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LABORATORINIŲ REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ BIOCHEMINIAMS TYRIMAMS ATLIKTI SU ANALIZATORIUMI PANAUDAI TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Prekės įsigyjamos Karo medicinos tarnybos laboratorijos, veiklai užtikrinti.
2. Siūlomos prekės privalo atitikti šioje techninėje specifikacijoje pateiktus reikalavimus.
3. Siūlomi analizatoriai panaudai, reagentai, kokybės kontrolės ir kalibratoriai privalo atitikti Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų ir/arba Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2024/1860 nustatytus reikalavimus ir šioje techninėje specifikacijoje nurodytus reikalavimus. 
4. Jeigu siūlomų įsigyti prekių gamintojas yra ne iš ES narių, Tiekėjas privalo nurodyti informaciją apie įgaliotąjį atstovą, kuris yra registruotas ES šalyje.
5. Visą sutarties galiojimo laikotarpį tiekėjas įsipareigoja teikti nemokamą kvalifikuotų specialistų konsultaciją ir pagalbą visais klausimais, susijusiais su teikiamų prekių ir įrangos kokybišku darbu.
6. Tiekėjas privalo užtikrinti panaudai suteikto analizatoriaus nemokamą techninę priežiūrą, remontą, visą sutarties galiojimo laikotarpį. Užtikrinti, kad analizatoriaus techninė priežiūra, remontas, eksploatacinių dalių keitimas būtų vykdomi pagal analizatorių gamintojo parengtas technines instrukcijas/rekomendacijas. Siūlomo analizatoriaus panaudai remontas, jei toks reikalingas, atliekamas perkančiosios organizacijos patalpose ne vėliau kaip per 7 val., laboratorijos darbo metu, jeigu pranešimas apie remonto poreikį telefonu, el. paštu arba raštu pateikiamas darbo dienomis. Jei remontas negali būti atliekamas perkančiosios organizacijos patalpose arba remonto trukmė ilgesnė nei 7 val., laboratorijos darbo metu, tiekėjas privalo savo sąskaita sugedusį (netinkamai veikiantį) analizatorių laikinai pakeisti lygiaverčiu. Pakaitinis analizatorius turi būti pristatomas ne vėliau nei per 24 valandas (arba sekančią darbo dieną) nuo pranešimo apie gedimą pateikimo dienos. Laboratorijos darbo laikas Pr – Kt: 8:00-17:00 val., Pn – 8:00-15:45 val.

II. TECHNINIAI REIKALAVIMAI BIOCHEMINIAMS TYRIMAMS ATLIKTI

1 lentelė
	
	Informacija apie atliekamus biocheminius tyrimus

	Eil. Nr. 
	Tyrimas
	Tyrimų skaičius per 48 mėn.

	1
	Alaninaminotransferazės nustatymui
	27200

	2
	Aspartataminotransferazės nustatymui
	27200

	3
	Šarminės fosfatazės nustatymui
	7900

	4
	α-Amilazės nustatymui
	5400

	5
	Bendro bilirubino nustatymui
	7500

	6
	Tiesioginio bilirubino nustatymui
	7500

	7
	Šlapalo nustatymui
	16200

	8
	Kreatinino nustatymui
	15300

	9
	Šlapimo rūgšties nustatymui
	12900

	10
	Bendro baltymų kiekio nustatymui
	2700

	11
	Gliukozės nustatymui
	31000

	12
	Bendro cholesterolio nustatymui
	32800

	13
	Didelio tankio cholesterolio nustatymui
	15900

	14
	Mažo tankio cholesterolio nustatymui
	15900

	15
	Trigliceridų nustatymui
	16200

	16
	Glikozilinto hemoglobino nustatymui
	4200

	17
	Magnio nustatymui
	15200

	18
	Kokybės kontrolės nustatymui
	Į bendrą tyrimų skaičių neįskaičiuota

	19
	Kalibracijos tyrimai
	Į bendrą tyrimų skaičių neįskaičiuota.

	
	Viso tyrimų
	261000



7. Reagentai biocheminiams tyrimams atlikti perkami kartu su analizatoriumi panaudai, 48 mėn laikotarpiui. Siūlomas analizatorius panaudai turi atitikti techninę specifikaciją pateiktą 2 lentelėje. 
8. Reagentų, kontrolinių medžiagų, papildomų priemonių apimtis nurodyta 1-oje lentelėje pateiktu tyrimų skaičiumi (neįskaičiuojant kokybės kontrolės, bei kalibracijos tyrimų), per 48 mėnesių laikotarpį su 1 analizatoriumi panaudai. 
9. Tiekėjas privalo siūlyti visas tyrimui atlikti reikalingas priemones (pvz. spausdinimo popierius, spausdinimo kasetė, kalibratorius ir kt.) per 48 mėnesių laikotarpį atsižvelgiant į tyrimų skaičių ir reagentų, kontrolinių medžiagų bei papildomų priemonių galiojimo trukmę atidarius pakuotę. 
10. Kasdienės kokybės kontrolės tyrimai kiekvienai analitei bus atliekami  ne mažiau, kaip dviejų kokybės kontrolės lygių kiekvieną darbo dieną: 2008 kartus per 48 mėnesių laikotarpį (skaičiuojame, jog per metus dirbsime 251 d.d. x 4  metai = 1004 dienos x 2 kokybės kontrolės lygiai = 2008 kartus bus atliekama kokybės kontrolė kiekvienai analitei). 
11. Išorinė kokybės kontrolė kiekvienai analitei bus atliekama ne mažiau, kaip 1 kartą per 6 mėn., ne mažiau, kaip 2 lygių, (skaičiuojame, jog per 48 mėnesius darysime 8 kartus ir ne mažiau, kaip 2 lygių : 8 x 2=16 kartų).
12. Kalibracijos tyrimai turi būti atliekami pagal nurodyta gamintojo rekomendaciją.
13. Pirkimo sutarties vykdymo metu paaiškėjus, kad prekių neužtenka pirkimo dokumentuose numatytiems tyrimų kiekiams atlikti, kai tai nepriklauso nuo perkančiosios organizacijos tyrimų apimčių padidėjimo ar kokybės kontrolės vykdymo procedūros pakeitimo, tačiau priklauso nuo siūlomos įrangos gamintojo apibrėžtų sąlygų, kuriomis vadovaudamasis tiekėjas turėjo suskaičiuoti pakankamus prekių kiekius, tačiau to nepadarė, teikdamas prekių kiekių pasiūlymą, tiekėjas privalo trūkstamas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimams atlikti tiekti savo sąskaita, iki kol bus atliktas pirkimo dokumentuose nurodytas tyrimų skaičius.
14. Reagentams, kokybės kontrolėms, kalibratoriams ir papildomomis priemonėmis turi būti pateikiamos naudojimo instrukcijos ir saugos duomenų lapai (papildomoms priemonėms netaikoma) anglų ir lietuvių kalba (pateikiama kartu su pasiūlymu).
15. Reagentų, kokybės kontrolių ir kalibratorių naudojimo instrukcijose turi būti nurodytas jų galiojimo laikas, bei stabilumo/galiojimo laikas po pakuotės atidarymo.
16. [bookmark: _GoBack]Reagentai, kontrolinės medžiagos bei papildomos priemonės turi būti tinkami darbui su siūlomu  analizatoriumi panaudai. 


2 lentelė  		  
	Eil. Nr.
	Charakteristikos
	Reikalaujami techniniai parametrai

	1.
	Analizatoriaus komplektacija
	Pilnai automatinis biochemininis analizatorius, kompiuteris, monitorius (sensorinis arba valdomas klaviatūros pagalba), nepertraukiamos srovės šaltinis, spausdintuvas (popieriaus formatas A4), vandens dejonizavimo įranga (II vandens kokybės lygiui pasiekti) (jei reikalinga tyrimui atlikti). Analizatorius turi turėti išorinį apsauginį gaubtą, sandariai dengiantį visas mechaniškai judančias dalis.
Siūlomas analizatorius ir aukščiau išvardytos komplektuojančios dalys, išskyrus vandens dejonizavimo įrangą, turi tilpti nurodytoje patalpoje. (Patalpų planas su preliminaria analizatoriui skirta erdve nurodytas Techninių specifikacijų 1 –ajame priede).

	2.
	Brūkšninių kodų skaitytuvas
	Vidinis arba išorinis brūkšninio kodo skaitytuvas.


	3.
	Mėginių/reagentų diskas
	Talpinantys ne mažiau kaip 40 mėginių pozicijų ir ne mažiau 32 reagentų pozicijų 

	4.
	Analizatoriaus našumas
	Ne mažiau 180 per valandą (be ISE elektrolitų tyrimų) 

	5.
	Mėginių/reagentų adatos funkcijos
	1. Skysčio lygio nustatymas.
2. Apsauga nuo susidūrimų.
3. Krešulio aptikimas, būtina. 

	7.
	STAT mėginiai
	Turi būti galimybė atlikti STAT mėginius. 

	8.
	Automatinis reagento monitoringas
	Būtina.

	9.
	Reakcijų diskas
	
Reakcijos matavimai vyksta daugkartinio naudojimo kiuvetėse.


	10.
	Reagentų/mėginių disko temperatūra 
	Šaldomas diskas su pastoviu temperatūros palaikymu. 

	11.
	Reakcijų disko temperatūra 
	Turi būti palaikoma pastovi 37°C ±0.3°C temperatūra.

	12.
	Ėminio/mėginio paėmimo būdas
	
Iš vakuuminio plazmai arba serumui surinkti mėgintuvėlio, į diską turi tilpti 13x75 mm vakuuminiai mėgintuvėliai.
 

	13.
	Reagentų rinkiniai
	
Paruošti naudoti.


	14.
	Plovimo sistema
	Būtina automatinė kiuvečių valymo sistema, plaunanti reakcijos kiuvetes.

	15. 
	Automatinis mėginio skiedimas
	Būtinas automatinis mėginio skiedimas, automatinis pakartojimas, kai išmatuotas laboratorinio tyrimo rezultatas yra už matavimo diapazono ribų.

	16.
	Tiriamojo mišinio maišymo sistema
	Automatizuota. (Išskyrus glikozilinto hemoglobino tyrimus).

	17.
	Kokybės kontrolė
	Būtina kokybės kontrolė pagal Westgard taisykles ar Levey-Jenings kreives.

	18.
	Instrukcijos
	Originali analizatoriaus gamintojo vartotojo instrukcija turi būti pateikiama anglų ir jos vertimas lietuvių kalbomis.



                                                                       		
III. ŽENKLINIMAS, PAKAVIMAS IR PRIĖMIMAS


17. Prekės priimamos vadovaujantis pirkimo-pardavimo sutartyje nustatytais reikalavimais.
18. Prekių ženklinimas turi atitikti Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 „Dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų“ ir/arba Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2024/1860 nustatytus reikalavimus, pažymėti CE ženklu.
19. Su analizatoriaus pristatymu teiktinų paslaugų pobūdis: transportavimas, pakavimas, pakrovimas, tranzitas, iškrovimas, išpakavimas, tikrinimas, pristatyto analizatoriaus sumontavimas/instaliavimas perkančiosios organizacijos nurodytu adresu, analizatoriaus tvarkyklės pateikimas, analizatoriaus paruošimas darbui ir suderinimas/išbandymas, medicinos prietaiso paso užpildymas, perkančiosios organizacijos personalo apmokymas dirbti su analizatoriumi, konsultacijų, susijusių su prekių naudojimu teikimas.
20. Reagentai, kokybės kontrolės, kalibratoriai ir/ar kitos papildomos priemonės pristatomos į sandėlį, kai jų galiojimo laikas ne trumpesnis nei 60 proc. viso prekės galiojimo laiko arba ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai iki galiojimo termino pabaigos.
21. Reagentai, kokybės kontrolės, kalibratoriai turi būti pristatomos naujos, gamintojo gamyklinėse, nepažeistose pakuotėse, tinkamos darbui su panaudos būdu siūlomu analizatoriumi.
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