ŽIV 1/2 RNR, HCV RNR, HBV DNR TYRIMUS KRAUJO DONORAMS ATLIEKANČIOS SISTEMOS NUOMOS TECHNINĖ SPECIFIKACIJA 
	Pirkimo dalies Nr.
	Pavadinimas
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Reikalavimų atitikimas (tiksliai pažymimas techninis parametras)

	1.
	Sistema (toliau tekste – Sistema arba analizatorius (pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas)
	
Nauja (nenaudota) (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas)

	
įrašo tiekėjas

	1.1.
	Paskirtis
	1. Siūloma Sistema turi būti validuota donoriniams kraujo tyrimams (ŽIV RNR 1/2, HCV RNR, HBV DNR) atlikti. 
2. Sistema techniškai pajėgi atlikti 1 priede įvardintus tyrimus.
	įrašo tiekėjas

	1.2.
	Sistemos funkcionalumas
	1. Pilnai integruota automatizuota sistema atliekanti nukleorūgščių (NR) išskyrimą, PGR reakcijos reagentų ir NR supilstymą, taikinio sekų padauginimą ir detekciją. 
2. Galimybė tirti mėginius individualiai. 
3. Rezultatų vertinimas turi būti automatinis.
	įrašo tiekėjas

	1.3.
	Komplektacija
	Nuomai pateikta sistema turi būti sukomplektuota su:
a) akumuliatoriniu (-iais) nepertraukiamo maitinimo šaltiniu (-iais), lazeriniu spausdintuvu (1 vnt.), programine įranga,
b) išoriniu (-iais) valdymo kompiuteriu (-iais) (būtina tik tuo atveju, jei analizatorius valdomas ir/arba rezultatų analizė atliekama išorinio (-ių) kompiuterio (-ių) pagalba), 
c) vidiniu (-iais) arba išoriniu (-iais) brūkšninių kodų skaitytuvu (-ais) reagentų, mėginių identifikavimui.
	įrašo tiekėjas

	1.4.
	Techniniai reikalavimai Sistemai
	1. Sistema turi automatiškai nuskaityti mėginių brūkšninį kodą, atpažinti reagentus bei informaciją apie juos (galimų atlikti iš kiekvienos reagento talpos tyrimų kiekį ar reagento tūrį ir kt.).
2. Sistema turi turėti mėginio lygio/kiekio aptikimo funkciją.
3. Sistema kontroliuoja naudojamų skysčių lygius, burbulų, putų susidarymą skysčiuose ir perspėja vartotoją esant netinkamoms sàlygoms. 
4. Turi būti apsauga nuo kontaminacijos.
	įrašo tiekėjas

	1.5.
	CE ženklinimas
	Sistema turi būti CE sertifikuota bei žymima CE ženklu (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių siūlomos sistemos 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.
	įrašo tiekėjas

	1.6.
	Naudojimo instrukcija
	Kartu su analizatoriumi turi būti pateikiama naudojimo instrukcija (vartotojo vadovas) anglų ir lietuvių kalbomis (elektroninė versija).
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

	1.7.
	Techninis aptarnavimas
	[bookmark: _GoBack]Tiekėjas turi užtikrinti įrangos aparatūrinės ir programinės dalies techninį aptarnavimą darbo dienomis sutarties galiojimo laikotarpiu. Tiekėjui gavus pranešimą apie įrangos gedimą, į LSMU ligoninę Kauno klinikas ne vėliau kaip per 2 darbo dienas turi atvykti reikiamą kvalifikaciją turintis darbuotojas (arba ne vėliau kaip per 8 darbo valandas prisijungti nuotoliniu būdu) ir pašalinti gedimą arba kitaip užtikrinti įrangos darbą ne vėliau kaip per 5 darbo dienas. Nesant galimybės pašalinti gedimą per 5 darbo dienas, tiekėjas privalo sugedusią (netinkamai veikiančią) įrangą laikinai pakeisti lygiaverte (būtinas atitinkamas tiekėjo įsipareigojimas).
	įrašo tiekėjas

	1.8.
	Reikalavimai programinei įrangai
	Analizatoriaus programinė įranga turi turėti nuotolinio serviso priežiūros modulį, leidžiantį nuotoliniu būdu įvertinti analizatorių būklę, atlikti gedimų diagnostiką ir pašalinti nedidelius sutrikimus.
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

	1.9.
	Tyrimo metodas
	Dauginis (angl. multiplex) tikro laiko PGR (TL-PGR) metodas arba lygiavertis.
	įrašo tiekėjas

	1.10.
	Sistemos našumas
	Vienu metu galima užkrauti ne mažiau 90 mėginių. 
	įrašo tiekėjas

	1.11.
	Sistemos papildymas naujais mėginiais
	Turi būti galimybė Sistemą nuolat papildyti naujais tiriamais mėginiais
	įrašo tiekėjas

	1.12.
	Rezultatų pateikimas 
	1. Tyrimo rezultatai ekrane pateikiami automatiškai (teigiamo ir neigiamo rezultato automatinis pranešimas). 
2. Tyrimo rezultatus galima atspausdinti, išsaugoti elektroninėje laikmenoje, eksportuoti į LIS.
	įrašo tiekėjas

	1.13.
	Sistemos (analizatoriaus ir/ar programinės įrangos) suderinamumas su LIS
	Sistema turi būti tinkama (techniškai ir programiškai suderinama) 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:
a) Teikti visokeriopą pagalbą konsultuojant pateiktos Sistemos integravimo į perkančiosios organizacijos LIS klausimais;
b) 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;
c) Dalyvauti Sistemos sąsajos su perkančiosios organizacijos LIS testavime ir/ar validavime.
Pastaba: 4 p. reikalavimų atitikimo pagrindimui būtina kartu su pasiūlymu konkursui pateikti atitinkamą tiekėjo ir/arba gamintojo įsipareigojimą).
	įrašo tiekėjas

	1.14.
	Reikalavimai reagentams ir papildomoms priemonėms
	1. Tiekėjas turi pateikti visus 1 priede nurodytų tyrimų atlikimui pagal gamintojo rekomendacijas reikalingus reagentus ir papildomas priemones. 
2. Diagnostiniai reagentai turi būti validuoti donorinio kraujo tyrimų (ŽIV 1/2 RNR, HCV RNR bei HBV DNR) atlikimui.
3. Galimybė ŽIV1/2 RNR, HCV RNR, HBV DNR tyrimus atlikti vienu iš būdų: 
a) galimybė tirti individualų mėginį ir jame nustatyti visus tris virusus kartu (ŽIV RNR 1/2, HCV RNR, HBV DNR), o gavus teigiamą arba abejotiną rezultatą identifikuoti kiekvieną virusą atskirai;
arba  
b) galimybė tiriant individualų mėginį (jei netiriama dėl visų trijų ŽIV 1/2 RNR, HCV RNR, HBV DNR infekcijų kartu) aptikti ir identifikuoti kiekvieną virusą atskirai: ŽIV 1/2 RNR, HCV RNR, HBV DNR.
4. Siūlomais reagentais tyrimo metu atliekama mėginio vidinė kontrolė. 
5. Reagentų galiojimo terminas ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai nuo pristatymo dienos (turi būti pateiktas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas). 
6. Reagentai ir papildomos priemonės turi būti tinkami darbui su nuomai pateikta Sistema (turi būti pateiktas atitinkamas tiekėjo ir/arba gamintojo patvirtinimas).
	įrašo tiekėjas

	1.15.
	Reagentų žymėjimas
	Reagentų kokybė, žymėjimas, kartu su reagentais pateikiama informacija turi atitikti In vitro diagnostikos medicinos prietaisų direktyvos 98/79/EC arba Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių reikalavimus (kartu su pasiūlymu konkursui būtina pateikti reagentų CE sertifikavimą pagal In vitro diagnostikos medicinos prietaisų direktyvos 98/79/EC arba Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių reikalavimus liudijančių galiojančių dokumentų kopijas).
	įrašo tiekėjas

	1.16.
	Tyrimų metodikos
	Tyrimų atlikimo aprašai (metodikos) kartu su pasiūlymu konkursui turi būti pateikti anglų kalba, o kartu su prekėmis – anglų ir lietuvių kalbomis (būtinas atitinkamas tiekėjo įsipareigojimas).
	įrašo tiekėjas

	1.17.
	Mokymai
	Tiekėjas turi apmokyti laboratorijos darbuotojus dirbti su Sistemos (analizatoriaus) aparatūrine bei programine įranga.
(būtinas atitinkamas tiekėjo įsipareigojimas) 
	įrašo tiekėjas






	

	


										1 priedas


	Eil. 
Nr.
	Tyrimas
	Specialieji reikalavimai
	Mato vnt.
	Tyrimų kiekis 
60 mėn.

	1.
	ŽIV1/2, HCV, HBV  nukleorūgščių nustatymas
	Reagentai skirti donoriniams kraujo tyrimams. 
	vnt.
	72 000



