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REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ C-REAKTYVINIO BALTYMO (CRB) NUSTATYMO TYRIMAMS ATLIKTI 
ANALIZATORIAUS 
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA 

	Eil.
Nr.
	Techniniai parametrai arba reikalavimai
	Techninio parametro reikšmė arba reikalavimų aprašymas
	Siūlomi techniniai parametrai (tiekėjas privalo aprašyti siūlomos įrangos atitiktį reikalaujamiems parametrams, nurodant konkrečias reikšmes nepaliekant žodžių „turi būti“, „ne mažiau“, „ne daugiau“ ir pan., įrašyti „Taip“, „Atitinka“ draudžiama)
	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.
	Analizatoriaus duomenys
	Panaudai siūlomo analizatoriaus gamintojas, modelis, kilmės šalis.
	
	

	2.
	Analizatoriaus tipas
	Pilnai automatinis arba pusiau automatinis C-reaktyvaus baltymo analizatorius
	
	

	3.
	Analizatoriaus paskirtis
	Automatinis arba pusiau automatinis analizatorius kiekybiniam CRB tyrimui
	
	

	4.
	Analizatorių kiekis
	Panaudai siūlyti vieną arba du analizatorius siekiant užtikrinti reikalaujamą techninį parametrą našumui (žr. techninių parametrų 6 punktas). Jei siūlomi du automatiniai CRB analizatoriai, jie turi naudoti tuos pačius reagentus.
	
	

	5.
	Matavimo metodas
	Fotometrinis, imunoturbidimetrinis, turbidimetrinis arba imunofluorescencinis.
	
	

	6.
	Analizatoriaus našumas
	Ne mažiau kaip 30 tyrimų per valandą.
	
	

	7.
	Mėginio tipas
	Tyrimas atliekamas iš kapiliarinio bei veninio kraujo su EDTA, serumo ir plazmos.
	
	

	8.
	Mėginio tūris
	Tyrimui atlikti pakankamas mėginio tūris: ≤ 20 µl iš bet kurio 7 techninių parametrų punkte nurodyto mėginio tipo.
	
	

	9.
	Matavimo ribos
	CRB matavimo ribos: matavimo ribos (kraujas) ne siauresnės negu 5 - 200 mg/l; bendras CV ≤ 10%
	
	

	10.
	Tyrimo atlikimas
	Nereikalingas mėginio paruošimas ar papildomi operatoriaus veiksmai tyrimo procedūros atlikimo metu (po mėginio įdėjimo).
	
	

	11.
	Analizatorius automatiškai kompensuoja hematokritą ne siauresnėse kaip 30-60% HCT ribose.

	Būtina. Atliekant CRB matavimą ne visada atliekamas bendras kraujo tyrimas, hematokrito korekcija per LIS Pirkėjui yra netinkama. 

	
	

	12.
	Kalibracija
	Kalibracijos, jei tokios reikalingos, automatinės.
	
	

	13.
	Kokybės kontrolės tirpalai
	Integruota kokybės kontrolės programa. Ne mažiau kaip dviejų skirtingų reikšmių kontrolinės medžiagos.
	
	

	14.
	Brūkšninių kodų skaitytuvas mėginių identifikavimui.
	Integruotas arba išorinis.
	
	

	15.
	Analizatorius turi užtikrinti galimybę perduoti tyrimų rezultatus automatiškai realiuoju laiku  į LIS
	Tiekėjas privalo užtikrinti, kad siūloma įranga turėtų technines galimybes būti prijungta prie laboratorinės informacinės sistemos OpenLims, Stapro s. r. o., Čekija. Tiekėjas įsipareigoja pateikti visą reikiamą informaciją analizatorių 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 siūlomi analizatoriai visiškai suderinami su įstaigos naudojama LIS, bei užtikrina, jog, jungiant siūlomus analizatorius prie LIS, tarpininkaus siekiant, kad nekiltų techninių kliūčių pajungimui.
	
	Kartu su pasiūlymu turi būti pateiktas gamintojo parengtas prietaisų komunikacijos protokolas.



Bendrieji reikalavimai panaudai siūlomai įrangai:

1. Tiekėjas įsipareigoja reagentų ir papildomų priemonių C-reaktyvaus baltymo (CRB) nustatymo tyrimų atlikimo laikotarpiui Pirkėjui neatlygintinai perduoti valdyti ir naudotis Tiekėjui nuosavybės teise priklausančia įranga, atitinkančia šioje techninėje specifikacijoje nustatytus reikalavimus.  
2. Siūlomo analizatoriaus pagaminimo metai ne senesni kaip 2024 m. Analizatoriaus turi būti naujas (nenaudotas, nenaudotas reprezentacijai).
3. Kartu su įranga tiekėjas turi pateikti ir įrengti visą papildomą įrangą, numatytą gamintojo, kuri yra reikalinga įrangos veikimui užtikrinti: nepertraukiamo srovės tiekimo įrenginį (arba analizatoriuje integruotas nuo tinklo pakraunamas akumuliatorius) ir (ar) kitą gamintojo numatytą įrangą (spausdintuvas, jei įranga valdoma išorinio kompiuterio pagalba, pristatomas (komplektuojamas) su kompiuteriu, t.t.) (toliau – papildoma įranga). Priemones tyrimų protokolų spausdinimui ir kitas kanceliarines prekes (pvz. kasetes į spausdintuvus) tiekėjas privalės tiekti nemokamai. 
4. 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.
5. Reikalaujamų techninių parametrų įrodymui kartu su pasiūlymu būtina pateikti įrangos naudojimo instrukciją ir (ar) katalogą/ bukletą/brošiūrą ar kitus dokumentus, patvirtinančius atitiktį techniniams reikalavimams, anglų ir lietuvių kalbomis. Pasiūlymo formoje ir Techninių reikalavimų įrangai lentelėje turi būti pateiktos aiškios nuorodos į dokumentus, techninės specifikacijos atitiktį pagrindžiančiuose dokumentuose turi būti paženklintas konkretus techninės specifikacijos punktą atitinkantis tekstas. Gamintojo deklaracijos dėl techninių parametrų, kurių negalima objektyviai patikrinti, nebus vertinamos., 
6. Tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti dokumentą, patvirtinantį, kad tiekėjas yra oficialus panaudai siūlomos įrangos gamintojo atstovas arba turi rašytinį susitarimą su tokiu atstovu dėl prekybos siūloma įranga ir įrangos techninio aptarnavimo bei remonto, t. y. turi įrangos gamintojo suteiktas teises arba lygiavertį dokumentą.
_____

