Pirkimo sąlygų 1.1 priedas

REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ KRAUJO KREŠĖJIMO TYRIMŲ ATLIKIMUI BEISU ĮRANGOS ĮSIGIJIMAS PANAUDOS BŪDU

ĮRANGOS TECHNINĖ SPECIFIKACIJA


	Eil.
Nr.
	Reikalaujami techniniai parametrai 
	Siūloma techninio parametro reikšmė (tiekėjas privalo aprašyti siūlomos įrangos atitiktį reikalaujamiems parametrams, nurodant konkrečias reikšmes, įrašyti „Taip“, „Atitinka“ draudžiama)
	Nuoroda į nurodytą parametrą, patvirtinantį gamintojo dokumento (katalogo/ bukleto/brošiūros/instrukcijos) puslapį, kuriame yra atžyma apie siūlomos įrangos atitikimą reikalavimui 
(privaloma užpildyti)

	1
	2
	3
	4

	1.
	Įranga: analizatorius kraujo krešėjimo tyrimams atlikti – 1 vnt. 
	Įrašomas siūlomo analizatoriaus modelis, gamintojas, kilmės šalis.   
	

	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.
	
	

	5.
	Galimybė nuskaityti brūkšninius kodus (mėginiai, matavimo laikmenos, t.t).
	
	

	6. 
	Ne mažiau 28 vietų reagentams.
	
	

	7. 
	Ne mažiau kaip 60 vietų mėginiams pirminiuose kraujo ėmimo mėgintuvėliuose.
	
	

	8.
	Funkcionalumas:
Sistema turi leisti atlikti krešėjimo sistemos tyrimus bet kokia tvarka ir laisvai pasirinkti bei keisti pacientų mėginių  atlikimo eiliškumą.
	
	

	9. 
	Reikalavimai ADTL:
Analizatoriuje būtų paruošta programa ADTL nustatymui.
	
	

	10.
	Reikalavimai PL:
Analizatoriuje paruošta programa protrombino laiko (II-VII-X faktorių aktyvumo) nustatymui.
	
	

	11.
	Reikalavimai FIB koncentracijos nustatymui:
Analizatoriuje paruošta programa fibrinogeno koncentracijos nustatymui Klauso metodu.
	
	

	12.
	Tiriami mėginiai – citruota plazma (normali, bet kokio lygio hemolizuota, ikterinė, lipeminė) turi būti ištiriama be papildomų procedūrų rutinos tyrimams.
	
	

	13.
	Suderinamumas su Pirkėjo naudojama laboratorine informacine sistema. Analizatorius privalo turėti dvikryptę komunikaciją standartiniu protokolu (ASTM arba HL7) su laboratorijoje įdiegta informacine sistema OpenLims, Stapro s. r. o., Čekija. Tiekėjas patvirtina, kad jo siūloma įranga visiškai suderinama su Pirkėjo naudojama informacine sistema, bei užtikrina, jog, jungiant siūlomą įrangą prie OpenLims, tarpininkaus siekiant, kad nekiltų techninių kliūčių pajungimui.
	
	Kartu su pasiūlymu turi būti pateiktas gamintojo parengtas techninis aprašas, kuriame aiškiai nurodyta įrangos sąsajos su laboratorine informacine sistema galimybė.  

	14.
	Analizatorius turi būti techniškai tvarkingas, pagamintas ne anksčiau kaip 2021 metais. 
	
	Jei siūlomas naujas analizatoriaus pagaminimo metus pagrindžiančios nuorodos nebūtina pateikti. Atitiktis tikrinama įrangos pristatymo metu.

Jei siūlomas naudotas analizatorius, kartu su pasiūlymu pateikiama tiekėjo laisvos formos pažyma (aktas), kad analizatorius yra techniškai tvarkingas, tinkamas naudoti, nurodyti pagaminimo metai. Atitiktis pakartotinai bus tikrinama įrangos pristatymo metu.

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





Bendrieji reikalavimai:
1. Tiekėjas įsipareigoja reagentų ir papildomų priemonių kraujo krešėjimo tyrimų atlikimo laikotarpiui Pirkėjui neatlygintinai perduoti valdyti ir naudotis Tiekėjui nuosavybės teise priklausančiu analizatoriumi, atitinkančiu šioje techninėje specifikacijoje nustatytus reikalavimus.
2. Siūlomas analizatorius pristatomas kartu su visa reikalinga papildoma įranga: brūkšninių kodų skaitytuvu, nepertraukiamo maitinimo šaltiniu, spausdintuvu, reikalinga programine įranga ir pan. Jeigu analizatorius valdomas išorinio kompiuterio pagalba, komplektuojamas su kompiuteriu.
3. Siūloma įranga turi būti ženklinta CE arba lygiaverčiu ženklu. Kartu su pasiūlymu būtina pateikti įrangos CE ar lygiaverčio ženklinimo galiojantį sertifikatą originalo ir lietuvių kalbomis.
4. [bookmark: _Hlk114648879]Reikalaujamų techninių parametrų įrodymui kartu su pasiūlymu būtina pateikti analizatoriaus naudojimo instrukciją ar kitus dokumentus, patvirtinančius atitiktį techniniams reikalavimams. Techninių reikalavimų įrangai lentelėje turi būti pateiktos aiškios nuorodos į dokumentus, techninės specifikacijos atitiktį pagrindžiančiuose dokumentuose turi būti paženklintas konkretų techninės specifikacijos punktą atitinkantis tekstas. Gamintojo deklaracijos dėl atitikties techniniams reikalavimams, kurių negalima objektyviai patikrinti, nebus vertinamos. 
5. Visas bendravimas ir susirašinėjimas tarp Tiekėjo ir Pirkėjo, įskaitant bet neapsiribojant Pirkėjo personalo apmokymu dirbti su įranga, konsultacijų teikimu, bendravimu visais įrangos remonto ir techninės priežiūros klausimais, turi vykti lietuvių kalba.


Reikalavimai reagentams ir papildomoms priemonėms pateikti atskirame dokumente Excel formatu „Techninė specifikacija reagentams ir papildomoms priemonėms“ (pirkimo sąlygų 1.2 priede).



