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LABORATORINIŲ REAGENTŲ KRAUJO KREŠUMUI TECHNINĖ SPECIFIKACIJA


DIAGNOSTIKOS REAGENTAI IR PAPILDOMOS PRIEMONĖS AUTOMATINIAM KRAUJO KREŠĖJIMO ANALIZATORIUI, ĮSIGYJAMAM PANAUDOS BŪDU (1 VNT.) (TECHNINIAI REIKALAVIMAI NURODYTI 2.1. LENTELĖJE)


I. BENDRIEJI REIKALAVIMAI

1. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti.
2. Pateikti reikalingą reagentų, pagalbinių priemonių, kalibracinių ir kontrolinių medžiagų kiekį, numatomam nurodytam tyrimų skaičiui per 30 mėn. atlikimui t.y. 910 dienų.
Skaičiuojant tyrimų atlikimui reikalingų sudedamųjų priemonių kiekius, tiekėjas turi įvertinti tai, kad lentelėje išvardintiems tyrimams, kalibratoriai, kontrolinės medžiagos, reagentai ir kt. priemonės bus naudojamos atsižvelgiant į gamintojo rekomendacijas, gamintojo nurodytus bei realius galiojimo ir stabilumo terminus, atidarius rinkinį, bei tai, kad tomis dienomis, kai bus atliekami laboratoriniai tyrimai bus atliekami ir kokybės kontrolės tyrimai (ne mažiau kaip 2 lygių, apimantys normalias ir patologines vertes). Kokybės kontrolės tyrimai yra įskaičiuoti į lentelėje nurodytų laboratorinių tyrimų kiekį.

3. Pirkimo sutarties vykdymo metu paaiškėjus, kad prekių neužtenka pirkimo dokumentuose numatytiems tyrimų kiekiams atlikti, kai tai nepriklauso nuo perkančios organizacijos tyrimų apimčių padidėjimui ar kokybės kontrolės vykdymo procedūros pakeitimo, tačiau priklauso nuo įrangos gamintojo apibrėžtų sąlygų, kurioms 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.

4. Perkančiajai organizacijai pasiūlymų vertinimo metu nustačius, kad tiekėjas įvertino ir nurodė ne visas sudedamąsias dalis tyrimams atlikti ir įrangai eksploatuoti arba įvertino ir nurodė nepakankamus jų kiekius nurodytam preliminariam tyrimų kiekiui atlikti, tiekėjo pasiūlymas bus atmestas.

5. Tyrimo priemones reikalingas tiksliniam tyrimui atlikti tiekėjai privalo nurodyti patys užpildydami specifikacijoje pateiktas lenteles, nebūtinai vadovaujantis tuo kas dalinai nurodyta specifikacijoje, tačiau būtina nurodyti visą spektrą priemonių užtikrinančių kokybišką tyrimo atlikimą. Tyrimams kur nenaudojamos pagalbinės priemonės ar reagentai nurodoma 0 (nulis).

6. Pasiūlymų vertinimo metu atsiradus poreikiui, tiekėjas turi pagrįsti reagentų ir papildomų priemonių skaičiavimus pagal gamintojo duomenis.

7. Visos siūlomos prekės turi būti, tinkamos darbui siūlomiems analizatoriams.

8. Tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti dokumentus, įrodančius parduodamos prekės atitikimą kokybės ir techniniams reikalavimams, nurodytiems pirkimo dokumentų techninėje specifikacijoje: tiekėjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymus (jei gamintojo kataloge neišsamiai atsispindi siūlomos prekės atitikimas techninės specifikacijos reikalavimams) (pdf formatu) su vertimu į lietuvių kalbą. Šiuose dokumentuose tiekėjas turi grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai markiruoti, ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės bei įrašyti, kurį techninių reikalavimų punktą jos atitinka. Kiti dokumentai, nenurodyti šiame punkte, nebus laikomi pakankama ir patikima informacija vertinimui atlikti. Perkančioji organizacija turi teisę reikalauti pateikti katalogų ir techninių aprašų originalus.

9. Kartu su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti atitinkamo tyrimo metodiką, kurioje būtų tiksliai pažymėta atitiktis tyrimo metodo reikalavimams.

10. Po sutarties pasirašymo, prekių pristatymo metu turi būti pateikiamos anglų ir lietuvių kalba reagentų ir papildomų medžiagų instrukcijos, saugos duomenų lapai, CE arba lygiaverčiai galiojantys sertifikatai.

11. Kartu su pasiūlymu pateikti įrangos techninės specifikacijos bukletą, tiekėjo deklaracijas (originalo ir lietuvių kalba), nurodyti reagentų ir analizatorių reikalavimų atitikimus, tiksliai pažymint atitikimo vietą gamintojo dokumentacijoje. Nepateikus šios informacijos arba pateikus klaidinančią informaciją, pasiūlymas gali būti atmestas.

12. Tiekėjas, suteikiantis prietaisą panaudos būdu, turi pateikti detalų analizatoriaus priežiūros planą, pateikti visas priežiūrai atlikti reikiamas priemones ir instrukcijas.  

13. Tiekėjas, suteikiantis prietaisą panaudos būdu, prietaiso instaliavimo metu turi užtikrinti laboratorijos darbo nepertraukiamumą ir sklandumą.

14. Tiekėjas, suteikiantis prietaisą panaudos būdu, turi užtikrinti, kad kompetentingas specialistas, turintis kompetenciją įrodantį dokumentą, apmokys personalą naudotis įranga iškart po jos instaliavimo.

15. Tiekėjas, suteikęs sistemą/prietaisą panaudos būdu,  privalo  užtikrinti jos techninę priežiūrą, galimą gedimų šalinimą/remontą visą panaudos sutarties galiojimo terminą. Gedimas, po pranešimo gavimo, turi būti pradėtas šalinti per 6 val. darbo dienomis ir per 12 val. poilsio ir švenčių dienomis. Be to, jei dėl kokių priežasčių nėra galimybės įgyvendinti pastarosios sąlygos per nurodytą laiką, tokiu atveju tiekėjas per  48 val. pakeičia panaudai gautą įrangą lygiaverte: pristato, surenka, sumontuoja/instaliuoja/įdiegia, paruošia darbui ir išbando. Visus šiuos darbus tiekėjas turi atlikti savo sąskaita (be papildomo mokesčio).

	Eil. Nr.
	Diagnostinių reagentų, medžiagų pavadinimai
	Techniniai ir kokybiniai reikalavimai tyrimams
	Preliminarūs tyrimų kiekiai įskaitant dviejų lygių kokybės kontroles 30mėn.
	Reagentų ir priemonių kiekis (ml. vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui per 30 mėn.
	Siūloma pakuotė
	Siūlomos pakuotės kaina, EUR be PVM
	Siūlomos pakuotės kaina, EUR su PVM
	Suma, EUR be PVM 30 mėn.
	Suma, EUR su PVM 30 mėn.

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	Diagnostikos reagentai bei papildomos priemonės automatiniam kraujo krešėjimo analizatoriui.

	1.
	Dalinis  aktyvintas  tromboplastino laikas (DATL)
	Rekalcifikacijos metodas. Mėginys  -  citruota plazma: normali, lipeminė, hemolizuota, ikterinė..
	3600
 
	 
	
	 
	 
	 
 
	 

	1.1.
	Siūlomas reagentas ir jo stabilumas analizatoriuje d./mėn.
	
	 
	
	
	
	
	
	

	2.
	Protrombino komplekso (II-VII-X) aktyvumas
	Owren metodas. Mėginys - citruota plazma: normali,  lipeminė, hemolizuota, ikterinė. Reagentas nejautrus heparinui iki 1 TV/ml.

	6500
 
	 
	
	 
	 
	 
 
	 

	2.1.
	Siūlomas reagentas ir jo stabilumas analizatoriuje d./mėn.
	
	 
	
	
	
	
	
	

	3.
	D-Didmerų nustatymas
	Imunoturbidimetrinis metodas. Metodo jautrumas plaučių tromboembolijos (PE)  atveju) ≥97%, neigiama prognostinė vertė (NPV) ≥98% (pagal CLSI H59-A standartą). Diagnostinis specifiškumas: PE ≥75%,  GVT   ≥50 %. 
	460
 
	 
	
	 
	 
	 
 
	 

	3.1.
	Siūlomas reagentas ir jo stabilumas analizatoriuje d./mėn.
	
	 
	
	
	
	
	
	

	4.
	Kontrolinės medžiagos
	
	 
	 
	
	 
	 
	 
 
	 

	4.1.
	
	
	 
	
	
	
	
	
	

	4.2....
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.
	Kitos papildomos priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	 
 
	 
	
	 
	 
	 
 
	 

	5.1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.3...
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Pasiūlymo bendra kaina Eur:
	
	



II. TECHNINIAI REIKALAVIMAI AUTOMATINIAM KRAUJO KREŠĖJIMO ANALIZATORIUI, ĮSIGYJAMAM PANAUDOS BŪDU (1 VNT.)

	Eil. Nr.
	Pavadinimas/techniniai parametrai
	Reikalavimai techniniai parametrai
	Reikalavimų atitikimas būtina nurodyti tikslią nuorodą analizatoriaus dokumentacijoje (tiksliai pažymimas techninis parametras)

	1.
	Analizatoriaus tipas, paskirtis
	Automatinis kraujo krešėjimo sistemos analizatorius
	

	2.
	Galimybė atlikti prietaiso techninę priežiūrą, aptikti ir pašalinti gedimus vietoje ar nuotoliniu būdu (internetu)
	Aptarnaujantis serviso personalas analizatorių turi teikti techninę pagalbą vietoje, tai turi būti vykdoma ne vėliau, nei per 24 val.
	

	3.
	Matavimo principai 
	1. Chronometrinis (elektromagnetinis mechaninis arba lygiavertis), be papildomų procedūrų leidžiantis patikimai ištirti visas normalias,  lipemines, hemolizuotas, ikterines plazmas be įtakos analizei. 

2. Imunoturbidimetrinis.
	

	4.
	Našumas
	Mėginių talpa analizatoriuje ne mažesnė kaip 20.
	

	5.
	Tiriamieji mėginiai
	Visos normalios, lipeminės, hemolizuotos, ikterinės plazmos.
	

	6.
	Matavimo sistema
	Atliekant chronometrinius tyrimus rezultatas turi būti gaunamas iš vieno matavimo be papildomų procedūrų: vienam tyrimui naudojama viena matavimo laikmena. Analizatorius privalo pateikti rezultatus, matavimo metu susidarant tiek normalios, tiek silpnos struktūros krešuliams (disfibrinogenemijos, antikoaguliantų perdozavimo bei kitais atvejais). 
	

	7.
	Reagentų ir matavimo laikmenų valdymas
	Analizatorius turi pastoviai sekti reagentų, matavimo laikmenų kiekį ir informuoti vartotoją apie teorinį ir realų jų trūkumą. Turi būti galimybė užtikrinti nenutrūkstamą darbą, patalpinant daugiau nei vieną tos pačios rūšies reagento buteliuką
	

	8.
	Duomenų atsekamumas
	Turi būti integruotas brūkšninių kodų skaitytuvas,  identifikuojantis reagentų, kontrolinių ir kalibracinių medžiagų duomenis, skirtus analizatoriaus darbui.
	

	9.
	Komplektacija
	Turi būti spausdintuvas, monitorius, srovės/įtampos stabilizatorius
	

	10.
	Techninis aptarnavimas ir techninė priežiūra visą panaudos sutarties laikotarpį
	Būtina
	

	11.
	Analizatoriaus jungtys ir komunikacija
	Siūlomas analizatorius ir programinė įranga būtų suderinami ir integruojami į LIS (OPEN LIMS.) laboratorijos informacinę sistemą. Sistema turi palaikyti ASTM arba HL7, USB.,RS232, Ethernet
	

	12.
	CE ženklinimas pagal in-vitro diagnostikos prietaisų direktyvą 98/79/EC
	Būtina
	

	13.
	Reagentų naudojimo instrukcijos lietuvių ir anglų kalbomis 
	Būtina (pateikiam
	

	14.
	Kartu su įranga pateikiamas nepertraukiamos srovės šaltinis
	Būtina
	



