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DIAGNOSTIKOS REAGENTAI SU ANALIZATORIŲ PANAUDA


TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

Perkami diagnostikos reagentai, su analizatorių panauda bei jų veikimą užtikrinančiomis paslaugomis ir medžiagomis. Pirkimas vykdomas Perkančiosios organizacijos nurodytomis techninėmis sąlygomis ir apimtimi, aprašyta šios Technines specifikacijos III dalyje.
Perkančioji organizacija nurodo, kad analizatorių panaudą apima:
1. Analizatorių, aprašytų šios technines specifikacijos III dalyje, sukomplektavimą;
2. Analizatorių atvežimą ir sumontavimą Perkančiosios organizacijos patalpose;
3. Analizatorių veikimui reikalingų funkcinių sistemų įdiegimą.
4. Analizatorių nenutrūkstamą aprūpinimą visomis tinkamai jų eksploatacijai ir naudojimui pagal tikslinę paskirtį reikalingomis medžiagomis, priedais (įskaitant, bet neapsiribojant, reagentais, kontrolinėmis medžiagomis, kalibratoriais, skiedimo ir plovimo tirpalais, specialiais antgaliais ir kt. priemonėmis);
5.   Analizatorių integracija su VšĮ Marijampolės ligoninės laboratorijos informacine sistema;
6. Analizatorių veikimo testavimą prieš faktiškai perduodant naudoti Perkančiajai organizacijai. Testavimas atliekamas tokiomis esminėmis sąlygomis:
6.1. apie numatomą analizatorių veikimo testavimą ir jo datą Panaudos davėjas turės pranešti Panaudos gavėjui (Perkančiajai organizacijai) rašytiniu pranešimu ne vėliau kaip prieš 3 (tris) darbo dienas;
6.2. testavimas bus laikomas sėkmingu, jei testavimo rezultatai atitiks šios technines specifikacijos III nurodytas Sistemos funkcines galimybes. Jei analizatorių veikimo testavimas nebus sėkmingas, Panaudos davėjas turės per 3 (tris) darbo dienas, pašalinti testavimo metu paaiškėjusius analizatorių trūkumus, neatitikimus ir atlikti pakartotini analizatorių veikimo testavimą. Jei pakartotinis analizatorių veikimo testavimas nėra sėkmingas, Panaudos davėjas turės per 10 (dešimt) kalendoriniu dienu po pakartotinio testavimo išmontuoti analizatorius ir juos išsivežti iš Panaudos gavėjo patalpų;
7. Analizatorių gedimo ir (ar) netinkamo veikimo šalinimą ne vėliau kaip per 24 val. jei šios techninės specifikacijos III dalyje nėra nurodyta kitaip;
8. Personalo apmokymą.

II. ASMENS SVEIKATOS PRIEŽIŪROS LABORATORINĖS DIAGNOSTIKOS APARATŪROS BENDRIEJI REIKALAVIMAI

1. Analizatoriai turi būti techniškai pajėgūs atlikti visą Techninės specifikacijos III dalyje įvardintų laboratorinės diagnostikos tyrimų spektrą.
2. Reikalavimai analizatorių programinei įrangai:
2.1. Siūloma įranga turi turėti galimybę integruotis su įstaigoje veikiančia laboratorine informacine sistema. 
2.2. Suderinamumas su LIS: 
Analizatorius ir/ar programinė įranga (toliau - Sistema) turi būti tinkami (techniškai ir programiškai suderinami) integravimui į ligoninėje veikiančią OpenLims laboratorinę informacinę sistemą (toliau tekste - LIS): 
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. 
 Siūloma Sistema turi turėti galimybę ASTM, HL7, ABX, CSV arba MCSV 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 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: 1) reikalavimų atitikimo pagrindimui būtina kartu su pasiūlymu konkursui pateikti atitinkamą tiekėjo ir/arba gamintojo patvirtinimą, nurodant konkrečius siūlomos Sistemos komunikavimo parametrus. 
 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:  2) reikalavimų atitikimo pagrindimui būtina kartu su pasiūlymu konkursui pateikti atitinkamą tiekėjo ir/arba gamintojo patvirtinimą). 
 Pirkimo laimėjimo atveju Tiekėjas privalės savo jėgomis ir lėšomis, teikti visokeriopą pagalbą, pateiktą Sistemą integruojant į perkančiosios organizacijos LIS; 
 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; 
Dalyvauti Sistemos sąsajos su perkančiosios organizacijos LIS testavime ir/ar validavime. 
2.3. Galimybė stebėti esminius analizatorių našumo rodiklius.
3. Reikalavimai analizatorių atliekamiems laboratoriniams tyrimams:
3.1. Tyrimo atlikimui turi būti pateiktos ir įskaičiuotos į tyrimo kainą visos pagal gamintojo rekomendacijas tyrimo atlikimui reikalingos sudedamosios priemonės: reagentai, reagentų ir mėginių skiedikliai, kalibratoriai, kontrolinės medžiagos, mėgintuvėliai, plovikliai, specialūs valikliai, specialūs antgaliai, ar bet kokios kitos gamintojo nurodytos priemonės.
3.2. Kontroles, reagentai, kalibratoriai ir kt., priemones bus naudojamos atsižvelgiant  į gamintojo nurodytus galiojimo ir stabilumo terminus.
3.3. Priede išvardintoms analitėms pateikti gamintojo rekomenduojamas normų reikšmes           ( pagal amžiaus grupes ir/ar pagal lytį , jei tokie normų skirtumai reikšmingi).
3.4. Tyrimo rezultatai turi būti pateikiami SI sistemos vienetais.
4. Reikalavimai analizatorių aptarnavimui:
4.1. Panaudos davėjas turės užtikrinti analizatorių nepertraukiamą darbą bei gedimų šalinimą 7 dienas per savaite, 24 val. per parą. Techninių gedimų šalinimas privalomas ir poilsio bei švenčių dienomis
4.2. Gavęs pranešimą apie analizatorių gedimą, specialistas privalės atvykti į VšĮ Marijampolės ligoninę ne vėliau kaip per 24 valandas nuo pranešimo gavimo momento ir per artimiausias 48 valandas pašalinti gedimą arba kitaip atkurti ir užtikrinti analizatorių veikimą.
4.3. Nesant galimybės pašalinti gedimų per nurodytą laiką, Panaudos davėjas privalės kitais būdais ir savo lėšomis užtikrinti tyrimu atlikimą pagal VšĮ Marijampolės ligoninės poreikius.
4.4. Einamasis planinis ir/ar kapitalinis analizatorių remontas gali būti atliekamas tik iš anksto suderinus su Perkančiąja organizacija.


