REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ DECENTRALIZUOTŲ KAPILIARINĖS GLIKEMIJOS TYRIMŲ ATLIKIMO SISTEMAI KARTU SU ĮRANGOS ĮSIGIJIMU PANAUDOS BŪDU TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

TECHNINIAI REIKALAVIMAI ĮRANGAI

	Eil. Nr.
	Pavadinimas
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Reikalavimų atitikimas (tiksliai pažymimas techninis parametras)

	I.
	Analizatoriai – pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas, vnt. 
	__ 
	įrašo tiekėjas

	1.
	Techniniai reikalavimai analizatoriams:
	
	

	1.1.
	
	Panaudai   turi būti pateikta sistema, susidedanti iš  7 (septynių) naujų vienodų portatyvių prietaisų (analizatorių), skirtų gliukozės kiekiui kapiliariniame kraujyje nustatyti, su programine įranga, kurios pagalba prie paciento atliekamų tyrimų rezultatai persiunčiami į laboratorinę informacinę sistemą (LIS)).
	įrašo tiekėjas


	1.2.
	
	Panaudai pateikti analizatoriai su valdymo programine įranga turi būti techniškai pajėgūs atlikti 1 priede nurodytus tyrimus.
	įrašo tiekėjas

	1.3.
	
	Analizatoriai turi būti POCT paskirties, skirti   profesionaliam naudojimui (ne savipatikrai).
	įrašo tiekėjas

	1.4.
	
	Tyrimo atlikimo trukmė ne ilgesnė kaip 10 sekundžių.
	įrašo tiekėjas

	1.5.
	
	Mėginio tūris, reikalingas tyrimui atlikti, ne didesnis kaip 1,2 µl.
	įrašo tiekėjas

	1.6.
	
	Naudojami reagentai - tyrimo juostelės.
	įrašo tiekėjas

	1.7.
	
	Analizatoriai turi būti pritaikyti tirti mėginius, kurių hematokritas ne siauresnėse kaip 10–65 proc. ribose.
	įrašo tiekėjas

	1.8.
	
	Gliukozės koncentracijos matavimo ribos ne siauresnės kaip 0,6–30,0 mmol/l.  
	įrašo tiekėjas

	1.9.
	
	Kiekvieno analizatoriaus atmintis - ne mažiau kaip 1000 pacientų tyrimų rezultatų su tyrimo data, laiku.
	įrašo tiekėjas

	1.10.
	
	Kiekvieno analizatoriaus maitinimo šaltinis (vidinis akumuliatorius) turi užtikrinti ne mažiau kaip 50 matavimų iš eilės su vienu pilnu įkrovimu.
	įrašo tiekėjas

	1.11.
	
	Kiekvienas analizatorius turi būti valdomas per  lietimui jautrų ekraną.
	įrašo tiekėjas

	1.12.
	
	Panaudai siūlomi  analizatoriai turi būti sukalibruoti gamykloje (būtina kartu su pasiūlymu pateikti tai patvirtinantį dokumentą).
	įrašo tiekėjas

	1.13.
	
	Kiekvieno analizatoriaus svoris - ne daugiau  0,5 kg.
	įrašo tiekėjas

	1.14.
	
	Pritaikymas duomenų perdavimui:
1. Infraraudonųjų spindulių (IR) arba lygiavertis prievadas (nebūtinas, jei prietaisas gali duomenis bevieliu ryšiu perduoti kito prievado pagalba).
2. Bevielio ryšio prievadas (WLAN).
3. Brūkšninių kodų skaitytuvas (integruotas analizatoriuje arba visi pateikiami analizatoriai turi būti sukomplektuoti su išoriniais brūkšninių kodų skaitytuvais).
	įrašo tiekėjas


	1.15.
	
	Analizatoriai turi turėti CE ženklinimą (kartu su pasiūlymu konkursui  būtina pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių analizatoriaus žymėjimą CE ženklu, kopijas).
	įrašo tiekėjas

	1.16.
	
	Naudojimo instrukcija (vartotojo vadovas)  kartu su pasiūlymu konkursui turi būti pateikiama anglų kalba elektronine, o laimėjimo atveju – kartu su kiekvienu analizatoriumi lietuvių ir anglų kalbomis spausdinta forma (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).
	įrašo tiekėjas


	2.
	Reikalavimai analizatorių programinei įrangai
	
	

	2.1.
	
	Sistema privalo turėti nuotolinio serviso modulį, leidžiantį nuotoliniu būdu atlikti gedimų diagnostiką ir pašalinti nedidelius sutrikimus arba Tiekėjas turi užtikrinti papildomo Sistemos prietaiso (1 vnt) buvimą Perkančiosios organizacijos įvardintoje patalpoje.
[bookmark: _GoBack]Pastaba: Reikalavimas taikomas vadovaujantis Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 13 d. įsakymu Nr. D1-401 patvirtinto aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo II skyriaus 4.4.4.1 punktu.
	įrašo tiekėjas


	2.2.
	
	Suderinamumas su LIS: 
Analizatoriai ir/arba programinė įranga (toliau - Sistema) turi būti tinkami (techniškai ir programiškai suderinami) integravimui į LSMU ligoninėje Kauno klinikose veikiančią eLab laboratorinę informacinę sistemą (toliau tekste - LIS):
1. Tiekėjas privalo kartu su pasiūlymu konkursui pateikti Sistemos komunikacijos protokolą (angl. „Interface manual“), kuriame detaliai pateikiama visa informacija, kaip siūloma Sistema gali būti sujungta su išorinėmis sistemomis.
2. Siūloma Sistema turi turėti galimybę ASTM arba HL7 standarto protokolu keistis informacija su perkančiosios organizacijos LIS. Sistema turi automatiškai nuskaityti tyrimų užsakymus, o tyrimų atlikimo rezultatus automatiškai perduoti į LIS Ethernet tipo tinklu (10/100/1000BASE-T/TX), naudojant TCP/IP protokolą. Jeigu tiekėjo siūloma Sistema turi tik RS232 (COM PORT) jungtį, tiekėjas kartu su Sistema pateikia (įskaičiuoja į Sistemos kainą) RS232<->TCP/IP konverterį, kuris įgalina priimti tyrimų užsakymus ir perduoti tyrimų atlikimo rezultatus Ethernet tipo tinklu (10/100/1000BASE-T/TX), naudojant TCP/IP protokolą. Jeigu tiekėjo siūloma Sistema neturi galimybės tiesiogiai keistis informacija ASTM ir/arba HL7 standarto protokolu (-ais), kartu su Sistema turi būti pateiktas (įskaičiuotas į Sistemos kainą) kompiuteris su atitinkama programine įranga, įgalinančia keistis informacija su perkančiosios organizacijos LIS ASTM standarto protokolu, kurio pagalba tyrimų užsakymai ir tyrimų atlikimo rezultatai turi būti automatiškai nuskaitomi ir perduodami į LIS Ethernet tipo tinklu (10/100/1000BASE-T/TX), naudojant TCP/IP protokolą.
Pastaba: 2. p. reikalavimų atitikimo pagrindimui būtina kartu su pasiūlymu konkursui pateikti atitinkamą tiekėjo ir/arba gamintojo patvirtinimą, nurodant konkrečius siūlomos Sistemos komunikavimo parametrus.
3. Pagal brūkšninių kodų skaitytuvu nuskenuotą mėginio kodą Sistema turi automatiškai nuskaityti arba pasirinkti iš tyrimų užsakymų informaciją apie konkrečius tyrimus, reikalingus padaryti iš mėginio, o atliktų tyrimų rezultatus su mėginio identifikaciniu kodu automatiškai nusiųsti į LIS.
Pastaba: 3 p. reikalavimų atitikimo pagrindimui būtina kartu su pasiūlymu konkursui pateikti atitinkamą tiekėjo ir/arba gamintojo patvirtinimą).
4. Pirkimo laimėjimo atveju Tiekėjas privalės savo jėgomis ir lėšomis:
4.1 Teikti visokeriopą pagalbą konsultuojant pateiktos Sistemos integravimo į perkančiosios organizacijos LIS klausimais; 
4.2 Pateikti detalų Sistemos atliekamų tyrimų sąrašą su nurodytais tyrimų (jei tyrimai susideda iš daugiau nei vienos analitės, taip pat ir analičių) kodais, pavadinimais ir kitais duomenimis;
4.3 Dalyvauti Sistemos sąsajos su perkančiosios organizacijos LIS testavime ir/arba validavime.
Pastaba: 4 p. reikalavimų atitikimo pagrindimui būtina kartu su pasiūlymu konkursui pateikti atitinkamą tiekėjo ir/arba gamintojo įsipareigojimą).
	
įrašo tiekėjas










	3.
	Reikalavimai tyrimams
	
	

	3.1.
	
	Turi būti nustatoma kiekybinė gliukozės koncentracija kapiliariniame kraujyje.
	įrašo tiekėjas


	3.2.
	
	Tyrimo metodika, reagentų, kontrolinių medžiagų  aprašymai kartu su pasiūlymu konkursui turi būti pateikti anglų kalba elektronine, o laimėjimo atveju – anglų ir lietuvių kalbomis spausdinta forma (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).
	įrašo tiekėjas



	4.
	Reikalavimai reagentams ir papildomoms priemonėms
	
	

	4.1.
	
	Pasiūlymas turi būti pateiktas visai techninėje specifikacijoje nurodytai apimčiai,  pilnai atitinkantis techninius reikalavimus panaudai teikiamai decentralizuotų kapiliarinės gliukozės tyrimų atlikimo sistemai ir diagnostiniams reagentams bei papildomoms priemonėms.
	įrašo tiekėjas

	4.2.
	
	Visos siūlomos priemonės, reikalingos nurodytų tyrimų  atlikimui, turi būti tinkamos darbui su panaudai siūlomais analizatoriais. Jei siūlomi kito gamintojo (nei siūlomi analizatoriai) reagentai (tame tarpe ir kontrolinės medžiagos) ir papildomos priemonės, kartu su pasiūlymu konkursui turi būti pateiktas panaudai siūlomų analizatorių gamintojo arba tiekėjo siūlomų reagentų ir papildomų priemonių gamintojo rašytinis patvirtinimas, kad siūlomi reagentai ir papildomos priemonės tinka ir gali būti naudojami su siūlomais analizatoriais.
	įrašo tiekėjas



	4.3.
	
	Kontrolinės medžiagos turi būti:
1. Ne mažiau nei 2-jų lygių.
Pastaba: kiekvienam analizatoriui turi būti paskaičiuotas atskiras kontrolės rinkinys. 
2. Paruoštos naudoti. 
3. Laikymo temperatūros diapazonas ne siauresnis kaip nuo 15 iki 30°C. 
4. Atidarius pakuotę, kontrolinio tirpalo stabilumas turi būti ne trumpesnis kaip 90 kalendorinių dienų.
	įrašo tiekėjas


	4.4.
	
	Reikalavimai tyrimo juostelėms gliukozės kiekiui tirti:
1. Fasuotė – ne mažiau kaip 50 vnt. juostelių.
2. Laikymo temperatūros diapazonas ne siauresnis kaip nuo 15 iki 30°C. 
3. Kiekvienoje pakuotėje kartu su juostelėmis turi būti pateikiama koduota mikroschema, skirta  pakuotėje esančių juostelių duomenų perdavimui į analizatorių arba juostelių duomenų perdavimas į analizatorių turi būti užtikrinamas lygiaverčiu būdu. 
4. Atidarius pakuotę, tyrimo juostelės turi būti tinkamos naudoti ne trumpiau nei 100 dienų.
	įrašo tiekėjas



	4.5.
	
	Tiekėjas turi  įvertinti ir pateikti visas sudedamąsias gamintojo nurodytas priemones, reikalingas nurodytų tyrimų atlikimui bei rezultatų pateikimui per 36 mėn. (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).
	įrašo tiekėjas

	4.6.
	
	Skaičiuojant tyrimų atlikimui reikalingų sudedamųjų priemonių kiekius, tiekėjas turi įvertinti tai, kad visi reagentai ir kt. priemonės bus naudojami atsižvelgiant į gamintojo rekomendacijas, gamintojo nurodytus bei realius galiojimo ir stabilumo, atidarius rinkinį,  terminus bei  kad su kiekvienu analizatoriumi bus atliekami kasdieniniai (ne mažiau 2 lygiai) kokybės kontrolės tyrimai, pakartojimai, esant nepatikimiems rezultatams (kontrolinių ar tiriamųjų mėginių). Šie tyrimai neįskaičiuojami į atliktų tyrimų kiekį (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).
	įrašo tiekėjas


	4.7.
	
	Reagentai turi turėti CE ir IVD ženklinimus (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių reagentų CE sertifikavimą pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių reikalavimus arba pagal In vitro diagnostikos medicinos prietaisų direktyvos 98/79/EC  reikalavimus, kopijas).
	įrašo tiekėjas

	4.8.
	
	Reagentų ir papildomų priemonių galiojimo terminas turi būti ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai nuo pristatymo dienos (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).
	įrašo tiekėjas

	4.9.
	
	Tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti visų tyrimų atlikimui pagal gamintojo rekomendacijas reikalingų sudedamųjų priemonių, reikalingų šioje techninėje specifikacijoje nurodytų tyrimų atlikimui ir rezultatų pateikimui,  sąrašą su nurodytais kiekiais pakuotėje.
	įrašo tiekėjas
. 


	5.
	Sistemos įrangos priežiūra bei techninis aptarnavimas
	
	

	5.1.
	
	Tiekėjas savo sąskaita  turi užtikrinti sistemos įrangos (aparatūrinės ir programinės) nepertraukiamą techninį aptarnavimą  bei nenutrūkstamą veikimą ir tinkamą funkcionavimą sutarties galiojimo laikotarpiu.  
Gavus pranešimą apie sistemos įrangos gedimą/veiklos sutrikimą, tiekėjas nedelsiant turi prisijungti prie sistemos ir pašalinti sutrikimus nuotoliniu būdu (reikalavimas netaikomas tuo atveju, jei Sistema neturi nuotolinio serviso priežiūros modulio). Nepavykus/nesant galimybės  pašalinti gedimo nuotoliniu būdu, į Kauno klinikas per 4 val. turi atvykti reikiamą kvalifikaciją turintis darbuotojas ir visiškai pašalinti gedimą arba kitaip užtikrinti sistemos darbą. Visiškai pašalinti sistemos gedimą turi per 24 valandas, o nesant galimybės pašalinti gedimą per 24 val. tiekėjas privalo sugedusią (netinkamai veikiančią) įrangą laikinai pakeisti lygiaverte arba kitokiu būdu sudaryti sąlygas kokybiškai ir savalaikiškai atlikti tyrimus.
(Būtinas atitinkamas tiekėjo įsipareigojimas).
	įrašo tiekėjas






1 priedas

REAGENTAI IR PAPILDOMOS PRIEMONĖS DECENTRALIZUOTŲ KAPILIARINĖS GLIKEMIJOS TYRIMŲ ATLIKIMO SISTEMAI 

	

Eil.
Nr.
	

Diagnostinių reagentų, papildomų medžiagų pavadinimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 36 mėn.
	Siūloma pakuotė
	Siūlomų pakuočių kiekis, reikalingas nurodytam tyrimų skaičiui atlikti
	Siūlomos pakuotės kaina EUR be PVM
	PVM tarifas %
	Suma, EUR be PVM
36mėn. laikotarpiui
	Suma, EUR su PVM
36mėn. laikotarpiui
	Gamintojas, prekės katalogo numeris

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	1.
	Kapiliarinės glikemijos nustatymas
	205 000
	x
	x
	x
	x
	x
	x
	x

	1.1.
	........................ Reagentai ir/ar papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi
(įrašyti tikslius pavadinimus)
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas

	1.2.
	........................ Reagentai ir/ar papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi
(įrašyti tikslius pavadinimus)
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas

	1.3.
	...
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas

	Pasiūlymo kaina iš viso:
	x
	x
	x
	x
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	x



PASTABOS, PAPILDOMI REIKALAVIMAI:
1. Tyrimo priemones reikalingas tiksliniam tyrimui atlikti tiekėjai privalo nurodyti patys užpildydami specifikacijoje pateiktas lenteles, nebūtinai vadovaujantis tuo, kas dalinai nurodyta specifikacijoje, tačiau būtinai nurodant visą spektrą priemonių, užtikrinančių kokybišką tyrimo atlikimą. Tyrimams, kurių atlikimui nenaudojamos pagalbinės priemonės ar reagentai, nurodoma 0 (nulis).


