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Reagentų ir priemonių kvėpavimo takų infekcijų sukėlėjų nustatymui realaus laiko PGR metodu bei įrangos įsigijimas nuomos (panaudos) būdu


Automatizuoto nukleorūgščių išskyrimo ir PGR analizatoriaus sistemos nuomai (panaudai) 
techninė specifikacija
Pristatoma į VšĮ Vilniaus miesto klinikinę ligoninę (Antakalnio g. 57, 10207 Vilnius)


	Eil.
Nr.
	Pavadinimas / techniniai parametrai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Atitikimas reikalavimui
Siūloma techninio parametro tiksli reikšmė 
	Reikalavimų atitikimas (tiksliai pažymimas techninis parametras gamintojo parengtoje  dokumentacijoje anglų kalba ir vertimuose į lietuvių kalbą. 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.
	Sistema 
	Pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas, kilmės šalis

	

	

	2.
	Sistemos paskirtis
	Automatizuoto nukleorūgščių išskyrimo, PGR mišinių paruošimo, išpilstymo ir PGR analizatoriaus sistema molekulinių tyrimų atlikimui.

	
	

	3.
	Sistemos automatizacija
	Pilnai automatizuotas nukleorūgščių išskyrimas, PGR reakcijos mišinių paruošimas ir išpilstymas.

	
	

	4.
	Programinė įranga
	Su duomenų, procesų ir kokybės kontrolės valdymo, rezultatų archyvavimo funkcijomis.
(papildomas BVPŽ kodas 48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos)

	
	

	5.
	Sistemos jungtys
	Tiekėjas privalo užtikrinti, kad sistema ar sistemos valdymo programa turėtų technines galimybes būti prijungta prie Pirkėjo ligoninės/laboratorijos informacinės sistemos. 

	
	

	6.
	Dvikryptė komunikacija
	Sistemos valdymo programa privalo turėti dvikryptę komunikaciją standartiniu protokolu (ASTM arba HL7) su Pirkėjo ligoninės/laboratorijos informacine sistema (toliau – LIS). Tiekėjas įsipareigoja pateikti visą reikiamą informaciją sistemos tinkamam pajungimui į LIS dvikrypčiu ryšiu (į sistemą ateina užsakymas su paciento duomenimis (vardas, pavardė, gimimo data, lytis) ir atsakymas grįžta į LIS) ir patvirtina, kad jo siūloma sistema visiškai suderinama su Pirkėjo naudojama LIS, bei užtikrina, jog, jungiant siūlomą sistemą prie LIS, tarpininkaus siekiant, kad nekiltų techninių kliūčių pajungimui.

	
	Pateikti gamintojo parengtą techninį aprašą, kuriame aiškiai nurodyta įrangos sąsajos su LIS galimybė dvikrypte jungtimi.  


	7.
	Bendrieji reikalavimai sistemai, priemonėms ir reagentams

	Tyrimas atliekamas realaus laiko PGR metodu amplifikuojant taikinio RNR/DNR.
	

	

	8.
	Nukleorūgščių išskyrimo reagentų rinkinys
	1. Skirtas nukleorūgščių išskyrimui iš nosiaryklės ir bronchoalveolinio lavažo skysčio ėminių.
2. Patvirtintas (validuotas) siūlomai automatizuotai nukleorūgščių išskyrimo sistemai.
3. Išskirtos iš vieno ėminio nukleorūgštys turi būti tinkamos darbui su visais siūlomais PGR reagentų rinkiniais.

	
	

	9.
	Kvėpavimo takų infekcijų (KTI) sukėlėjų PGR reagentų rinkinys (rinkiniai)
	1. Skirtas (skirti) aptikti šių KTI sukėlėjų (virusų ir bakterijų) RNR/DNR iš nosiaryklės ir bronchoalveolinio lavažo skysčio ėminių:
1.1. Gripo A virusas,
1.2. Gripo B virusas,
1.3. Žmogaus respiracinis sincitinis virusas,
1.4. Žmogaus adenovirusas,
1.5. Žmogaus enterovirusas,
1.6. Žmogaus metapneumovirusas,
1.7. Žmogaus paragripo virusas,
1.8. Žmogaus bokavirusas,
1.9. Žmogaus koronavirusas 229E,
1.10. Žmogaus koronavirusas NL63,
1.11. Žmogaus koronavirusas OC43,
1.12. SARS-CoV-2 virusas,
1.13. Žmogaus rinovirusas,
1.14. Bordetella parapertussis,
1.15. Bordetella pertussis,
1.16. Chlamydophila pneumoniae,
1.17. Legionella pneumophila,
1.18. Mycoplasma pneumoniae,
1.19. Streptococcus pneumoniae,
1.20. Haemophilus influenzae,
2. Patvirtinti (validuoti) siūlomai automatizuotai nukleorūgščių išskyrimo ir PGR analizatoriaus sistemai.

	

	

	10.
	Nosiaryklės ėminių paėmimo ir gabenimo rinkinio charakteristikos
	1. Nosiaryklės ėminio paėmimo ir gabenimo rinkinį sudaro talpa su skysta terpe ir 1 tamponas;
2. Skysta terpė yra skirta virusų, mikoplazmų ir chlamidijų transportavimui,
3. Skystos terpės talpoje turi būti ne mažiau nei 3 ml,
4. Sterilus tamponas skirtas ėminio paėmimui iš nosiaryklės ir pagamintas iš sintetinio pluošto su plastikiniu nulaužiamu koteliu,
6. Siūlomas rinkinys (skystoji terpė)  turi būti patvirtintas (validuotas) siūlomai automatizuoto nukleorūgščių išskyrimo ir PGR analizatoriaus sistemai. 

	
	

	11.
	Reikalavimai mėginių apdorojimui
	Nosiaryklės mėginius galima tirti tiesiogiai ėminių gabenimo talpose (turi būti galimybė ėminių indelius tiesiogiai įkelti į analizatorių ir iš jų atlikti tyrimus). 
	


	

	12.
	Sistemos našumas
	Užtikrinama galimybė vienu metu tirti ne mažiau nei 20 mėginių (įskaitant kontroles).

	
	

	13.
	Mėginių brūkšninių kodų skaitymas
	Integruotas vidinis mėginių brūkšninių kodų skaitymas arba pateiktas išorinis brūkšninių kodų skaitytuvas.

	
	

	14.
	Brūkšninių kodų tipai
	Nuskaitomi kodų tipai – code 39 arba 128c.

	
	

	15.
	Rezultatų pateikimas
	1. Siūlomos sistemos programa turi automatiškai išanalizuoti PGR rezultatus, įvertinti amplifikacijos kreives ir pateikti tyrimo rezultatą kaip „teigiamas“ arba „+“, „neigiamas“ arba „-“. 
2. Jei nustatomas teigiamas tyrimo rezultatas, turi būti nurodoma Ct „angl. Cycle threshold“ reikšmė.

	
	

	16.
	Sveikatai kenksmingų medžiagų naudojimas
	Kasdieninei sistemos priežiūrai nenaudojamos agresyvios medžiagos (pvz. baliklis).

	
	



Bendrieji reikalavimai sistemoms/įrangai:
1. Įranga turi būti sertifikuota naudojimui Europos Sąjungoje, pažymėta CE žyme. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikti CE sertifikatai arba lygiaverčiai dokumentai, patvirtinantys, kad tiekėjo siūloma įranga atitinka Medicinos priemonių reglamentui (2017/745/ES) ir In vitro diagnostikos medicinos priemonių reglamentui (2017/746/ES), nustatytus reikalavimus (pateikiamos skaitmeninės dokumento kopijos).   
2. Su įranga teiktinų paslaugų pobūdis: transportavimas, iškrovimas, išpakavimas, tikrinimas, panaudai perduotos ir pristatytos įrangos surinkimas, sumontavimas, įdiegimas ir kvalifikavimas (angl. IQ/OQ/PQ) pirkėjo nurodytu adresu, įrangos paruošimas darbui ir suderinimas, išbandymas, medicinos prietaiso paso užpildymas, pirkėjo personalo apmokymas dirbti su įranga, konsultacijų, susijusių su įrangos naudojimu teikimas, programinės įrangos versijos periodiniai atnaujinimai ar pakeitimas.
3. Tiekėjas įsipareigoja, kad įrangą instaliuos ir paruoš ją darbui įrangos gamintojo apmokytas ir/ar įgaliotas specialistas.
4. Tiekėjas įsipareigoja supažindinti pirkėjo personalą (skyriaus, kuriam perduodama medicininė įranga personalą) su medicininės įrangos naudojimo specifika, apmokyti ir konsultuoti medicininės įrangos naudojimo klausimais Sutarties specialiosiose sąlygose nurodytais terminais. Mokymai turi apimti visus įrangos naudojimo etapus (tame tarpe ir periodinę priežiūrą), būtų aptarti įrangos elektros energijos vartojimo efektyvumo didinimo aspektai (vartojimo parametrų reguliavimas, tikslinimas, ir kt.). Mokymus lietuvių kalba turi vesti kompetentingas specialistas.
5. Įranga turi būti techniškai tvarkinga, turinti naujausią programinės įrangos versiją. Tiekėjas įsipareigoja ne rečiau nei 1 (vieną) kartą per metus atlikti įrangos atnaujinimo darbus.
6. Įrangos priežiūra ir valdymas: turi būti nuotolinio prisijungimo galimybė techninio aptarnavimo specialistui, leidžianti nuotoliu atlikti prevencinius ir diagnostinius veiksmus. Kartu su pasiūlymu pateikti savo ir/ar nuotolinės pagalbos teikimo centro patvirtinimą, kad toks pagalbos teikimo centras egzistuoja ir funkcionuoja.
7. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikti įrangos techninių charakteristikų aprašymai, katalogai, specifikacijos, įrangos instrukcija ir vartotojo vadovas ar kiti lygiaverčiai dokumentai (anglų ir lietuvių kalbomis), patvirtinantys, kad siūloma įranga atitinka techninėje specifikacijoje nustatytus reikalavimus (šioje pateiktoje dokumentacijoje turi būti tiksliai ir aiškiai pažymėtas techninis parametras). 
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