



TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
REAGENTAI IR PAPILDOMOS PRIEMONĖS AUTOMATIZUOTAM ŠLAPIMO JUOSTELINIAM TYRIMUI ATLIKTI SU ANALIZATORIAUS PANAUDA

1. BENDRIEJI REIKALAVIMAI
0. [bookmark: _Hlk203572920][bookmark: _Hlk111100657]Atliekamų tyrimų klinikinė kokybė turi atitikti Laboratorinės diagnostikos paslaugų teikimo reikalavimų aprašo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodžio 5 d. įsakymu Nr. V-998 „Dėl Laboratorinės diagnostikos paslaugų teikimo reikalavimų aprašo patvirtinimo” reikalavimus. 
0. Siūlomas analizatorius turi atitikti Techninėje specifikacijoje nustatytus reikalavimus ir, pasirašius Sutartį, turi būti suteiktas Pirkėjui panaudai (pasirašant atskirą viešojo pirkimo panaudos sutartį dėl analizatoriaus). Tiekėjas įsipareigoja savo sąskaita vykdyti perduoto panaudai analizatoriaus techninį aptarnavimą ir remontą per visą viešojo pirkimo panaudos sutarties galiojimo laikotarpį. Reagentų ir kitų papildomų priemonių užsakymai bus vykdomi po analizatoriaus pristatymo, instaliavimo ir apmokius darbuotojus dirbti su pateikta įranga tą pačią dieną.
0. Siūlomas analizatorius ir jo programinė įranga turi būti suderinama ir integruojama į laboratorijos informacinę sistemą Med.IS. Tiekėjas privalo užtikrinti, kad siūloma įranga turėtų technines galimybes būti prijungta prie laboratorinės informacinės sistemos Med.IS. Tiekėjas įsipareigoja pateikti visą reikiamą informaciją analizatoriaus tinkamam pajungimui į LIS ir patvirtina, kad jo siūlomas analizatorius visiškai suderinamas su įstaigos naudojama LIS, bei užtikrina, jog, jungiant siūlomą analizatorių prie LIS, tarpininkaus siekiant, kad nekiltų techninių kliūčių pajungimui. Pirkėjas prijungimą prie Laboratorijos informacinės sistemos vykdo savo lėšomis.
0. Prekių pristatymo vieta: Aukštakalnio g. 5, LT-28151 Utena. 
0. Prekių pristatymo terminai: 
5.1. Tiekėjas įsipareigoja be papildomo mokesčio (nemokamai) pristatyti analizatorių panaudai, jį pajungti ir darbuotojus apmokyti dirbti su pateikta įranga – ne vėliau kaip per 5 darbo dienas nuo Sutarties įsigaliojimo dienos.
5.2. Tiekėjas įsipareigoja be papildomo mokesčio (nemokamai), nepriklausomai nuo užsakomo Prekių kiekio, užtikrinant prekių gamintojo nurodytas transportavimo sąlygas, pristatyti Sutartyje ir Sutarties priede nustatytus reikalavimus atitinkančias Prekes (reagentus ir kitas papildomas priemones) ne vėliau kaip per 5 darbo dienas nuo Pirkėjo užsakymo pateikimo Tiekėjui el. paštu dienos.
6.  Pirkėjas yra sudaręs sveikatos priežiūros paslaugų teikimo sutartį su teritorine ligonių kasa, todėl vaistams ir medicinos pagalbos priemonėms, kurie skirti paslaugų, apmokamų iš PSDF biudžeto lėšų, teikimui, taikomas lengvatinis pridėtinės vertės mokesčio (toliau – PVM) tarifas.
7. Aplinkosauginiai reikalavimai:
7.1. Tiekėjas turi siekti mažinti popieriaus sunaudojimą, atsisakyti nebūtino dokumentų kopijavimo ir spausdinimo, t. y. Sutarties vykdymo metu Tiekėjas įsipareigoja, kad su šia Sutartimi ir jos vykdymu susijusius dokumentus, įskaitant ir atsiskaitymui skirtus dokumentus, Pirkėjui pateiks elektroninėmis priemonėmis (elektronine forma), o ne spausdintus, ir kuriuos reikia pasirašyti - pasirašytus elektroniniu parašu. 
7.2. Tiekėjas turi turėti galimybę pateikti 2 (dviejų) mėnesių apimties Prekių kiekį, skaičiuojant vidurkį pagal planuojamus įsigyti kiekius per 36 mėnesius. Pirkėjas mažindamas pristatymų periodiškumą siekia tausoti gamtą, siekia, kad kuo mažiau būtų teršiama aplinka (mažinamas CO2 išmetimas), todėl užsakinės Prekes dviem mėnesiams. 
7.3. Tiekėjas, siūlydamas analizatorių panaudai, turi įsipareigoti įgyvendinti atitinkamas aplinkos apsaugos vadybos priemones, skirtas sumažinti atliekų kiekį, susidarantį įrangos (analizatoriaus) pristatymo, prijungimo ir remonto metu. Visos šių procesų metu susidariusios atliekos turi būti tinkamai surenkamos, rūšiuojamos ir perduodamos atliekas tvarkančiai įmonei, turinčiai teisę vykdyti tokią veiklą. 
8.  Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis konkrečiam šioje specifikacijoje nurodytam tyrimui atlikti. 
9. Tiekėjas, skaičiuodamas šioje Techninėje specifikacijoje nurodytam preliminariam tyrimų kiekiui atlikti reikalingus diagnostikos reagentus, papildomas medžiagas, kontrolines medžiagas ir kalibratorius, privalo įvertinti, kad nurodyti diagnostikos reagentai, papildomos medžiagos, kontrolinės medžiagos ir kalibratoriai bus naudojami, atsižvelgiant į gamintojo rekomendacijas, į nurodytą šioje Techninėje specifikacijoje Prekių galiojimo terminą, atidarius diagnostikos reagentus, į stabilumo terminą (-us) bei į tai, kad kiekvieną kartą, atliekant tyrimus bus naudojamos kontrolinės medžiagos ir/ar kalibratoriai bei gali būti atliekami pakartotiniai tyrimai, esant nepatikimiems rezultatams.
10. Siūlomos Prekės / Įranga turi atitikti Europos direktyvos (ES) 2017/746 reikalavimus, nebent tiekėjas pateiks gamintojo dokumentus apie išimtį dėl pradėtų veiksmų įgyvendinti Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimus ir pereinamuoju laikotarpiu įranga atitiks Europos direktyvos 98/79 /EEB reikalavimus, dokumentai turi būti pateikiami pristatant įrangą. Kartu su pasiūlymu būtina pateikti siūlomų prekių atitiktį nurodytai direktyvai/reglamentui patvirtinančių dokumentų kopijas. 
11. Prekės ir analizatorius turi būti pažymėtos CE ženklu (kartu su pasiūlymu būtina pateikti siūlomų prekių žymėjimą CE ženklu patvirtinančių sertifikatų arba lygiaverčių dokumentų kopijas; lygiaverčiu dokumentu gali būti laikoma ES atitikties deklaracija arba kitas Europos Sąjungoje ar Europos ekonominėje erdvėje išduotas dokumentas, kuris patikimai įrodo, kad gaminys atitinka visus taikomus reikalavimus ir gali būti teisėtai pateiktas į rinką). 
12. Tiekėjas turi pateikti dokumentus, įrodančius parduodamos Prekės ir perduodamo analizatoriaus panaudai atitikimą kokybės ir techniniams reikalavimams, nurodytiems pirkimo dokumentų Techninėje specifikacijoje, teikiant pasiūlymą: 
12.1. Tiekėjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymus: metodikas, analizatoriaus darbo vadovą (pdf formatu) su vertimu į lietuvių kalbą. Šiuose dokumentuose Tiekėjas turi grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai pažymėti, 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. Pirkėjas turi teisę reikalauti pateikti dokumentų originalus. 
12.2. Visiems reagentams, be visų išvardytų reikalavimų, būtina pateikti saugos duomenų lapus (su vertimu į lietuvių kalbą), pristatant Prekes pirmą kartą ir jei yra atnaujinama informacija.
12.3. Pirkėjas turi teisę prašyti pateikti papildomus dokumentus informacijos patikslinimui.
13. Tiekėjas įsipareigoja galimų defektų ir (ar) gedimų atveju savo sąskaita pašalinti ar suremontuoti visus defektus ir (ar) gedimus arba pakeisti sugedusią analizatoriaus detalę (-es) (komponentą (-us)) ekvivalentiška (-ais) Pirkėjo patalpose (Aukštakalnio g. 5, LT-28151 Utena) ne vėliau kaip per 24 (dvidešimt keturias) valandas nuo pranešimo apie defektą ir (ar) gedimą gavimo momento. Jei defekto ar gedimo neįmanoma pašalinti Pirkėjo patalpose, Tiekėjas privalo analizatorių savo sąskaita išvežti remontui Tiekėjo transportu, o sutaisytą ir veikiantį analizatorių pristatyti Pirkėjui Tiekėjo sąskaita ir transportu. Tuo atveju, jei defekto ar gedimo neįmanoma pašalinti vietoje, Tiekėjas visam remonto laikotarpiui privalo Pirkėjui pristatyti ir perduoti naudoti ekvivalentišką veikiantį analizatorių.
14. Jei pagal panaudą teikiama Įranga 2 (du) mėnesius iš eilės genda dažniau nei tris kartus per mėnesį, Tiekėjas privalo ją pakeisti nauja.
15. Visa aukščiau nurodyta medžiaga (katalogai, aprašymai ir kt.), patvirtinanti pasiūlymo atitiktį Techninėje specifikacijoje nurodytiems reikalavimams, jeigu ji ne lietuvių kalba, turi būti pateikta su vertimu į lietuvių kalbą.

II. DETALŪS REIKALAVIMAI PREKĖMS IR ANALIZATORIUI

Turi būti užtikrintas tyrimų atlikimo sklandumas, nepertraukiamumas ir kokybė visą sutarties laikotarpį, todėl Tiekėjas privalo pateikti visą reikalingą papildomą Įrangą, įskaitant (bet neapsiribojant) nepertraukiamo elektros energijos tiekimo įrenginį, brūkšninių kodų skaitytuvą, spausdintuvą ir kt. Reagentai, pateikiami žemiau nurodytam tyrimų kiekiui atlikti, turi būti su brūkšniniais kodais, suderinamais su siūlomu analizatoriumi. Į pasiūlymo kainą turi būti įskaičiuoti visi reagentai ir kitos pagalbinės priemonės, būtinos kokybiškam tyrimų atlikimui ir Įrangos priežiūrai, įskaitant kalibracines ir kontrolines medžiagas, tirpalus, valiklius, skiediklius ir kitus reikmenis.
	Tyrimų kiekis yra preliminarus. Pirkėjas tyrimus, Sutarties galiojimo metu planuoja pirkti pagal atskirus užsakymus, atsižvelgdamas į Pirkėjo poreikį, kuris priklauso nuo aplinkybių, neprognozuojamų pirkimo metu (perkamų tyrimų kiekis priklauso nuo Sutarties vykdymo metu iškylančio poreikio, keičiantis asmens sveikatos priežiūros įstaigos (Pirkėjo) poreikiams, pacientų skaičiui). Pirkėjas Sutarties galiojimo metu neįsipareigoja įsigyti viso numatyto Prekių (reagentų ir papildomų priemonių) kiekio.
	TYRIMŲ KIEKIS PER 36 MĖNESIUS

	 Ne mažesnis kaip
	Ne didesnis kaip

	35000
	40000

	
	

	
	



Analizatoriaus bendrieji reikalavimai:
	
Eil.
Nr.
	Parametrai/pavadinimas/būtini parametrų techniniai reikalavimai

	1. 
	Tiekėjas turi pasiūlyti pilnai automatizuotą analizatorių skirtą šlapimo juosteliniam tyrimui atlikti. 
Siūloma Įranga turi būti ne senesnė nei 3 (tris) metai nuo pagaminimo datos. Tiekėjas privalo pateikti įrodymus (tinkamais įrodymais bus laikoma gamintojo informacija apie įrangos pagaminimo datą, serijos numerį ir kt.) kartu su pasiūlymu. Įranga gali būti naudota.

	2. 
	Analizatorius su lietimui jautriu ekranu, spausdintuvu, UPS, brūkšninio kodo skaitytuvu.

	3. 
	Matavimo principas - sausos chemijos juostelių nuskaitymas (fotometrinis) arba lygiavertis. 

	4. 
	Tyrimų spektras ne mažesnis, kaip: BLD, BIL, URO, KET, PRO, NIT, GLU, pH, SG, LEU, CRE; ALB/CRE santykio nustatymas.

	5. 
	Mėginio lygio mėgintuvėlyje nustatymas ir mėgintuvėlio pozicijos stove įvertinimas.

	6. 
	Našumas ne mažesnis kaip 30 tyrimų per valandą.

	7. 
	Ne mažiau kaip 2 lygių kokybės kontrolė užtikrinanti visų tiriamų parametrų kiekybinį vertinimą. 

	8. 
	Tiriamieji mėginiai - šlapimas.

	9. 
	Būtinas šlapimo mėgintuvėlių identifikavimas automatiškai nuskaitant brūkšninį kodą.

	10. 
	Būtinas skubių mėginių matavimas bet kuriuo analizatoriaus darbo metu.

	11. 
	Visos šlapimo tyrimo analitės turi būti ištiriamos pilnai automatizuotu būdu (procesas automatizuotas nuo mėginio įdėjimo į Įrangą iki tyrimo rezultato gavimo).

	12. 
	Privalo turėti galimybę prietaisą prijungti prie LIS (Med.IS) sistemos.

	13. 
	Analizatoriaus aptarnavimas visą Sutarties laikotarpį. Sutarties vykdymo metu Tiekėjas privalės užtikrinti tinkamą aptarnavimo atlikimą, kad paslaugą teiktų toks asmuo, kuris turi reikiamą kvalifikaciją ir/ar patirtį, ir/ar sertifikatus, jeigu tai numato gamintojo instrukcijos.
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