2.1 Įrangos techninė specifikacija
MOLEKULINIAMS TYRIMAMS ATLIKTI MEDICININĖS ĮRANGOS TECHNINĖ SPECIFIKACIJA 

Pagrindinis BVPŽ kodas: 33696000-5 Reagentai ir kontrastiniai preparatai; papildomi pirkimo objekto sudedamųjų dalių BVPŽ kodai nurodyti žemiau.

	Eil.
Nr.
	Techninio parametro reikšmė arba reikalavimų aprašymas
	Atitikimas reikalavimui
Siūloma techninio parametro reikšmė (tiekėjas turi aprašyti siūlomos prekės atitiktį reikalaujamiems parametrams, nurodant konkrečias reikšmes nepaliekant)
	Reikalavimų atitikimas (tiksliai pažymimas techninis parametras gamintojo parengtoje  dokumentacijoje lietuvių kalba). Būtina pateikti nuorodą į konkretų psl., pažymėti siūlomą parametrą ir nurodyti jo eil. nr, esantį techninėje specifikacijoje (t. y. spalvotai pažymėti ir/ar nurodyti rodyklėmis ir/ar pabraukti konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur nurodoma atitiktis reikalaujamiems kokybiniams ir techniniams reikalavimams)

	1.
	Tiekėjas turi pasiūlyti 1 (vieną) automatizuotą sistemą (toliau - įranga), kurią sudaro: išskyrimo ir išpilstymo automatas rutininiams tyrimams, papildomas išskyrimo automatas pavieniams tyrimams, ne mažiau kaip 2 PGR termocikleriai (taikoma „arba lygiavertis“). Panaudai teikiama įranga turi būti nauja arba naudota, techniškai tvarkinga, pagaminta ne anksčiau nei 2020 m. 
	(Pavadinimas, tipas / modelis, gamintojas, pagaminimo data, kilmės šalis)
	Jei siūloma nauja įranga pagaminimo metus pagrindžiančios nuorodos nebūtina pateikti. Atitiktis tikrinama įrangos pristatymo metu. Jei siūloma naudota įranga, kartu su pasiūlymu pateikiama tiekėjo laisvos formos pažyma (aktas), kad įranga yra techniškai tvarkinga, tinkama naudoti, nurodyti pagaminimo metus. Atitiktis pakartotinai bus tikrinama įrangos pristatymo metu.

	2.
	Sistema turi būti skirta bakterinės ir virusinės kilmės, audinių bei kūno skysčių skyrimui, mėginių išpilstymui bei tikralaikės polimerazės grandininės reakcijos atlikimui tikralaikės PGR metodu arba lygiaverčiu.
	
	

	3.
	Papildoma įranga:
1. integruotas spalvotas jutiminis LCD ekranas arba valdymas atskirame kompiuteryje su monitoriumi;
2. integruotas arba išorinis spausdintuvas;
3. vidinis arba išorinis brūkšninių kodų skaitytuvas;
4. nepertraukiamos srovės šaltinis (papildomas BVPŽ kodas 31154000-0 Nenutrūkstamojo maitinimo šaltiniai).
	
	

	4.
	Automatizuotas mėginių išpilstymas, atskiedimas, reakcijų reagentų paskirstymas iš mėgintuvėlių į mėgintuvėlius, iš mėgintuvėlių į plokšteles ar iš plokštelių į plokšteles. Automatizuotas amplifikacijos reakcijos mišinio paruošimas ir išpilstymas. Aparate privalo būti integruota brūkšninių kodų nuskaitymo sistema. Termocikleris turi užtikrinti pilnai automatinę gautų rezultatų analizę ir interpretaciją.
	
	

	5.
	Nukleino rūgščių skyrimas pagrįstas magnetinių dalelių principu. Vienu mėginių įdėjimu sistema privalo automatiškai išskirti nukleino rūgštis iš ne mažiau kaip 96 mėginių (įskaitant kontroles). Sistema privalo pilnai atlikti tyrimus (nepriklausomai iš kiek analičių jis susideda) ne mažiau kaip 96 mėginiams (įskaitant kontroles).
	
	

	6.
	Privaloma krešulio, oro burbulų, putų ar kt. aptikimo mėginiuose sistema. Sistemoje turi būti integruota pilna skysčių aspiracijos ir dozavimo stebėsena.  Nepakankamo mėginio tūrio aptikimas - privalomas.
	
	

	7.
	Magnetinių dalelių principu pagrįsto nukleino rūgščių išskyrimo pagalba, nukleino rūgštys privalo būti išskiriamos iš virusinės, bakterinės kilmės mėginių bei mėginių iš kūno audinių bei skysčių.
	
	

	8.

	Sistemoje privalo būti integruota UV lempa skirta pilnai sistemos dekontaminacijai.
	
	

	9.
	Molekulinis tyrimo metodas – tikralaikė atvirkštinės transkripcijos polimerazės grandininė reakcija (tikralaikė AT-PGR).
	
	

	10.
	Tiekėjas privalo pasiūlyti 96 šulinėlių reakcijų (1 reakcijoje nustatomos visos tyrimo analitės) lėkštelę arba mėgintuvėlių strypelius.
	
	

	11.
	Privalo būti ne mažiau kaip 6 sužadinimo kanalai, su daugybine detekcija (ne mažiau kaip 5-iuose kanaluose).
	
	

	12.
	Privaloma rankiniu ir automatiniu būdais parinkti slenkstinę ribą, bazinę liniją, būtina analizuoti amplifikacijos kreives, galimybė analizuoti lydymosi kreives, būtina peržiūrėti skaitines Ct vertes (visiems detekcijos formatams). Privaloma integruotos programos pagalba atlikti automatinę gautų rezulatatų analizę, rezultatų eksportavimą į excel lenteles bei rezultatų perdavimą į laboratorinę informacinę sistemą (toliau - LIS).
	
	

	13.
	Stacionarus arba nešiojamas kompiuteris (papildomas BVPŽ kodas 30211200-3 Pagrindinė techninė kompiuterio įranga) užtikrinantis sistemos, procesų, tyrimo protokolų valdymą, automatinę rezultatų analizę, duomenų apdorojimą ir saugojimą.
	
	

	14.
	Pateikiami rezultatai nereikalauja operatoriaus interpretacijos ir yra aiškiai apibrėžti („Teigiamas“ arba „+“, „Neigiamas“ arba „-“, „Nevertinamas“ arba „Invalid“), nurodant mėginyje aptiktą sukelėją.
	
	

	15.
	Būtinas mėgintuvėlių (mėginių) identifikavimas automatiškai nuskaitant brūkšninį arba QR kodą (integruotas ar išorinis brūkšninių kodų skaitytuvas).
	
	

	16.
	Privalo būti nuolatinis reagentų stabilumo ir kiekio, papildomų priemonių ir atliekų kiekio įrangoje sekimas. Operatorius privalo gauti atitinkamą įspėjimą apie besibaigiančius reagentus ir papildomas priemones.
	
	

	17.
	Sistemos prietaisai integruotos programos pagalba turi būti suderinti, t.y. turi būti užtikrinamas tiesioginis mėginių informacijos perkėlimas iš nukleino rūgščių išskyrimo sistemos į RL-PGR sistemą.
	
	

	18.
	Operatorius privalo matyti, kiek laiko liko iki mėginių ištyrimo pabaigos.
	
	

	19.
	Sistema  ir reagentai turi turėti CE-IVD arba lygiavertį ženklinimą.
	
	

	20.
	Sistema turi būti prijungiama prie LIS dvikrypte jungtimi. Turi būti pateiktas pajungimo protokolas. Programinė įranga (papildomas BVPŽ kodas 48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos) turi būti suderinama su LIS OpenLims (Stapro s.r.o., Čekija), palaikyti ASTM arba HL7 protokolus, užtikrinti duomenų mainus per TCP/IP arba RS232 sąsają. Turi būti perduodami šie duomenys: tyrimų atsakymai, tyrimų atlikimo laikas, analizatoriaus ID, operatoriaus ID, kokybės kontrolės duomenys. Tiekėjas privalo užtikrinti visišką suderinamumą su LIS ir bendradarbiauti pajungimo metu.
	
	

	21.
	Integruotas ar išorinis brūkšninių kodų skaitytuvas, identifikuojantis reagentų (pavadinimą, reagento vietą įrangoje, partijos Nr., stabilumą įrangoje, galiojimo laiką, likusį tyrimų skaičių (neapsiribojant)) brūkšninių kodų informaciją. Privalomai turi būti atpažįstamas brūkšninis kodas, kurio tipas Code 128 (pageidautina, kad būtų atpažįstami kodų tipai Code 39, Interleaved 2 of 5).
	
	

	22.
	Reikalinga atspausdinti ir/arba į USB laikmeną įrašyti pacientų dienos tyrimų rezultatų originalius (iš įrangos) duomenis viename protokole.
	
	



Bendrieji reikalavimai:
1. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikiamos įrangos naudojimosi instrukcijos / gamintojo parengti techniniai aprašai ar kiti dokumentai, patvirtinantys atitiktį techniniams reikalavimams, originalo ir lietuvių kalbomis. Techninės specifikacijos lentelės 4-ame stulpelyje būtina pateikti aiškias nuorodas į dokumentus (lietuvių kalba), o dokumente paženklinti konkretų techninės specifikacijos punktą pagrindžiantį tekstą.
2. Kartu su pasiūlymu pateikti įrangos CE-IVD ženklinimo ar lygiavertį sertifikatą originalo ir lietuvių kalba.
3. Tiekėjas turi supažindinti Pirkėją su perduodamos įrangos naudojimo ypatumais, perduoti įrangos naudojimosi instrukcijas (originalo ir lietuvių kalba), pateikti pilnai užpildytus įrangų techninius pasus. Privalės būti pateikta įrangos instrukcija (vadovas), kurioje detaliai ir aiškiai būtų aprašytas duomenų perdavimo į išorinę informacinę sistemą būdas, duomenų persiuntimo protokolų pavyzdžiai. Programinė įranga, kuri bus naudojama sistemos, procesų, tyrimų protokolų valdyme, automatinei rezultatų analizei, duomenų apdorojimui ir saugojimui turi būti ne senesnė nei Windows 10 (taikoma "arba lygiavertė").
4. Visą sutarties galiojimo laikotarpį tiekėjas įsipareigoja teikti nemokamą kvalifikuotų specialistų konsultaciją ir pagalbą visais klausimais, susijusiais su teikiamų prekių ir įrangos kokybišku darbu.
5. [bookmark: _heading=h.30j0zll]Kartu su analizatoriumi pristatoma: nepertraukiamo maitinimo šaltinis (-iai), spausdintuvas, reikalinga programinė įranga ir kitos reikalingos priemonės. Jeigu analizatorius valdomas išorinio kompiuterio pagalba, pristatomas (komplektuojamas) su kompiuteriu. Priemonės tyrimų protokolų spausdinimui ar kitos kanceliarinės prekės (pvz. kasetės į spausdintuvus) nėra vertinamos, kaip priemonės būtinos kokybiškam tyrimų atlikimui, jas Tiekėjas privalės tiekti nemokamai.
