2 priedas
REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ KRAUJO KREŠĖJIMO TYRIMAMS ATLIKTI SU ĮRANGOS ĮSIGIJIMU PANAUDOS BŪDU
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA


	Eil.
Nr.
	Reikalaujami techniniai parametrai arba reikalavimai
	Atitikimas reikalavimui
Siūloma techninio parametro reikšmė (tiekėjas privalo aprašyti siūlomos prekės atitiktį reikalaujamiems parametrams, nurodant konkrečias reikšmes, įrašyti „Taip“, „Atitinka“ draudžiama
	Reikalavimų atitikimas (tiksliai pažymimas techninis parametras gamintojo parengtoje  dokumentacijoje.

	1
	2
	3
	4

	1.
	Analizatorius kraujo krešėjimo tyrimams atlikti 
	
	

	2.
	Matavimo metodai: 
a) chronometrinis elektromagnetinis mechaninis arba  lygiavertis metodas, leidžiantis išmatuoti normalias, bet kokio lygio lipemiškas, hemolizuotas, ikterines plazmas be įtakos analizei; 
b) imunoturbidimetrinis, 
c) kolorimetrinis.
	
	

	3.
	Našumas: PT, ADTL ir FIB ne mažiau kaip 100 tyrimų per valandą. Mėginio savybės neturi įtakoti našumo, tai reiškia, kad bet koks mėginys privalo būti analizuojamas, o pateikiant jo rezultatą turi būti išlaikomas reikalavime nurodytas našumas.
	
	

	4.
	- Galimybė pakartoti tyrimus iš tos pačios tiriamos plazmos, neišimant mėgintuvėlio iš analizatoriaus;
- Galimybė nuskaityti brūkšninius kodus (mėginiai, matavimo laikmenos, t.t).
	
	

	5. 
	Ne mažiau 45 vietų reagentams.
	
	

	6. 
	Nemažiau kaip 80 vietų mėginiams pirminiuose kraujo ėmimo mėgintuvėliuose.
	
	

	7.
	Funkcionalumas:
Sistema turi leisti atlikti krešėjimo sistemos tyrimus bet kokia tvarka ir laisvai pasirinkti bei keisti pacientų mėginių  atlikimo eiliškumą.
	
	

	8. 
	Reikalavimai ADTL:
Analizatoriuje būtų paruošta programa ADTL nustatymui, leidžianti be papildomų procedūrų išmatuoti normalias, bet kokio lygio lipemines, hemolizuotas ir ikterines plazmas.
	
	

	9.
	Reikalavimai PL:
Analizatoriuje paruošta programa:
Protrombino laiko (II-VII-X faktorių aktyvumo) nustatymui, leidžianti be papildomų prodedūrų išmatuoti normalias, bet kokio lygio lipemines, hemolizuotas ir ikterines plazmas.
	
	

	10.
	Reikalavimai FIB koncentracijos nustatymui:
Analizatoriuje paruošta programa fibrinogeno koncentracijos nustatymui Klauso metodu ir leidžianti be papildomų procedūrų išmatuoti normalias, bet kokio lygio lipemines, hemolizuotas ir ikterines plazmas.
	
	

	11.
	Tiriami mėginiai – citruota plazma (normali, bet kokio lygio hemolizuota, ikterinė, lipeminė) turi būti ištiriama be papildomų procedūrų rutinos tyrimams.
	
	

	12.
	Analizatorius privalo turėti dvikryptę komunikaciją standartiniu protokolu (ASTM arba HL7) su laboratorijoje įdiegta informacine sistema OpenLims, Stapro s. r. o., Čekija.
	
	

	13.
	Analizatorius turi būti pagamintas ne anksčiau kaip 2021 metais (tinkamais įrodymais bus laikoma gamintojo informacija apie analizatoriaus pagaminimo datą, serijos numerį ir kt.)
	
	

	14.
	Analizatorius turi būti paženklintas CE arba lygiaverčiu ženklu. Pateikti galiojančius sertifikatus originalo ir lietuvių kalba.
	
	

	15.
	Programinės įrangos funkcionalumai:
a) programinė įranga turi turėti automatinę tyrimo atlikimo laiko skaičiavimo funkciją (angl. TAT), teikti įspėjimus, kai tyrimo laikas viršija nustatytą maksimalų laiką.
b)  programinė įranga turi turėti vidinės kokybės kontrolės rezultatų palyginimą su kitų laboratorijų kokybės kontrolės rezultatais realiu laiku.
	
	





Bendrieji reikalavimai:
1. Automatinis kraujo krešėjimo tyrimams atlikti analizatorius (toliau – prietaisas ir/ar analizatorius) turi būti pažymėtas CE ženklu ir turėti galiojantį CE sertifikatą. 
2. Tiekėjas privalo pagal panaudą – neatlygintinai suteikti perkančiajai organizacijai naudotis prietaisu, atitinkančiu šioje specifikacijoje nustatytais reikalavimais tol, kol pagal pirkimo sutartį bus perkami iš tiekėjo reagentai, medžiagos, papildomos priemonės, kontrolinės medžiagos (toliau – prekės) reikalingos nurodytam konkurso sąlygų 2 priede maksimaliam tyrimų skaičiui atlikti.
3. Tiekėjas privalo supažindinti perkančiąją organizaciją su perduodamo prietaiso naudojimo ypatumais, pateikti vartotojo instrukciją (lietuvių kalba), pateikti pilnai užpildytus prietaiso techninius pasus. Apmokyti perkančiosios organizacijos personalą naudotis perduodamu analizatoriumi (išduoti apmokymo pažymėjimus), valdyti analizatorių, tame tarpe ir vykdyti duomenų mainus su laboratorijos informacine sistema ne vėliau kaip per 3 (tris) darbo dienas po analizatoriaus pristatymo dienos.
4. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikti dokumentai, įrodantys analizatoriaus atitikimą šioje specifikacijoje nurodytiems parametrams, kuriuose tiekėjas privalo tiksliai pažymėti atitikimo vietą (-as) gamintojo dokumentacijoje (nepateikus šios informacijos arba pateikus klaidinančią informaciją, pasiūlymas gali būti atmestas):
4.1. gamintojo katalogus, bukletus, techninius aprašus ar kitus dokumentus, juose pažymint siūlomą parametrą ir nurodant jo eilės Nr., esantį šioje specifikacijoje;
4.2. siūlomo prietaiso vartotojo instrukcija.
Jeigu gamintojo katalogai, bukletai, techniniai aprašai, vartotojo instrukcija ar kiti dokumentai, įrodantys prietaiso atitikimą pateikiami anglų kalba, turi būti pateikiama dokumentuose konkrečių vietų, kurios pagrindžia analizatoriaus atitikimą specifikacijos reikalavimus, vertimas į lietuvių kalbą.
Būtina 4 skiltyje pateikti nuorodą į konkretų psl., pažymėti siūlomą parametrą ir nurodyti jo eil. Nr., esantį techninėje specifikacijoje (t. y. spalvotai pažymėti ir/ar nurodyti rodyklėmis ir/ar pabraukti konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur nurodoma atitiktis reikalaujamiems kokybiniams ir techniniams reikalavimams)
5. Tiekėjas privalo savo sąskaita užtikrinti, kad analizatorius bus pristatytas, surinktas, sumontuotas, paruoštas darbui ir suderintas/išbandytas perkančiosios organizacijos adresu Šeškinės g. 24, 07156 Vilnius, ne vėliau kaip per 30 (trisdešimt) kalendorinių dienų nuo panaudos sutarties įsigaliojimo dienos. 
6. Visą sutarties galiojimo laikotarpį Tiekėjas įsipareigoja teikti nemokamą kvalifikuotų specialistų konsultaciją ir pagalbą visais klausimais susijusiais su teikiamų prekių ir analizatoriaus kokybišku darbu.
7. Tiekėjas privalo savo sąskaita užtikrinti perduotų analizatorių techninę priežiūrą, galimų defektų ir/ar gedimų šalinimą/remontą visą panaudos sutarties galiojimo terminą.
8. Tiekėjas privalo savo sąskaita užtikrinti, kad analizatorių techninė priežiūra, techninė būklės tikrinimas ir galimų defektų ir/ar gedimų šalinimas/remontas bus vykdomi pagal analizatorių gamintojo (-jų) parengtas technines instrukcijas/rekomendacijas adresu Šeškinės g. 24, Vilnius
9. Tiekėjas galimų defektų ir/ar gedimų atveju savo sąskaita šalinti/remontuoti visus defektus ir/ar gedimus arba sugedusio analizatoriaus detalę (komponentą (-us)) pakeisti ekvivalentiška (-ais) perkančiosios organizacijos patalpose (Šeškinės g. 24, 07156 Vilnius) ne vėliau kaip per 24 (dvidešimt keturias) valandas nuo pranešimo apie defektą ir /ar gedimą gavimo momento. Jei defekto ir/ar gedimo neįmanoma pašalinti/suremontuoti perkančiosios organizacijos patalpose, Tiekėjas privalo analizatorių savo sąskaita išvežti defektui ir/ar gedimui šalinti/remontuoti Tiekėjo transportu. Sutaisytas ir veikiantis analizatorius pristatomas perkančiajai organizacijai Tiekėjo sąskaita ir Tiekėjo transportu. Jei defekto ir/ar gedimo šalinimo/remonto atlikti perkančiosios organizacijos patalpose (vietoje) ne vėliau kaip per 1 (vieną) darbo dieną negalima, Tiekėjas defekto ir/ar gedimo šalinimo/remonto laikotarpiui privalo pristatyti perkančiajai organizacijai ir perduoti naudoti ekvivalentišką veikiantį analizatorių arba sudaryti galimybę tyrimus, nurodytus prekių viešojo pirkimo – pardavimo sutartyje, atlikti tyrimų laboratorijoje, turinčioje Valstybinės akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos išduotą įstaigos asmens sveikatos priežiūros licenciją, suteikiančią teisę verstis laboratorinių tyrimų atlikimu, teikti laboratorinės diagnostikos paslaugas (PTL), išlaidas tokiu atveju apmoka Tiekėjas.




(Tiekėjo arba jo įgalioto asmens pareigų pavadinimas)	             (Parašas)		(Vardas ir pavardė)

