

REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ VISKOELASTINIAMS TYRIMAMS ATLIKTI SU ĮRANGOS ĮSIGIJIMU PANAUDOS BŪDU TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

	
	Parametras
	Reikalaujama
parametro reikšmė
	Siūloma
parametro reikšmė

	1.
	Viskoelastinius tyrimus atliekantis analizatorius
	Analizatorius atliekantis viskoelastinius tyrimus nurodytus 1 priede.
(pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas)
Analizatoriai ne senesni kaip 2023 m. 
(būtinas tiekėjo patvirtinimas)
	

	2
	Analizatoriaus komplektacija
	1. Viskoelastinių tyrimų atlikimui skirtas analizatorius, kurio paskirtis kompleksiškai įvertinti visą krešulio kinetikos procesą - nuo krešulio formavimosi pradžios iki jo suirimo (3 vnt.).
2. Nepertraukiamo maitinimo šaltinis (3 vnt.) pajėgus eliminuoti didelius elektros įtampos svyravimus ir užtikrinti, kad nutrūkus elektros energijos tiekimui iš elektros tinklo visi pradėti tyrimų procesai būtų įvykdyti, tyrimų rezultatai išsaugoti (būtina nurodyti nepertraukiamo maitinimo šaltinių kilmės šalį ir gamintojo pavadinimą)
3. [bookmark: _GoBack]Integruotas arba išorinis spausdintuvas tyrimo rezultatų atspausdinimui bei technines priemones tyrimo rezultatų perkėlimui į vartotojo kompiuterį (3 vnt.).
4. Kiti įrangos veikimą bei naudojimą pagal gamintojo rekomendacijas užtikrinantys priedai ir priemonės (3 vnt.). 
(pateikti atitinkamą tiekėjo ir/arba gamintojo patvirtinimą, išvardinant visus priedus ir priemones, kurie bus pateikti  komplekte su analizatoriumi)

	

	3
	Analizatoriaus techniniai parametrai
	
	

	3.1
	Analizatoriaus tipas
	1. Automatinis, kasetinis, skirtas darbui šalia paciento. 
2. Visi tyrimo atlikimui naudojami reagentai, reakcijos/matavimo kiuvetės yra integruoti vienkartinio naudojimo kasetėje.
	

	3.2
	Analizės metodas
	Viskoelastinis
	

	3.3
	Reikalavimai analizatoriui
	1. Analizatoriaus pasirengimo darbui trukmė ≤ 10 min.
2. ≥ 4 matavimo kanalai.
3. Analizatorius turi įspėjimų / klaidų pranešimo sistemą: ekrane rodomas pranešimas.
4. Analizatoriuje įdiegta brūkšninių kodų identifikavimo sistema.
5. Nepertraukiamas, su galimybe pereiti į „budėjimo" („Standby") režimą.
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 4.4.4.2 punktu.
6. Kiekvienai naujai reagentų serijai atliekama prekalibracija.
7. Analizatoriuje įdiegtas darbo vadovas apimantis veiksmų atlikimo sekos algoritmą (vaizdinį ir rašytinį) bei  aptarnavimo procedūrų paaiškinimą.

	

	3.4
	Kokybės kontrolės sistema
	1. Analizatoriaus mechanikos ir elektronikos automatinis patikrinimas per programinę įrangą;
2. Analizatoriaus savipatikra, automatinis pranešimas apie patikros atlikimo laiką.

	

	3.5
	Tiriami ėminiai
	Kraujo ėminys su natrio citratu (Na₃C₆H₅O₇)
	

	3.6
	Hiperfibrinolizės tyrimas
	1. Pritaikytas krešulio kinetikai tirti per išorinį krešėjimo kelią;
2. Pritaikytas krešulio kinetikai tirti per vidinį krešėjimo kelią;
3. Pritaikytas fibrinogeno koncentracijos/fibrino polimerizacijos sutrikimų ištyrimui;
4. Pritaikytas diferencijuoti ir patvirtinti hiperfibrinolizę.
	

	3.7
	Heparino poveikio tyrimas
	1. Pritaikytas krešulio kinetikai tirti per išorinį krešėjimo kelią;
2. Pritaikytas krešulio kinetikai tirti per vidinį krešėjimo kelią;
3. Pritaikytas fibrinogeno koncentracijos/fibrino polimerizacijos sutrikimų ištyrimui;
4. Pritaikytas diferencijuoti ir patvirtinti heparino poveikį.
	

	3.8
	Tyrimo rezultatų pateikimas
	1. Kiekybinis ir kokybinis (grafinis) krešulio kinetikos proceso atvaizdavimas
2. Tyrimo rezultatai  rodomi ekrane arba vartotojo pasirinkimu atspausdinami.
	

	3.9
	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, HL7, ABX, CSV arba MCSV standarto protokolu keistis informacija su perkančiosios organizacijos LIS. Sistema turi 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 keistis informacija ASTM, HL7, ABX, CSV arba MCSV standarto protokolu, 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 analizatoriuje integruotu brūkšninių kodų skaitytuvu nuskenuotą mėginio kodą Sistema turi automatiškai gauti paciento duomenis, o atliktų tyrimų rezultatus su mėginio identifikaciniu kodu, gautu nuskaičius mėginio brūkšninį kodą automatiškai nusiųsti į LIS. 
Pastaba: 3 p. reikalavimų atitikimo pagrindimui būtina kartu su kartu su pasiūlymu konkursui pateikti atitinkamą tiekėjo ir/arba gamintojo
patvirtinimą, nurodant konkrečius siūlomos Sistemos komunikavimo parametrus.
 4. Pirkimo laimėjimo atveju Tiekėjas privalės savo jėgomis ir lėšomis:
4.1. Teikti visokeriopą pagalbą, pateiktą Sistemą  integruojant į perkančiosios organizacijos LIS;
4.2. 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;
4.3. 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). 

	

	4
	Analizatoriaus naudojimo instrukcija
	Pateikiamos kartu su įranga, lietuvių ir anglų 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.

	

	5
	Įrangos CE ženklinimas
	Analizatoriai turi būti CE sertifikuoti bei žymimi CE ženklu (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių analizatorių 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, bei galiojančių dokumentų, liudijančių žymėjimą CE ženklu,  kopijas).

	

	6
	Reagentai ir kitos priemonės
	1. Tiekėjas privalo pateikti visų tyrimų atlikimui reikalingų reagentų ir papildomų priemonių (ploviklių, kontrolinių medžiagų ir/ar kitų gamintojo nurodytų) sąrašą su nurodytu kiekiu pakuotėje (užpildyti 1 priedo lentelę).
2. Skaičiuojant tyrimų atlikimui reikalingų sudedamųjų priemonių kiekius, tiekėjas turi įvertinti tai, kad kontrolinės medžiagos (dviejų lygių), reagentai ir kt. priemonės bus naudojamos atsižvelgiant į gamintojo rekomendacijas, gamintojo nurodytus bei realius galiojimo ir stabilumo atidarius terminus. Kontrolė (vieno lygio, pasirinktinai) bus atliekama vieną kartą per mėnesį.
3. Visos siūlomos prekės turi būti tinkamos darbui su siūlomu analizatoriumi/įranga. Jei siūlomi kito gamintojo (nei siūlomo analizatoriaus/įrangos) reagentai ir/ar papildomos priemonės, turi būti pateiktas panaudai siūlomo analizatoriaus gamintojo arba tiekėjo siūlomų reagentų ir papildomų priemonių gamintojo rašytinis patvirtinimas, kad siūlomi reagentai ir/ar papildomos priemonės tinka ir gali būti naudojami su siūlomu analizatoriumi.
Tyrimo metodikos, reagentų (tame tarpe ir kontrolinių medžiagų) aprašymai anglų ir lietuvių kalbomis kartu su pasiūlymu konkursui turi būti pateikti elektronine, o laimėjimo atveju – spausdinta forma (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).

	

	7
	Reagentų žymėjimas
	Reagentai, (tame tarpe kontrolinės medžiagos, kalibratoriai) turi turėti CE ir IVD ženklinimus  (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių reagentų 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, kopijas).

	

	8
	Įrangos techninis aptarnavimas (įrangos techninio aptarnavimo reikalavimų atitikimo pagrindimui turi būti pateiktas atitinkamas tiekėjo įsipareigojimas)
	Panaudos sutarties galiojimo laikotarpiu nemokamai atliekamas įrangos remontas bei gamintojo rekomenduojamu periodiškumu nemokamai atliekama techninė priežiūra, įskaitant techninei priežiūrai atlikti reikalingas detales. 
	

	9
	Vartotojų apmokymas
	Vartotojų apmokymas naudoti įrangą įskaičiuotas į pasiūlymo kainą.
	



1 priedas
	Eil. Nr.
	Tyrimų ir reagentų, papildomų priemonių pavadinimai
	Orientaci-nis tyrimų skaičius 
	Reagentų ir papildomų priemonių kiekis (ml./vnt.) orientaciniam tyrimui skaičiui 
	Siūloma pakuotė
	Siūlomų pakuočių kiekis, reikalingas nurodytam tyrimų skaičiui atlikti
	Siūlomos pakuotės kaina EUR be PVM
	PVM tarifas %
	Suma, EUR be PVM 
36 mėnesių laikotarpiui
	Suma, EUR su PVM 
36 mėne-sių laikotar-piui
	Gamintojas, prekės katalogo numeris

	1.
	Hiperfibrinolizės tyrimas 
	1000
	x
	x
	x
	x
	x
	x
	x
	x

	1.1.
	Reagentai ir/ar papildomos priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi (tiekėjas įrašo tikslius pavadinimus)

	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas

	1.2.
	...
	
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas

	2.
	Heparino poveikio tyrimas
	700
	x
	x
	x
	x
	x
	x
	x
	x

	2.1.
	Reagentai ir/ar papildomos priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi (tiekėjas įrašo tikslius pavadinimus)

	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas

	2.2.
	...
	
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas

	Pasiūlymo kaina iš viso:
	x
	x
	x
	x
	x
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	x



	
PASTABOS, PAPILDOMI REIKALAVIMAI:
	
	
	
	
	
	
	

	1. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti, įskaitant priemones mėginio paruošimui (pavyzdžiui, vienkartines pipetes ėminio išpilstymui į reagentų kasetes), jei tokios priemonės yra reikalingos darbui su siūlomu analizatoriumi.

	2. Būtina pateikti reagentų-kasečių, kontrolinių medžiagų (atliekant 2-jų lygių kokybės kontrolę vieną kartą per mėnesį) ir kitų sudedamųjų dalių (jei reikalingos darbui su siūlomu analizatoriumu) kiekį, reikalingą numatomam (nurodytam techninėje specifikacijoje) tyrimų skaičiui atlikti per 36 mėnesius.

	3. Tiekiami reagentai-kasetės turi būti paruošti naudojimui. Kontrolinės medžiagos paruošimas (įskaitant atšildymą ir parengimą darbui) turi užtrukti ne ilgiau kaip 30 minučių pagal gamintojo vartojimo instrukcijas.
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