Pirkimo sąlygų 2 priedas
REAGENTŲ IR EKSPLOATACINIŲ MEDŽIAGŲ IMUNOFERMENTINIŲ  TYRIMŲ ATLIKIMUI BEI ANALIZATORIAUS ĮSIGIJIMO PANAUDOS BŪDU

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

I. [bookmark: _Hlk162257548]Bendrieji reikalavimai
1. Tiekėjas savo sąskaita pristato įrangą / analizatorių Pirkėjui adresu Loretos Asanavičiūtės g. 27 a, Vilnius.
2. Su analizatoriaus pristatymu teiktinų paslaugų pobūdis: transportavimas, iškrovimas, išpakavimas, tikrinimas, panaudai perduotos ir pristatytos įrangos surinkimas, sumontavimas, įdiegimas Pirkėjo nurodytu adresu, įrangos paruošimas darbui ir suderinimas, išbandymas, metodų verifikavimas, medicinos prietaiso paso užpildymas, Pirkėjo personalo apmokymas dirbti su įranga, konsultacijų, susijusių su įrangos naudojimu, teikimas lietuvių kalba.
3. Tiekėjas turi užtikrinti, kad įrangos techninį aptarnavimą atliekantys specialistai turės galimybę nuotoliniu būdu prisijungti prie įrangos. Prisijungus turėtų būti galima perduoti analizatoriui informaciją, atlikti prevencinius ar diagnostinius veiksmus. Šio reikalavimo atitikimui įrodyti tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti savo ir/ar nuotolinės pagalbos teikimo centro patvirtinimą, kad toks pagalbos teikimo centras egzistuoja ir funkcionuoja.
4. Siūlomas analizatorius pristatomas kartu su visa reikalinga papildoma įranga: brūkšninių / QR kodų skaitytuvu, nepertraukiamo maitinimo šaltiniu, vandens gryninimo sistema (jeigu yra būtinas vandens tiekimas), spausdintuvu ir reikalinga programine įranga. Jeigu analizatorius valdomas išorinio kompiuterio pagalba, komplektuojamas su kompiuteriu. Jei analizatoriui reikalingas stalas, spintelė ar kitas pagrindas, ant kurio jis statomas / montuojamas, tiekėjas su įranga pristato visus reikiamus priedus.
5. Tiekėjas įsipareigoja lietuvių kalba supažindinti / apmokyti Pirkėjo darbuotojus (skyriaus, kuriam perduodama medicininė įranga personalą) su medicininės įrangos naudojimo specifika, apmokyti ir konsultuoti medicininės įrangos naudojimo klausimais visą sutarties galiojimo laikotarpį. Mokymai rengiami Pirkėjo patalpose. Mokymai turi apimti visus įrangos naudojimo etapus (tame tarpe ir periodinę priežiūrą).
6. Tiekėjas privalo užtikrinti, kad siūloma įranga turėtų technines galimybes būti prijungta prie laboratorinės informacinės sistemos OpenLims, Stapro s. r. o., Čekija (Oficialus atstovas Lietuvoje UAB „Limeta“). Tiekėjas įsipareigoja pateikti visą reikiamą informaciją analizatoriaus tinkamam pajungimui į LIS dvikrypčiu ryšiu (į analizatorių ateina užsakymas su paciento duomenimis (vardas, pavardė, gimimo data, lytis ir atsakymas grįžta į LIS) ir patvirtina, kad jo siūlomas analizatorius visiškai suderinamas su Pirkėjo naudojama LIS, bei užtikrina, jog, jungiant siūlomą analizatorių prie LIS, tarpininkaus siekiant, kad nekiltų techninių kliūčių pajungimui. Kartu su pasiūlymu turi būti pateiktas gamintojo parengtas techninis aprašas, kuriame aiškiai nurodyta įrangos sąsajos su LIS galimybė.
7. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikiamos įrangos naudojimosi instrukcijos ir gamintojo parengti techniniai aprašai anglų ir lietuvių kalba, ar kiti dokumentai, patvirtinantys atitiktį techniniams reikalavimams. Pasiūlymo formoje ir 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.
8. Įranga, reagentai ir kitos eksploatacinės medžiagos turi būti paženklintos CE arba lygiaverčiu ženklu. Su pasiūlymu pateikti įrangos CE ženklinimo ar lygiavertį sertifikatą originalo ir lietuvių kalba. 
9. Reagentai ir eksploatacinės medžiagos turi būti originalios arba patvirtintos analizatoriaus gamintojo, kaip tinkamos tiekėjo siūlomam analizatoriui. Jeigu reagentai ir eksploatacinės medžiagos pagamintos kito gamintojo negu siūloma įranga, tiekėjas privalo kartu su pasiūlymu pateikti įrangos gamintojo patvirtinimą (oficialius įrangos ir / arba reagentų gamintojo dokumentus), kad siūlomos prekės yra adaptuotos šiai įrangai. Gamintojo deklaracijos dėl prekių tinkamumo siūlomai įrangai, kurių negalima objektyviai patikrinti, nebus vertinamos.

II. Techniniai reikalavimai:
	Eil. nr.
	Reikalavimai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Siūlomi techniniai parametrai
(privaloma užpildyti)
	Nuoroda į nurodytą parametrą, patvirtinantį gamintojo dokumento lietuvių kalba (katalogo/ bukleto/brošiūros/instrukcijos) puslapį, kuriame yra atžyma apie siūlomos įrangos atitikimą reikalavimui (privaloma užpildyti)

	1. 
	Įranga
	Automatinis imunocheminis analizatorius – 1 vnt. Nurodyti siūlomo analizatoriaus gamintoją, modelį, kilmės šalį.
	
	

	2. 
	Matavimo metodai
	Elektrochemiliuminescencinis, chemiliuminescensinis arba lygiavertis
	
	

	3. 
	Tiriamoji medžiaga
	Serumas, plazma
	
	

	4. 
	Našumas
	Ne mažiau kaip 120 testų per valandą
	
	

	5. 
	Mėginio tūris
	Ne daugiau 210 µl
	
	

	6. 
	Mėginių talpa
	Ne mažiau kaip 70 mėginių
	
	

	7. 
	Mėgintuvėliai
	Galimybė matuoti iš:
a) pirminių mėgintuvėlių (13x75 mm, 13x100 mm)
b) antrinių mėgintuvėlių (13x75 mm)
c) mikromėgintuvėlių
	
	

	8. 
	Nepertraukiamas mėginių talpinimas
	Privaloma
	
	

	9. 
	Mėginių identifikavimas
	Integruotas brūkšninio kodo skaitytuvas
	
	

	10. 
	Mėginių paėmimo adata su funkcijomis
	a) skysčio lygio nustatymas;
b) kliūties aptikimas.
	
	

	11. 
	Skiedimas
	Automatinis mėginio praskiedimas ir automatinis tyrimo kartojimas viršijus matavimo ribas.
	
	

	12. 
	Reagentų talpa
	Ne mažiau 18 padėčių
	
	

	13. 
	Reagentų indentifikavimas 
	Integruoto brūkšninio kodo, QR kodo skaitytuvu arba atpažinimas integruotu radijo dažnio skaitytuvu (RFID)
	
	

	14. 
	Automatinis reagentų, medžiagų monitoringas
	a) reagentų likučio skaičiavimas;
b) automatinis reagentų stabilumo arba galiojimo laiko analizatoriuje stebėjimas;
c) papildomų medžiagų likučio stebėjimas;
d) atliekų kiekio stebėjimas.
	
	

	15. 
	Reakcijos kiuvetės
	a) vienkartinės arba daugkartinės (užtikrinama sauga nuo medžiagų pernešimo)
b) keičiamos arba plaunamos automatiškai
	
	

	16. 
	Kokybės kontrolė
	a) kasdien atliekama dviejų lygių kokybės kontrolė (norma ir patologija).
b) rezultatai pagal Westergard taisykles, Levey-Jennings grafikai.
	
	

	17. 
	Analizatoriuje integruota automatinė mechaninių ir matavimo procesų sutrikimų informavimo sistema, informuojanti operatorių apie trikdžius.
	
	

	18. 
	Prietaisas autonominis arba jungiamas prie vandentiekio/nuotekų sistemos. Jei analizatorius jungiamas prie vandentiekio, nuotekų sistemos, tiekėjas įsipareigoja pristatyti visą reikiamą papildomą įrangą ir pajungti analizatorių savo lėšomis*.
	
	

	19. 
	Analizatorius turi būti nenaudotas arba naudotas, techniškai tvarkingas, ne senesnis nei 2022 metų.
	
	


* Tiekėjams bus suteikiama galimybė iki pasiūlymų pateikimo termino pabaigos apžiūrėti Pirkėjo patalpą, kurioje turės būti sumontuotas panaudai siūlomas analizatorius[footnoteRef:1]. [1:  Išsamesnė informacija apie apžiūros procedūrą pateikta Pirkimo sąlygų 1 priedo „Terminai“ 5 punkte.] 




TYRIMŲ SĄRAŠAS IR KIEKIS
	Eil. Nr.
	Prekės pavadinimas (aprašymas)
	Preliminarus tyrimų skaičius per 36 mėn.

	1.
	Troponinas I
	5 000

	2.
	Antikūnai prieš hepatito C virusą (a-HCV, tyrimas atliekamas 1 k. per savaitę)
	3 000

	3.
	Tirotropinas (TTH)
	120 000

	4.
	Laisvasis tiroksinas (FT4)
	25 000

	5.
	Laisvasis trijodtironinas (FT3)
	8 000

	6.
	Antikūnai prieš skydliaukės peroksidazę (ATPO)
	8 000

	7.
	Feritinas
	60 000

	8.
	Prostatos specifinis antigenas (PSA)
	25 000

	9.
	Vitaminas D (25-hidroksivitaminas D2 + 25-hidroksivitaminas D3)
	60 000

	10. 
	Vitaminas B12
	10 000

	11.
	B tipo (smegenų) natriuretinis peptidas (BNP) arba N-galinis B tipo (smegenų) natriuretinis peptidas (NTproBNP) 
	5 000


___________
