PANAUDA

TECHNINE SPECIFIKACIJA

2 priedas

REAGENTU IR PAPILDOMU PRIEMONIU C-REAKTYVINIO BALTYMO (CRB) NUSTATYMO TYRIMAMS ATLIKTI SU ANALIZATORIAUS

1 lentelé

Atitikimas reikalavimui
Siiilloma techninio
parametro reikSmé (tiekéjas
privalo aprasyti siiilomos
prekés atitiktj
reikalaujamiems

Reikalavimy atitikimas (tiksliai
paiymimas techninis parametras
gamintojo parengtoje
dokumentacijoje ir vertimuose j
lietuviy kalbq. Bitina pateikti
nuorodgq j konkrety psl., paZyméti

Eil. Techniniai parametrai Techninio parametro reik§mé arba reikalavimy parametrams, nurodant siilomq parametrq ir nurodyti jo eil.
Nr. arba reikalavimai aprasymas konkrecias reikSmes nr, esantj techninéje specifikacijoje
nepaliekant ZodZiy , turi (t. y. spalvotai paZyméti ir/ar nurodyti
biati*, ,,ne maZiau*, , ne rodyklémis ir/ar pabraukti
daugiau“ ir pan., jrasyti konkrecias teikiamy dokumenty
» Taip*, , Atitinka* vietas, kur nurodoma atitiktis
draudiiama reikalaujamiems kokybiniams ir
techniniams reikalavimams)
1. Pavadinimas, tipas / Butina.
modelis, gamintojas
2. | Analizatoriaus paskKirtis Automatinis analizatorius kiekybiniam CRB tyrimui
3. Analizatoriy kiekis Panaudai siiillyti vieng arba du analizatorius siekiant
uztikrinti reikalaujama techninj parametrg naSumui
4. | Analizatoriaus pagamino Sitlomo analizatoriaus pagaminimo metai ne senesni
data kaip 24 mén. nuo pirkimo sutarties pasiraSymo datos.
Analizatoriaus turi biiti naujas (nenaudotas).
5. Matavimo metodas Fotometrinis, imunoturbidimetrinis, turbidimetrinis
arba imunofluorescencinis.
6. Analizatoriaus naSumas Ne maziau kaip 30 tyrimy per valanda.
7. | Méginio tipas Tyrimas atliekamas i§ kapiliarinio bei veninio kraujo su
EDTA, serumo ir plazmos.
8. Méginio tiiris Tyrimui atlikti pakankamas méginio tiiris: <20 pl.
9. Matavimo ribos CRB matavimo ribos: matavimo ribos (kraujas) ne

siauresnés negu 5 - 200 mg/l; bendras CV < 10%




10. | Tyrimo atlikimas Nereikalingas méginio paruoSimas ar papildomi
operatoriaus veiksmai tyrimo procediiros atlikimo metu
(po méginio jdéjimo).
11. | Analizatorius automatiskai | Butina.
kompensuoja hematokrita
12. | Kalibracija Kalibracijos, jei tokios reikalingos, automatings.
13. | Kokybés kontrolés tirpalai | Integruota kokybés kontrolés programa. Ne maziau kaip
dviejy skirtingy reik§miy kontrolinés medziagas.
14. | Analizatorius turi turéti Biitina.
integruotg arba iSorinj
briik$niniy kody skaitytuva
15. | Analizatorius turi uztikrinti | Tiekéjas privalo uztikrinti, kad siloma jranga turéty

galimybe perduoti tyrimy
rezultatus automatiSkai
realiuoju laiku j LIS

technines galimybes biiti prijungta prie laboratorinés
informacinés sistemos OpenLims, Stapro s. r. 0., Cekija.
Tiekéjas jsipareigoja pateikti visg reikiama informacija
analizatoriy tinkamam pajungimui j LIS dvikrypciu
rySiu (i analizatoriy ateina uzsakymas su paciento
duomenimis (vardas, pavardé, gimimo data, lytis ir
atsakymas grjzta | LIS) ir patvirtina, kad jo sitlomi
analizatoriai visis$kai suderinami su jstaigos naudojama
LIS, bei uztikrina, jog, jungiant sitilomus analizatorius
prie LIS, tarpininkaus siekiant, kad nekilty techniniy
klit¢iy pajungimui.

Bendrieji reikalavimai panaudai siiilomai jrangai:

1. Panaudai turi buti pateiktas vienas pilnai automatizuotas analizatorius (jranga), skirtas atlikti automatizuotg C-reaktyvaus baltymo (CRB) nustatymo tyrima.

2. Panaudai pateikta jranga turi biiti techniskai pajégi atlikti visus perkamus tyrimus.

3. Kartu su jranga tiekéjas turi pateikti ir jrengti visa papildomg jranga, numatyta gamintojo, kuri yra reikalinga jrangos veikimui uztikrinti: nepertraukiamo sroves

tiekimo jrenginj ir (ar) kita gamintojo numatyta jrangg (toliau — papildoma jranga).

4. Laim¢jimo atveju pateikti jrangos atitikties dokumentus pagal Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy
nuostatas arba pagal Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas (CE sertifikatas arba EB atitikties deklaracija arba lygiaver¢ius dokumentus
originalo ir lietuviy kalbomis).
5. Reikalaujamy techniniy parametry jrodymui kartu su pasitilymu bitina pateikti jrangos naudojimo instrukcijg ir (ar) kataloga/ bukleta/brositirg angly ir lietuviy

kalbomis, juose atzymint duomenis, jrodancius siiilomos jrangos atitikimg reikalavimui.

dokumenta.

6. Tiekéjas kartu su pasitlymu turi pateikti dokumenta, patvirtinantj, kad tiekéjas yra oficialus panaudai sitilomos jrangos gamintojo atstovas arba turi raSytinj
susitarimg su tokiu atstovu dél prekybos sililoma jranga ir jrangos techninio aptarnavimo bei remonto, t. y. turi jrangos gamintojo suteiktas teises arba lygiavertj




7. Tiekeéjas privalo savo saskaita uztikrinti, kad jranga bus pristatyta, surinkta, sumontuota/instaliuota/jdiegta perkan¢iosios organizacijos adresu Seskinés g. 24, 07156
Vilnius, paruos$ta darbui ir suderinta/iSbandyta ne véliau kaip per 60 (SesiasdeSimt) kalendoriniy dieny nuo panaudos sutarties pasiraS§ymo. Kartu su jranga pristatoma:
nepertraukiamo maitinimo Saltinis (-iai), spausdintuvas, reikalinga programiné jranga ir kt. Jeigu jranga valdoma iSorinio kompiuterio pagalba, pristatomas
(komplektuojamas) su kompiuteriu. Priemonés tyrimy protokoly spausdinimui (jeigu tai néra nurodyta atskiroje pirkimo dalyje) ar kitos kanceliarinés prekés (pvz.
kasetés j spausdintuvus) néra vertinamos, kaip priemonés biitinos kokybiskam tyrimy atlikimui, jas tiekéjai privalés tiekti nemokamai.

8. Tiekéjas galimy defekty ir/ar gedimy atveju privalo savo saskaita $alinti/remontuoti visus defektus ir/ar gedimus arba sugedusia jrangos detale (-es) (komponentg (-
us) pakeisti ekvivalentika (-ais) perkanciosios organizacijos patalpose (Seskinés g. 24, Vilnius) ne véliau kaip per 4 (keturias) valandas nuo pranesimo apie defekta
ir /ar gedimg gavimo momento. Jei defekto ir/ar gedimo nejmanoma pasalinti/suremontuoti perkanciosios organizacijos patalpose, tickéjas privalo jranga savo sgskaita
iSvezti defektui ir/ar gedimui Salinti/remontuoti tiekéjo transportu. Sutaisyta ir veikianti jranga pristatomas perkanciajai organizacijai tiekéjo saskaita ir tiekéjo
transportu. Jei defekto ir/ar gedimo Salinimo/remonto atlikti perkanciosios organizacijos patalpose (vietoje) negalima, tiekéjas defekto ir/ar gedimo Salinimo/remonto
laikotarpiui privalo pristatyti perkanciajai organizacijai ir perduoti naudoti ekvivalentiskg veikiancig jrangg arba sudaryti galimybe tyrimus atlikti papildomy tyrimy
laboratorijoje, turinCioje Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos iSduotg jstaigos asmens sveikatos
priezitiros iSduota jstaigos asmens sveikatos priezitiros licencija, suteikiancig teise verstis laboratoriniy tyrimy atlikimu, teikti laboratorinés diagnostikos paslaugas,
iSlaidas tokiu atveju apmoka Tiekéjas.

9. Visa sutarties galiojimo laikotarpj tiekéjas jsipareigoja teikti nemokama kvalifikuoty specialisty konsultacija ir pagalbg visais klausimais, susijusiais su teikiamy
prekiy ir jrangos kokybisku darbu.

Reikalavimai panaudai siilomos jrangos techninei priezitirai:

1. Tiekejas visa prekiy tiekimo ir panaudos teikimo laika privalo savo sgskaita uztikrinti jrangos techning prieziiirg, programinés jrangos atnaujinima bei gedimy
diagnostika ir Salinima/remonta, kurj vykdys tiekéjo sitilomas (-i) sertifikuotas (-i) specialistas (-ai).

(Tiekéjo arba jo jgalioto asmens pareigy pavadinimas) (Parasas) (Vardas ir pavardé)



