Diagnostikos reagenty, eksploataciniy medziagy, papildomy
priemoniy pirkimo konkurso dokumenty 1 priedas

KLINIKINES DIAGNOSTIKOS LABORATORIJOS DIAGNOSTIKOS REAGENTU, EKSPLOATACINIU MEDZIAGU, PAPILDOMU PRIEMONIU TECHNINES SPECIFIKACLJOS (2 skyrius),
PIRKIMAS 2020-2022 metams
BENDRIEJI REIKALAVIMAI REAGENTAMS IR PRIEMONEMS:

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

2. Tiek¢jas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir siilomy prekiy techniniy charakteristiky apraSymus (jei gamintojo kataloge neiSsamiai atsispindi siilomos prekés atitikimas techninés specifikacijos
reikalavimams) (pdf formatu) su vertimu i lietuviy kalba. Siuose dokumentuose tiekéjas turi nurodyti (t. y. pastebimai pazyméti — spalvotai pazyméti, ir/ar nurodyti rodyklémis, ir/ar pabraukti) konkreGias teikiamy
dokumenty vietas, kur apraSomos reikalaujamy techniniy charakteristiky reik$més bei jrasyti, kurj techniniy reikalavimy punkta jos atitinka ir nurodyti puslapj. Kiti dokumentai, nenurodyti Siame punkte, nebus laikomi
pakankama ir patikima informacija vertinimui atlikti. Perkancioji organizacija turi teis¢ reikalauti pateikti katalogy ir techniniy aprasy originalus. Tieké&jui pateikus klaidingg informacijg 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 | lietuviy kalbg) (kur tinka). Tinkamu laikomas vertimo patvirtinimas tiek&jo arba jo jgalioto atstovo parasu ir tiekéjo antspaudu (jei turi). UZ tinkamg vertimg j lietuviy kalbg — atsakingas

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

4. Tiek¢jas turi tiekti prekes, atitinkanc¢ias 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. Sitlantiems papildomas priemones, pateikti atitikties dokumentus pagal Europos direktyvy nuostatas medicinos priemonéms (CE sertifikatas arba lygiavertis dokumentas).
5. Perkancioji organizacija, siekdama patikrinti konkretaus tiekéjo prekiy atitikima reikalavimams, gali prasyti Tiekéjo per nustatyta terming visoms pirkimo dalims pateikti prekiy, kurios bus tiekiamos laiméjus
konkursa, pavyzdzius. Nepateikus prekiy pavyzdziy, pasitlymas bus atmetamas. Pavyzdziai grazinami nebus.

BENDRIEJI REIKALAVIMAI JRANGAI:

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.
Sitiloma jranga panaudai privalo biiti ne senesné nei 5 metai.

2. Laimétojas, pasitiles kita, perkanciosios organizacijos poreikius atitinkan¢ia jranga (pagal panauda), jranga turi pristatyti, surinkti, sumontuoti/instaliuoti/jdiegti perkanc¢iosios organizacijos nurodytu adresu,

paruosti darbui ir suderinti/iSbandyti bei apmokyti perkanciosios organizacijos personalg, 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 atlieckantis 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$ tiekéjo laboratorijos diagnostikos reagentai, eksploatacinés medziagos,
papildomos priemongs, naudojimosi instrukcijas, jrangos priezitiros techninés plana, reagenty 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 visa pateikta informacija, susijusia su tyrimo procesu, esant reikalui, pirkimo-pardavimo sutarties galiojimo metu nedelsiant atnaujinti.

4. Pasiiilyta jranga turi bati zenklinta CE Zenklu. Tiekéjas turi pateikti tai jrodan¢ius dokumentus (CE sertifikatus).

5. Tiekéjas, teikdamas pasitilyma kartu su jranga panaudai, turi bati gamintojo jgaliotas atlikti techninj aptarnavima (arba pateikti rasytinj susitarima su kitu Gikio subjektu, kuris yra gamintojo jgaliotas atlikti $ios jrangos
techninj aptarnavima) jrangos eksploatavimo laikotarpiu. Tiekéjas privalo uztikrinti perduodamos jrangos techninj aptarnavimg (techning priezitira, techninés buklés tikrinima), gedimy diagnostika ir $alinima/remonta
be papildomo mokes¢io (savo saskaita) visa panaudos sutarties galiojimo terming. Gedimas, po pranesimo gavimo, turi biiti pradétas $alinti per 4 val. darbo dienomis ir per 6 val. poilsio ir §ven¢iy dienomis.

5. PIRKIMO DALIS. REAGENTAI, EKSPOTACINES MEDZIAGOS, PAPILDOMOS PRIEMONES KRAUJO DUJU, pH IR ELEKTROLITY TYRIMAMS ATLIKTI KRAUJO DUJU, pH IR ELEKTROLITU ANALIZATORIUMI ABL 80 FLEX ARBA
LYGIAVERCIU KRAUJU DUJU, pH IR ELEKTROLITU ANALIZATORIUMI PANAUDAI (siiilomas analizatorius panaudai turi atitikti 5.2 dalyje nurodytus techninius reikalavimus)

5.1 Reagentai, eksploatacinés medziagos ir papildomos priemonés kraujo dujy, pH ir elektrolity tyrimams (vertinama tik pilna pirkimo dalis, atitinkanti bendruosius, kokybinius bei techninius reikalavimus)
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PASTABOS:

1. Jeigu tyrimai, reikalingi vidinei kokybés kontrolei (tyrimai nurodomi atliekant 2 vidaus kokybés kontroles per para) kalibracijai nenurodyti, jraso pats tiekéjas pagal gamintojo dokumentacija.

2. Tiekéjas privalo jvertinti ir nurodyti (jrasyti) visas reikiamas sudedamgsias dalis tyrimui atlikti, pateikiant reikalingg reagenty, eksploataciniy medziagy, kity priemoniy, kalibratoriy ir kontroliniy medziagy kiekj (atlickant kasdiening ne maziau kaip 2-jy lygiy viding kokybés kontrole),
numatomam nurodytam tyrimy skaiCiui (sumuojant 5, 6, 7 techninés specifikacijos stulpelius). Tyrimo kontrolei turi biiti naudojamos "trecios Salies ar lygiavertés" kontrolinés medziagos su tyrimo reik§mémis sitilomai jrangai. Bitina pateikti pasitilyma visoms pirkimo dalies
pozicijoms, visam nurodytam tyrimy skai¢iui uztikrinti.

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

4. Visi sitilomi reagentai, eksploatacinés medziagos turi bti originaliis, vieno gamintojo, tinkami darbui su sifiloma jranga (pateikti nuoroda dokumentacijoje ir gamintojo patvirtinima) arba jrangos gamintojo adaptuoti, tinkami darbui su siiiloma jranga, pateikiant jrangos gamintojo
oficialias standartizuotas operacines procediiras siiilomam metodui bei diagnostinius analitinius validacijos ir adaptacijos protokolus (pateikti nuoroda dokumentacijoje ir gamintojo patvirtinima).




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

6. SkaiCiuojant tyrimo kaing, bitina atsizvelgti j reagenty galiojimo laika po atidarymo ir vidutinj atitinkamo tyrimo skaiCiy per ménesj.

7. Tiekéjas 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 jy pakuogiy atidarymo. Uz laboratoriniy reagenty ir/ar eksploataciniy medziagy ir/ar papildomy priemoniy kiekio, reikalingo perkanciosios

organizacijos nurodytam tyrimy skai¢iui atlikti, apskai¢iavima — atsakingas tiekéjas. Jeigu tiekéjo apskaiiuoty laboratoriniy reagenty ir/ar eksploataciniy medziagy ir/ar papildomy priemoniy sutarties galiojimo metu neuzteks nurodytam tyrimy skaiciui atlikti, tiekéjas jsipareigoja savo
léSomis tiekti triikstamus laboratorinius reagentus ir/ar eksploatacines medziagas ir/ar papildomas priemones.

5.2 REI

KALAVIMAI KRAUJO DUJU, pH IR ELEKTROLITU ANALIZATORIUI - 1 VNT. (vertinama tik pilna pirkimo dalis, atitinkanti bendruosius, kokybinius bei techninius reikalavimus)

Eil. Nr.

Techniniai parametrai

Reikalaujami techniniai parametrai

Reikalavimy atitikimas (tiksliai paZymimas techninis parametras (bitina nurodyti tikslia nuoroda analizatoriaus
dokumentacijoje))

1

2

3

4

Prietaiso pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas:

SIULOME TIK REAGENTUS, EKSPOTACINES MEDZIAGAS IR PAPILDOMAS PRIEMONES LIGONINES TURIMAM ANALIZATORIUI ABL 80 FLEX

5.2.1 |Portatyvus, kompaktiskas analizatorius, tinkamas prie ligonio lovos Biitina jraso tiekéjas
5.2.2 |Matuojami parametrai pH, Hct, pCO,, pO,, Na*, K*, Ca®*, CI jraso tiekéjas
matuojamy parametry kaset¢ ir/arba skysti kalibratoriai kartu su
5.2.3 |Tyrimy atlikimui naudojami ne daugiau nei du moduliniai reagentai atlieky talpykla. Moduliy duomenys jvedami ir registruojami jraso tiekéjas
automatiskai, panaudojant mikroschemas
5.2.4 |Integruoty reagenty moduliy darbo laikas ne trumpesnis kaip 30 dieny jraso tiekéjas
. L elektrocheminis (potenciometrinis, voltamperometrinis), e
5.2.5 [Matavimo principas ; - iraso tiekéjas
jonoselektyvinis
5.2.6 |Méginiy tipai kapiliarinis, arterinis, veninis ir mi$rus kraujas iraSo tiekéjas
5.2.7 |Automatinis méginio jsiurbimas i§ kapiliaro ar §virksto Biitina jraso tiekéjas
5.2.8 |Galimybé matuoti tik pasirinktus parametrus Biitina jraso tiekéjas
5.2.9 |Automatiné 2 tasky kalibracija Biitina jraso tiekéjas
5.2.10 |Méginio tiris ne daugiau nei 70 pl jraso tiekéjas
5.2.11 [Neéra kei¢iamy elektrody, membrany ir dujy Biitina jraso tiekéjas
5.2.12 |Greitas méginio pamatavimo laikas ne ilgiau nei 120 s jraso tiekéjas
5.2.13 |Automatiné reagenty sunaudojimo kontrolé Bitina jraso tiekéjas
5.2.14 |Analizatoriaus valdymas: valdor.nas lletlrn}xl _|a_umu ekranu; Bitina galimybé analizatoriy jrago tiekéjas
valdyti nuotoliniu biidu
Ne maziau 2 skirtingy lygiy pilnai automatiné (be operatoriaus jsikidimo) kokybés | Atliekant kasdiening ne maziau 2 skirtingy lygiy kokybés kontrolés s
5.2.15 i it . . i . . jraso tiekéjas
kontrolés tirpaly pamatavimo sistema integruota j kasetg tirpaly pamatavima, 2 kart per para
5216 Anallza.lonus aul(.)nﬂl.auskeft be paplldom(?s programinés jrangos pateikia kokybés Biitina jraso tiekéjas
kontrolés duomenis ir braizo Levey Jennings diagramas
5.2.17 |Méginio ir reagenty identifikacija briik$ninio kodo skaitytuvo pagalba Biitina jraso tiekéjas
5.2.18 |Rezultatai atspausdinami integruotu spausdintuvu Biitina jraso tiekéjas
. . . N 7 kutini i i kokybeés ki 1
5.2.19 |Analizatoriaus atmintis e maziau paskutiniy SOO.pacw“ntq tyrimu, 500 kokybés kontrolés jraso tiekéjas
tyrimy rezultaty ir 500 kalibracijos duomeny rezultaty
5.2.20 |Integruotas arba iSorinis automatinis méginio pamai§ymo jrenginys Biitina jraso tiekéjas
5.2.21 |Galimybe analizatoriy jungti j HIS/LIS Bitina jraso tiekéjas
5.2.22 |Integruota baterija Biitina jraso tiekéjas
5.2.23 |Garantinis laikotarpis Ne maziau 24 mén. jraso tiekéjas




