


REAGENTAI IR EKSPLOATACINĖS MEDŽIAGOS INFEKCINĖS SEROLOGIJOS TYRIMAMS, 
ANALIZATORIUS PANAUDAI (NR. KP-4025)

1. [bookmark: _Hlk162257548]Bendrieji reikalavimai
1. Tiekėjas savo sąskaita pristato įrangą / analizatorių Pirkėjui adresu: Loretos Asanavičiūtės g. 27 a, Vilnius.
1. Su analizatoriaus pristatymu teiktinų paslaugų pobūdis: transportavimas, iškrovimas, išpakavimas, tikrinimas, panaudai perduotos ir pristatytos įrangos surinkimas, sumontavimas, įdiegimas Pirkėjo nurodytu adresu, įrangos paruošimas darbui ir suderinimas, išbandymas, metodų verifikavimas, medicinos prietaiso paso užpildymas, Pirkėjo personalo apmokymas dirbti su įranga, konsultacijų, susijusių su įrangos naudojimu, teikimas lietuvių kalba.
1. Tiekėjas įsipareigoja savo sąskaita užtikrinti panaudai perduotos įrangos techninę priežiūrą, galimų defektų ir gedimų šalinimą, remontą, vadovaujantis gamintojo parengtomis techninėmis instrukcijomis ir rekomendacijomis visą sutarties galiojimo terminą. Įrangos techninės būklės vertinimas, techninė priežiūra bei remonto darbai turi būti atliekami gamintojo įgalioto specialisto, turinčio tai patvirtinančius mokymų sertifikatus.
1. Tiekėjas galimų defektų ir/ar gedimų atveju privalo savo sąskaita šalinti/remontuoti visus defektus ir/ar gedimus arba sugedusią įrangos detalę (-es) (komponentą (-us) pakeisti ekvivalentiška (-ais) perkančiosios organizacijos patalpose ne vėliau kaip per 1 (vieną) kalendorinę dieną nuo pranešimo apie defektą ir/ar gedimą gavimo momento. Jei defekto ir/ar gedimo neįmanoma pašalinti/suremontuoti perkančiosios organizacijos patalpose, tiekėjas privalo įrangą savo sąskaita išvežti defektui ir/ar gedimui šalinti/remontuoti tiekėjo transportu. Sutaisyta ir veikianti įranga pristatoma perkančiajai organizacijai tiekėjo sąskaita ir tiekėjo transportu. Jei defekto ir/ar gedimo šalinimo/remonto atlikti perkančiosios organizacijos patalpose (vietoje) negalima, tiekėjas defekto ir/ar gedimo šalinimo/remonto laikotarpiui privalo pristatyti perkančiajai organizacijai ir perduoti naudoti ekvivalentišką veikiančią įrangą.
1. Siūlomas analizatorius pristatomas kartu su visa reikalinga papildoma įranga (jei reikalinga): brūkšninių / QR kodų skaitytuvu, nepertraukiamo maitinimo šaltiniu (31154000-0 Nenutrūkstamojo maitinimo šaltiniai), spausdintuvu ir reikalinga programine įranga (48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos). Jeigu analizatorius valdomas išorinio kompiuterio pagalba, komplektuojamas su kompiuteriu (30211200-3 Pagrindinė techninė kompiuterio įranga). Jei analizatoriui reikalingas specialus stalas, spintelė ar kitas pagrindas, ant kurio jis statomas / montuojamas, tiekėjas su įranga pristato visus reikiamus priedus.
1. Tiekėjas įsipareigoja lietuvių kalba supažindinti / apmokyti Pirkėjo darbuotojus (skyriaus, kuriam perduodama medicininė įranga personalą) su medicininės įrangos naudojimo specifika, apmokyti ir konsultuoti medicininės įrangos naudojimo klausimais visą sutarties galiojimo laikotarpį. Mokymai rengiami Pirkėjo patalpose. Mokymai turi apimti visus įrangos naudojimo etapus (tame tarpe ir periodinę priežiūrą).
1. Tiekėjas privalo užtikrinti, kad siūloma įranga turėtų technines galimybes būti prijungta prie laboratorinės informacinės sistemos OpenLims, Stapro s. r. o., Čekija (Oficialus atstovas Lietuvoje UAB „Asanmeda“) (48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos). Tiekėjas įsipareigoja pateikti visą reikiamą informaciją analizatoriaus tinkamam pajungimui į LIS dvikrypčiu ryšiu (į analizatorių ateina užsakymas su paciento duomenimis (vardas, pavardė, gimimo data, lytis ir atsakymas grįžta į LIS) ir patvirtina, kad jo siūlomas analizatorius visiškai suderinamas su Pirkėjo naudojama LIS, bei užtikrina, jog, jungiant siūlomą analizatorių prie LIS, tarpininkaus siekiant, kad nekiltų techninių kliūčių pajungimui. Kartu su pasiūlymu turi būti pateiktas gamintojo parengtas techninis aprašas, kuriame aiškiai nurodyta įrangos sąsajos su LIS galimybė.
1. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikiamos įrangos naudojimosi instrukcijos ir gamintojo parengti techniniai aprašai anglų ir lietuvių kalba, ar kiti dokumentai (prekių gamintojo katalogai / bukletai / brošiūros), kuriuose būtų siūlomos prekės vaizdas (nuotraukos, brėžiniai, video ar pan.) su išsamiu siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymu patvirtinančiu atitiktį techniniams reikalavimams. Pasiūlymo formoje ir techninių reikalavimų įrangai lentelėje turi būti pateiktos aiškios, tikslios nuorodos į dokumentus. Techninės specifikacijos atitiktį pagrindžiančiuose dokumentuose kompiuterinėmis priemonėmis (elektroniniu būdu) aiškiai ir įskaitomai grafiškai pažymėti (t. y. pastebimai spalvotai paženklinti, ir / ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti, apibrėžti rėmeliu) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės bei įrašyti, kurį techninės specifikacijos reikalaujamo techninio parametro punktą jos atitinka. 
1. Įranga, reagentai ir kitos eksploatacinės medžiagos turi būti paženklintos CE arba lygiaverčiu ženklu. Su pasiūlymu pateikti įrangos CE ženklinimo ar lygiavertį sertifikatą originalo ir lietuvių kalba. 
1. Reagentai ir eksploatacinės medžiagos turi būti originalios arba patvirtintos analizatoriaus gamintojo, kaip tinkamos tiekėjo siūlomam analizatoriui. Jeigu reagentai ir eksploatacinės medžiagos pagamintos kito gamintojo negu siūloma įranga, tiekėjas privalo kartu su pasiūlymu pateikti įrangos gamintojo patvirtinimą (oficialius įrangos ir / arba reagentų gamintojo dokumentus), kad siūlomos prekės yra adaptuotos šiai įrangai.
1. Į vieno tyrimo kainą pacientui turi būti įskaičiuota reagentų, kontrolinių medžiagų (kasdien atliekama dviejų lygių kontrolė – norma ir patologija), kalibracinių bei eksploatacinių medžiagų kaina. Teikiant pasiūlymą turi būti įvertintas reagentų,  kontrolinių, kalibracinių bei eksploatacinių medžiagų galiojimo laikas, medžiagų galiojimo trukmė atidarius pakuotę, prietaisų matavimų paklaidos, medžiagų nepaimamas kiekis/tūris (dead volume), sutarties galiojimo trukmė, analizatorių skaičius. Daryti prielaidą, kad tyrimai bus atliekami lygiomis dalimis visu sutarties laikotarpiu. Laboratorija dirba 5 dienas per savaitę 7:00 – 20:00.
1. Tiekėjas privalo įvertinti  visas reikiamas sudedamąsias dalis nurodytiems laboratoriniams tyrimams atlikti, kad būtų užtikrintas kokybiškas tyrimų atlikimas ir sklandus analizatorių darbas.  Įvertinęs visas sąnaudas, tiekėjas nurodo vieno tyrimo kainą pacientui be PVM ir su PVM.

1. Techninė specifikacija
	Eil. Nr
	Reikalavimas
	Techniniai reikalavimai

	1. 
	Įranga
	Automatinis analizatorius skirtas nurodytiems infekcinės serologijos tyrimams atlikti. Nurodyti siūlomo analizatoriaus gamintoją, modelį, kilmės šalį.

	2. 
	Tiriamoji medžiaga
	Serumas, plazma

	3. 
	Tyrimo metodas
	Chemiliuminescensinis arba lygiavertis

	4. 
	Tyrimo principas
	Monotestas (vienoje reagentų juostelėje yra visi reagentai, reikalingi tyrimui atlikti)

	5. 
	Mėginio tūris 
	Ne daugiau nei 100 µl

	6. 
	Našumas
	Ne mažiau kaip 40 testų per 90 min.

	7. 
	Talpa
	Ne mažiau 30 mėginių

	8. 
	Mėginių identifikavimas
	Brūkšnių kodų skaitytuvu

	9. 
	Reagentų identifikavimas
	Brūkšninio kodo, QR kodo skaitytuvu arba atpažinimas integruotu radijo dažnio skaitytuvu (RFID)

	10. 
	Kokybės kontrolė
	a) kasdien atliekama dviejų lygių kokybės kontrolė (norma ir patologija)
b) kokybės kontrolė įeina į monotesto sudėtį

	11. 
	Analizatoriuje integruota automatinė mechaninių ir matavimo procesų sutrikimų informavimo sistema, informuojanti operatorių apie trikdžius.

	12. 
	Prietaisas autonominis, nejungiamas prie vandentiekio/nuotekų sistemos.

	13. 
	Analizatorius turi būti nenaudotas arba naudotas, techniškai tvarkingas ne senesnis nei 2023 metų.



1. Kokybės kriterijai

	Nr.
	Kokybės vertinimo kriterijai
	Kriterijaus vertinimas balais

	1.
	Analizatoriumi galima atlikti ir kitus infekcinės serologijos tyrimus: IgM klasės antikūnai prieš erkinio encefalito virusą, IgG klasės antikūnai prieš erkinio encefalito virusą, IgM klasės antikūnai prieš Toxoplasma gondii, IgG klasės antikūnai prieš Toxoplasma gondii, IgM klasės antikūnai prieš citomegalo virusą, IgG klasės antikūnai prieš citomegalo virusą.
	10

	2.
	....
	

	3.
	....
	



NUMATOMŲ ATLIKTI TYRIMŲ KIEKIS 

	Eil. Nr.
	Tyrimas
	Preliminarus tyrimų kiekis per 36 mėn.

	1
	2
	3

	1. 
	IgM klasės antikūnai prieš Borrelia burgdorferi 
	6000

	1. 
	IgG klasės antikūnai prieš Borrelia burgdorferi 
	6000

	1. 
	IgM klasės antikūnai prieš Mycoplasma pneumoniae
	5000

	1. 
	IgG klasės antikūnai prieš Mycoplasma pneumoniae
	2000

	1. 
	IgM klasės antikūnai prieš Chlamydia pneumoniae
	5000

	1. 
	IgG klasės antikūnai prieš Chlamydia pneumoniae
	2000

	1. 
	IgA klasės antikūnai prieš Helicobacter pylori
	1000

	1. 
	IgG klasės antikūnai prieš Helicobacter pylori
	1500






