	[bookmark: _Hlk155182857]                                                                                PIRKINO DALIS.
Reagentai ir priemonės automatiniui analizatoriui „STA SATELLITE “ arba lygiaverčiu. Analizatorius yra įstaigos nuosavybė. Siūlomi reagentai ir eksploatacinės priemonės  turi būti originalūs analizatoriaus gamintojo.  Jei siūlomas lygiavertis analizatorius,  reagentai ir eksploatacinės priemonės  turi būti  siūlomo  analizatoriaus gamintojo ir atitinkantys  kokybinius ir  techninius reikalavimus (pateikti nuorodą dokumentacijoje ir gamintojo patvirtinimą).

Vertinama tik pilna pirkimo dalis, atitinkanti bendrinius kokybinius bei techninius reikalavimus.

 Tyrimų skaičius nurodytas 36 mėn. įskaitant kasdieninius 2 lygius kontrolinius mėginius .


	1. 
	Protrombino laiko 
(PL)  II-VII-X faktorių aktyvumo nustatymas (žemiau tiekėjas atskirai eilutėse išrašo visus tyrimui reikalingus reagentus ir eksploatacines medžiagas)
	Vnt.
	10500
	Owren metodas. Mėginys - citruota plazma: normali, bet kokio lygio lipeminė, hemolizuota, ikterinė išmatuojama be papildomų procedūrų. Reagentas turi būti nejautrus heparinui iki 1 IU ml. Pakuotė <10 ml., stabilumas analizatorije ≥ 3d.

	
	...Reagentai ir/ar papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tyrimui atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	

	1. 
	Aktyvinto dalinio tromboplastino (ADTL) laiko nustatymas(žemiau tiekėjas atskirai eilutėse išrašo visus tyrimui reikalingus reagentus ir eksploatacines medžiagas)
	 Vnt.
	6000
	Rekalcifikacijos metodas. Mėginys - citruota plazma: normali, bet kokio lygio lipeminė, hemolizuota, ikterinė išmatuojama be papildomų procedūrų.

	
	...Reagentai ir/ar papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tyrimui atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	

	1. 
	Kontrolinės  medžiagos  protrombino laiko (II-VII-X faktorių aktyvumo) ir  ADTL  tyrimams atlikti (žemiau tiekėjas atskirai eilutėse išrašo visus tyrimui reikalingus reagentus ir eksploatacines medžiagas)
	Vnt.
	Numatomam nurodytam tyrimų kiekiui atlikti 
	Viena (bendra) dviejų lygių žinomų verčių reagentų gamintojo kokybės kontrolė protrombino laiko  (II-VII-X faktorių aktyvumo) ir ADTL analitėms siūlomam analizatoriui. Pakuotė ne didesnė kaip 2 ml (N) + 2 ml (P)

	
	...Reagentai ir/ar papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tyrimui atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	

	
	...Kitos papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tyrimams atlikti 
	
	Pagal bendrą visų tyrimų ir kontrolių skaičių
	Įvertinti ir pateikti visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui kokybiškai atlikti (pildoma tiek grafų, kiek reikia papildomų priemonių ar medžiagų)

	1. 
	Planiniam keitimui (techninei priežiūrai)  reikalingos dalys/ detalės
	Vnt.
	Numatomam nurodytam tyrimų kiekiui atlikti 
	Pagal analizatoriaus gamintojo rekomendacijas


	2.1  Techniniai reikalavimai siūlant  automatinio koagulometro panaudą – 1 vnt.
	                   il.Nr.
	Pavadinimas/ techniniai parametrai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	

	1.
	Prietaisų apibūdinimas
	Automatinis krešėjimo sistemos tyrimų analizatorius
	

	2.
	Krešulio detekcijos metodas
	Chronometrinis: elektromagnetinis mechaninis arba lygiavertis, leidžiantis ištirti visas normalias lipemines, hemolizuotas, ikterines plazmas.
	

	3.
	Analizatoriaus gamintojo paruoštų programų
	ADTL ir protrombino laiko (II, VII, X faktorių aktyvumo) nustatymas
	

	4.
	Tiriamieji mėginiai
	Analizatorius turi ištirti visus citruotos plazmos mėginius : normalius, bet kokio lygio lipeminius, hemolizuotus, ikterinius be įtakos analizei. Būtina funkcija – mėginį pervesti į skubaus mėginio statusą nelaukiant tyrimų ciklo pabaigos ir jį ištirti. Būtinas automatinis mėginio praskiedimas.  Mėginių talpa: ne mažiau 20 vienetų.
	

	5.
	Matavimo sistema
	 Analizatorius turi išduoti patikimą rezultatą, reakcijos metu susidarius tiek normalios, tiek ir silpnos struktūros krešuliui (disfibrinogenemijos, antikoaguliantų perdozavimo bei kitais atvejais)
	

	6.
	Reagentų ir matavimo laikmenų valdymas
	Būtinas pastovus reagentų, skysčių, matavimo laikmenų kiekio sekimas ir vartotojo informavimas apie jų trūkumą.
	

	7.
	Vienkartinės matavimo laikmenos
	Vienkartinės matavimo laikmenos turi būti analizatoriaus gamintojo, talpinamos į analizatorių ne mažiau kaip po 200 vnt.
	

	8.
	Duomenų atsekamumas 
	Privalomas brūkšninių kodų skaitytuvas, identifikuojantis ne mažiau, kaip šios parametrus: pavadinimą, kodą, partijos Nr., stabilumą analizatoriuje, galiojimo laiką, tūrį kontrolinių medžiagų duomenis.
	

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

	10
	Tiekėjas panaudos laikotarpiu įsipareigojaatlikti nemokamą įrangos priežiūrą ir remontą .
	Būtina
	

	11
	LIS integracija. Analizatorius turi jungtis į LIS dvikrypčiu ryšiu .
	Būtina
	


Bendrieji reikalavimai:
1. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti.
2. Reagentai ir papildomos medžiagos /priemonės turi būti paženklinti CE  ženklu pagal in vitro diagnostikos medicinos prietaisų direktyvą, IVDD 98/79/EC atitikties deklaraciją.
3. Visi siūlomi reagentai, kontrolės ir eksploatacinės priemonės turi būti vieno gamintojo, su brūkšniniais kodais, tinkami darbui STA Satellite" (arba lygiaverčiam) analizatoriui.
4. Jei tiekėjas siūlo ne prietaiso gamintojo reagentus, kalibratorius, kontroles, privaloma pateikti prietaiso gamintojo išduotus adaptacinius protokolus bei preitaiso gamintojo išduotus analitinius klinikinės validacijos protokolus visiems siūlomiems reagentams, kontrolėms, kalibratoriams ( reikalavimas nuatatytas siekiamžnt įgyvendinti Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos mininstro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymo Nr. V-383 „Dėl medicininių priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo ( įskaitant pakeitinžmus ir papildymus) 37.1.4. punkto nuostatas ir Lietuvos standarto LST EN ISO 15189 5.5.1.2 punktų reikalavimus).
5. Tiekėjo siūloma panaudai įranga turi atitikti nacionalonio kibernetinio saugumo keliamus reikalavimus pagal LR Vyriausybės 2022 kovo 30 d. nutarimą Nr. 280 ,, Dėl Lietuvos Respublikos viešujų pirkimų įstatymo 92 straipsnio 13,14 ir 15 dalių nuostatų įgyvendinimo“.

6.Tiekėjas privalo savo sąskaita užtikrinti, kad analizatorius bus pristatytas, surinktas, sumontuotas/instaliuotas/įdiegtas perkančiosios organizacijos adresu : Dariaus ir Girėno g. 18,  Vilnius, paruoštas darbui ir suderintas/išbandytas ne vėliau kaip per 60 (šešiasdešimt) kalendorinių dienų nuo  sutarties įsigaliojimo dienos.




