatiné laboratoriné sistema ginekologiniy ir neginekologiniy éminiy is skystosios terpés paruosimui tyrimui (BD, PrepMate + PrepStain) PrepMate Operators Manual: psl. 1, 9
yrimui (toliau - Jrang vat- (pav S, Upasimodens, g 0Jas Gamintojo dokumentai (konfidencialu), psl.: 18,
26, 70, 94, 96, 97, 116, 168, 184,
Iranga skirta atlikti visy techningje specifikacijoje iSvardinty ginekologiniy . )
L1 Paskirtis ir neginekologiniy éminiy i§ skystosios terpés paruosima tyrimui. Jranga BD PerpStain User manual: psl. 63, 115
. . .. . . Iranga skirta atlikti visy techninéje specifikacijoje isvardinty ginekologiniy ir neginekologiniy éminiy is skystosios terpés paruosimq tyrimui. [ranga yra patvirtinta (JAV FDA arba Europos sqjungos autorizuoty institucijy) gimdos kaklelio PrepMate Specs Sheet: psl. 2
privalo biiti patvirtinta (JAV FDA arba Europos sgjungos autorizuoty . . . . . L . .
RN L .. . . piktybiniy naviky patikros programos vykdymui. Gamintojo dokumentai (konfidencialu), psl.: 116,
institucijy) gimdos kaklelio piktybiniy naviky patikros programos '
) 168, 185, 299
vykdymui.
Irangos atliekamos procediiros:
1. Automatinis (i$ pirminio éminio skystoje terpéje indelio) éminyje esanciy erpStain US;; ’Z;nzgl ;}Sl 40,43, 44,45,
la(s‘fjc}u.; konce.ntre%vnnas, a'ltsklr'lvant krauja, gleives ir kitas diagnostiniu Jrangos atlickamos procediiros: PrepMate Operators Manual: psl. 9
. _ poziiiriu nereikalingas priemaisas. 1. Automatinis (is pirminio éminio skystoje terpéje indelio) éminyje esanciy lgsteliy koncentravimas atskiriant gleives ir kitas diegnostiniu poZiuriu nereikalingas priemaisas
1.2 Atliekamos procediiros
2. Jranga automatiskai atlieka visus méginio ir stiklelio paruoSimo etapus -automatiskai supurto méginio indelj, paruosti vienasluoksnj tepinélj, perkelia ant objektinio stiklelio, uzfiksuoja,. Atsukant ir uzsukant méginio dangtelj,
i i%kai atlikti vi soinio it stikleli % nereikalingas darbuotojo jsiskisimas.
2. Iranga privalo aut(?inat.lskal athl?u visus méginio ir stlk}qllq paruosimo g Jo PrepMate Specs Sheet: psl. 1,2
etapus — t.y. automatiskai supurtyti méginio indelj, paruosti vienasluoksnj L . . .
L . AN . o Gamintojo dokumentai (konfidencialu), psl.: 26,
tepinélj, perkelti ant objektinio stiklelio, uzfiksuoti. Atsukant ir uzsukant
. . R L 93, 96, 97, 98, 100, 101, 102, 104, 185
méginio dangtelj, nereikalingas darbuotojo jsikiSimas.
. . . Irangos taikomi metodai: éminio lasteliy koncentravimas filtracijos arba . e . . . . o PrepMate Specs Sheet: psl. 1, 2
1.3. Taikomi metodai lygiaverciu metodu. Irangos taikomas metodas - éminio lgstelis koncentravimas tankio gradeinto principu Gamintojo dokumentai (konfidencialu), psl.: 185
Irangos naSumas:
1.Jranga turi uztikrinti galimybe atlikti ne maziau nei 10 méginiy paruoSima PrepMate Specs Sheet: psl. 1
vienu metu. oy . _ Lo . .
1. Jranga uztikrina galimybe atlikti 12 méginiy paruoSimq vienu metu
1.4. Irangos naSumas 2. Jranga turi uztikrinti galimybe atlikti 20 méginiy paruo§ima ne ilgiau nei 2. Jranga turi uztikrinti galimybe atlikti 48 méginiy paruoSimq, bei daZymq per I valandq NaSumas: psl. 5
per 1 valanda. 3. Iranga uztikrina 48*7 = 336 tepinéliy paruosimq per dieng
3. ranga privalo uztikrinti ne maziau kaip 200 tepinéli $ima per Nasumas: ps. 5
dielrrla £a privalo uz © maziat kaip CPINEILY paruosiig pe Gamintojo dokumentai (konfidencialu), psl.: 52,
& 184, 185, 191
L " Jranga gali paruosti kelis tepinélius i$ vieno neginekologinio éminio tuo . i1 g e . L .. BD PerpStain User manual: psl 121
1.5. Tepinéliy paruosimas padiu metu, Iranga gali paruosti kelis tepinélius is vieno neginekologinio éminio tuo paciu metu Gamintojo dokumentai (konfidencialu), psL.: 174
Zyméjimas CE Zenklu: Panaudai teikiama jranga turi turéti CE Zenklinima
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro Zyméjimas CE Zenklu: Panaudai teikiama jranga turi CE Zenklinimg pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy reikalavimus (kartu su pasiiilymu konkursui pateiktos Pateikta
1.6. CE Zenklinimas diagnostikos medicinos priemoniy reikalavimus (kartu su pasitilymu Y ' frang 2pag P & g J p u P 4 p

konkursui biitina pateikti galiojan¢iy dokumenty, liudijan¢iy Zyméjima CE
zenklu, kopijas).

galiojanciy dokumenty, liudijanciy zZyméjimg CE Zenklu, kopijos).

Gamintojo dokumentai (konfidencialu), psi.: 1, 4




