REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ BIOCHEMINIŲ IR IMUNOLOGINIŲ TYRIMŲ ATLIKIMUI KARTU SU PANAUDOS BŪDU TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

Reagentų ir eksploatacinių medžiagų BIOCHEMINIŲ TYRIMŲ ATLIKIMUI bei ANALIZATORIAUS įsigijimo panaudos būdu

techninė specifikacija

I. Bendrieji reikalavimai

1. Tiekėjas savo sąskaita pristato įrangą / analizatorių Pirkėjui adresu: Ukmergės pirminės sveikatos priežiūros centras, Vytauto g. 105. Klinikinės diagnostikos laboratorija. 
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 (-ų) 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 turi užtikrinti, kad įrangos techninį aptarnavimą atliekantys specialistai turės galimybę nuotoliniu būdu prisijungti prie įrangos. Prisijungus turėtų būti galima perduoti analizatoriui informaciją, atlikti prevencinius ar diagnostinius veiksmus. Šio reikalavimo atitikimui įrodyti tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti savo ir/ar nuotolinės pagalbos teikimo centro patvirtinimą, kad toks pagalbos teikimo centras egzistuoja ir funkcionuoja.
1. Siūlomas analizatorius pristatomas kartu su visa reikalinga papildoma įranga: brūkšninių kodų skaitytuvu, nepertraukiamo maitinimo šaltiniu, vandens gryninimo sistema (jeigu yra būtinas vandens tiekimas), spausdintuvu ir reikalinga programine įranga. Jeigu analizatorius valdomas išorinio kompiuterio pagalba, komplektuojamas su kompiuteriu. Jei analizatoriui reikalingas 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 lietuvių kalba 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. Visas bendravimas ir susirašinėjimas tarp Tiekėjo ir Pirkėjo, įskaitant bet neapsiribojant Pirkėjo personalo apmokymu dirbti su įranga, konsultacijų teikimu, bendravimu visais įrangos remonto ir techninės priežiūros klausimais, turi vykti lietuvių kalba.
1. Tiekėjas privalo užtikrinti, kad siūloma įranga turėtų technines galimybes būti prijungta prie laboratorinės informacinės sistemos (toliau – LIS) kurios administratorius yra UAB „Rivosana“. 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. Tiekėjas programinės įrangos (analizatorių pajungimo tvarkyklių) suderinimą ir integraciją prie Perkančiosios organizacijos esančios sistemos LIS atlieka savo lėšomis. Tvarkyklių pajungimą į LIS atliks perkančiosios organizacijos viešojo pirkimo būdu, atrinktas tiekėjas UAB „Rivosana“. (apsiūlymas bus paviešintas prie pirkimo dokumentų)  
1. [bookmark: _Hlk114648879]Kartu su pasiūlymu turi būti pateikiamos įrangos naudojimosi instrukcijos ir gamintojo parengti techniniai aprašai anglų ir lietuvių kalba, ar kiti dokumentai, patvirtinantys atitiktį techniniams reikalavimams. Pasiūlymo formoje ir Techninių reikalavimų įrangai lentelėje turi būti pateiktos aiškios nuorodos į dokumentus, techninės specifikacijos atitiktį pagrindžiančiuose dokumentuose turi būti paženklintas konkretų techninės specifikacijos punktą atitinkantis tekstą. Gamintojo deklaracijos dėl atitikties techniniams reikalavimams, kurių negalima objektyviai patikrinti, nebus vertinamos.
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. Reagentai ir eksploatacinės medžiagos turi būti originalios, patvirtintos analizatoriaus gamintojo, kaip tinkamos tiekėjo siūlomam analizatoriui. Po sutarties pasirašymo, prekių pristatymo metu turi būti pateikiamos anglų ir lietuvių kalba reagentų ir eksploatacinių medžiagų instrukcijos, saugos duomenų lapai, CE arba lygiaverčiai sertifikatai.
1. [bookmark: _Hlk159937235][bookmark: _Hlk159937305]Į vieno tyrimo kainą pacientui turi būti įskaičiuota reagentų, kontrolinių medžiagų (kasdien, t. y. 5 dienas per savaitę,  atliekama dviejų lygių kontrolė – norma ir patologija), kalibracinių bei eksploatacinių medžiagų kaina. Teikiant pasiūlymą turi būti įvertintas reagentų, kontrolinių, kalibracinių bei kitų eksploatacinių medžiagų galiojimo laikas, medžiagų galiojimo trukmė atidarius pakuotę, prietaisų matavimų paklaidos, medžiagų nepaimamas kiekis (dead volume), sutarties galiojimo trukmė (60 mėn.). Daryti prielaidą, kad tyrimai bus atliekami lygiomis dalimis visu sutarties laikotarpiu. Kasdien atliekamos kokybės kontrolės, kalibracijų, metodų verifikavimo, įrangos priežiūros sąnaudas įskaičiuoti į vieno tyrimo kainą pacientui.
Tiekėjas privalo įvertinti visas reikiamas sudedamąsias dalis nurodytiems laboratoriniams tyrimams atlikti, kad būtų užtikrintas kokybiškas tyrimų atlikimas ir sklandus analizatoriaus darbas. Įvertinęs visas sąnaudas, tiekėjas nurodo vieno tyrimo kainą pacientui be PVM.


II. Techniniai reikalavimai

	Eil.
Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Reikalavimų atitikimas (nuoroda į nurodytą parametrą, patvirtinantį gamintojo dokumento lietuvių kalba (katalogo/ bukleto/brošiūros/instrukcijos) puslapį, kuriame yra atžyma apie siūlomos įrangos atitikimą reikalavimui)

	1. 
	Biocheminius ir imunologinius tyrimus atliekanti analizatorių sistema (toliau - Sistema) (pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas)
	Nauja (neeksploatuota) sistema, ne senesnė nei 2025 m. 
 (būtinas tiekėjo patvirtinimas)
	įrašo tiekėjas

	1.1.1
	Sistemos paskirtis
	Techniškai pajėgi atlikti visus 1 priede išvardintus tyrimus.

	įrašo tiekėjas

	1.1.2
	Sistemos komplektacija 
	1. Biocheminis analizatorius (1 vnt.)
2. Imunologinis analizatorius (1 vnt.)
3. Nepertraukiamas maitinimo šaltinis (-iai). Nepertraukiamo maitinimo šaltiniai turi būti pajėgūs eliminuoti didelius elektros įtampos svyravimus, užtikrinti, kad nutrūkus elektros energijos tiekimui iš elektros tinklo visi pradėti tyrimų procesai būtų įvykdyti, tyrimų rezultatai išsaugoti.
4. Kompiuteris (jei toks yra reikalingas).
5. Vandens valymo sistema pajėgi išvalyti ne mažiau kaip 20 L/h.
	įrašo tiekėjas

	1.1.3
	Sistemos išmatavimai
	Turi tilpti pro siauriausias duris 89 cm pločio.
Jeigu netelpa pro duris tuomet pro langą. Lango plotis 1 m aukštis 1,2 m. ( Papildomi darbai ir įrangą rūpinasi tiekėjas)
	įrašo tiekėjas

	1.2.
	Biocheminio analizatoriaus techniniai parametrai
	Biocheminis analizatorius - naujas (neeksploatuotas) ne senesnis nei 2025 m.  
(būtinas tiekėjo patvirtinimas)
	įrašo tiekėjas

	1.2.1.
	Biocheminio analizatoriaus našumas
	Analizatoriaus našumas – ne mažiau kaip 500 tyrimai per valandą be ISE moduliu, su ISE moduliu 700 tyrimų per valandą.
	įrašo tiekėjas

	1.2.2.
	Tiriamoji medžiaga
	1. Serumas
2. Plazma
3. Šlapimas
4. Kraujas
	įrašo tiekėjas

	1.2.3.
	Matavimo metodai
	[bookmark: _heading=h.yuydvlw08uly]Fotometrinis, ISE ir / arba turbidimetrinis
	įrašo tiekėjas

	1.2.4.
	Automatinis serumo indekso matavimas
	1. Lipemija
2. Hemolizė
3. Ikterija
	įrašo tiekėjas

	1.2.5.
	Mėginio tūris
	1. ne daugiau 70 µl serumo, plazmos
2. ne daugiau 100 µl kraujo, šlapimo
	įrašo tiekėjas

	1.2.6.
	Nepasiekiamas (liekamasis) mėginio tūris

	1. pirminiuose (13x75 mm, 13x100 mm) mėgintuvėliuose – ne daugiau nei 1 ml / 1 cm
2. antriniuose (13x75 mm, 16x100 mm) mėgintuvėliuose - ne daugiau nei 1 ml / 1 cm
3. mikromėgintuvėliuose - ne daugiau nei 150 µl
	įrašo tiekėjas

	1.2.7.
	Mėginių talpa 
	Ne mažiau kaip 120 mėginių
	įrašo tiekėjas

	1.2.8.
	Skubių mėginių (STAT) matavimo funkcija
	Privaloma
	įrašo tiekėjas

	1.2.9.
	Tiriamų analičių skaičius 
	Ne mažiau kaip 30 analičių vienu metu vienam pacientui
	įrašo tiekėjas

	1.2.10.
	Nepertraukiamas mėginių talpinimas
	Privaloma
	įrašo tiekėjas

	1.2.11.

	Mėginių identifikavimas

	1. integruotas brūkšninio kodo skaitytuvas            
2. mėgintuvėlio pozicijos atpažinimas
	įrašo tiekėjas

	1.2.12.
	Skiedimas ir tyrimo kartojimas
	Automatinis mėginio praskiedimas ir automatinis tyrimo kartojimas viršijus matavimo ribas
	įrašo tiekėjas

	1.2.13.
	Reagentų talpa

	1. ne mažiau kaip 60 padėčių fotometrinių tyrimų reagentams 
2. papildomos padėtys ISE reagentams
	įrašo tiekėjas

	1.2.14.
	Reagentų indentifikavimas
	Integruoto brūkšninio kodo skaitytuvu.
	įrašo tiekėjas

	1.2.15.
	Automatinis reagentų, medžiagų monitoringas


	1. reagentų likučio skaičiavimas;
2. automatinis reagentų stabilumo / galiojimo laiko stebėjimas;
3. papildomų medžiagų likučio stebėjimas;
4. atliekų kiekio stebėjimas (jei analizatorius nejungiamas prie nuotekų sistemos).
	įrašo tiekėjas

	1.2.16.
	Reagentų laikymas analizatoriuje
	Analizatoriuje yra integruota reagentų vėsinimo sistema, kuri palaiko (2~8°C) temperatūrą. 
	įrašo tiekėjas

	1.2.17.
	Reakcijos kiuvetės
	Daugkartinės plaunamos reakcijos kiuvetės. Užtikrinama yra sauga nuo medžiagų pernešimo. 

	įrašo tiekėjas

	1.2.18.
	Kokybės kontrolė 
	1. Kasdien atliekama dviejų lygių kokybės kontrolė.
2. Rezultatai pagal Westergard taisykles, Levey-Jennings grafikai.
	įrašo tiekėjas

	1.2.19.
	HbA1c tyrimas
	Yra galimybė tirti HbA1c iš kraujo (EDTA), be papildomo mėginio paruošimo.
	įrašo tiekėjas

	1.2.20.
	Nuotekos
	Prietaisas autonominis arba jungiamas prie vandentiekio / nuotekų sistemos. Jei analizatorius jungiamas prie vandentiekio, nuotekų sistemos, tiekėjas įsipareigoja pristatyti visą reikiamą papildomą įrangą ir pajungia analizatorius savo lėšomis.
	įrašo tiekėjas

	1.3.
	Imunologinio analizatoriaus techniniai parametrai
	Imunologinis analizatorius - naujas (neeksploatuotas) ne senesnis nei 2025 m.  
(būtinas tiekėjo patvirtinimas)
	įrašo tiekėjas

	1.3.1.
	Matavimo metodai
	Elektrochemiliuminescencinis, chemiliuminescensinis arba lygiavertis
	įrašo tiekėjas

	1.3.2.
	Tiriamoji medžiaga
	Serumas, plazma
	įrašo tiekėjas

	1.3.3.
	Našumas
	Ne mažiau kaip 200 testų per valandą
	įrašo tiekėjas

	1.3.4.
	Mėginio tūris
	Ne daugiau 210 µl
	įrašo tiekėjas

	1.3.5.
	Mėginių talpa
	Ne mažiau kaip 70 mėginių
	įrašo tiekėjas

	1.3.6.
	Mėginių identifikavimas
	Integruotas brūkšninio kodo skaitytuvas
	įrašo tiekėjas

	1.3.7.
	Nepertraukiamas mėginių talpinimas
	Privaloma
	įrašo tiekėjas

	1.3.8.
	Mėginių paėmimo adata
	Turi integruotas šias funkcijas:
1. skysčio lygio nustatymas;
2. kliūties aptikimas.
	įrašo tiekėjas

	1.3.9.
	Skiedimas 
	Automatinis mėginio praskiedimas.
	įrašo tiekėjas

	1.3.10.
	Tyrimo kartojimas
	Automatinis tyrimo kartojimas viršijus matavimo ribas.
	įrašo tiekėjas

	1.3.11.
	Reagentų talpa
	Ne mažiau 18 padėčių.
	įrašo tiekėjas

	1.3.12.
	Reagentų indentifikavimas 
	Integruoto brūkšninio kodo.
	įrašo tiekėjas

	1.3.13.
	Automatinis reagentų, medžiagų monitoringas
	1. reagentų likučio skaičiavimas;
2. automatinis reagentų stabilumo arba galiojimo laiko analizatoriuje stebėjimas;
3. papildomų medžiagų likučio stebėjimas;
4. atliekų kiekio stebėjimas.
	įrašo tiekėjas

	1.3.14.
	Reakcijos kiuvetės
	Vienkartinės 
	įrašo tiekėjas

	1.3.15.
	Mėgintuvėliai
	Galimybė matuoti iš:
1. pirminių mėgintuvėlių (13x75 mm, 13x100 mm);
2. antrinių mėgintuvėlių (13x75 mm);
3. mikromėgintuvėlių.
	įrašo tiekėjas

	1.3.16.
	Kokybės kontrolė
	1. kasdien atliekama dviejų lygių kokybės kontrolė
2. rezultatai pagal Westergard taisykles, Levey-Jennings grafikai.
	įrašo tiekėjas

	1.3.17.
	Atliekos
	Prietaisas autonominis arba jungiamas prie vandentiekio/nuotekų sistemos. Jei analizatorius jungiamas prie vandentiekio, nuotekų sistemos, tiekėjas įsipareigoja pristatyti visą reikiamą papildomą įrangą ir pajungti analizatorių savo lėšomis.
	įrašo tiekėjas

	1.4.
	Reikalavimai siūlomai Sistemai
	
	

	1.4.1.
	Integruota sistema
	Integruota biocheminių ir imunocheminių tyrimų sistema su galimybe iš vieno mėgintuvėlio tuo pačiu metu užsakyti visų analičių, išvardintų techninėje specifikacijoje, tyrimus, kurie gali būti atliekami iš tokio pačio tipo mėgintuvėlio pagal gamintojo naudojimo instrukcijose nurodytus reikalavimus.
	įrašo tiekėjas

	1.4.2.
	Integruotos sistemos valdymas
	Integruota sistema turi būti autonominis analizinis vienetas, turintis vieną įrenginį/ zoną visiems pacientų mėginiams, kalibratoriams ir kontrolėms įdėti/išimti, bei valdomas iš vieno valdymo centro.
	įrašo tiekėjas

	1.4.3.
	Sistemos ir/ar programinės įrangos suderinamumas su LIS 
	Sistema turi būti tinkama/-i (techniškai ir programiškai suderinama/-i) integravimui į UAB „Rivosana“ Slis ,  veikiančią 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/-i 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. 
Pastaba: 2. p. reikalavimų atitikimo pagrindimui būtina kartu su pasiūlymu konkursui pateikti atitinkamą tiekėjo ir/arba gamintojo patvirtinimą, nurodant konkrečius siūlomos Sistemos komunikavimo parametrus.
	įrašo tiekėjas

	1.5.
	Reikalavimai įrangos aptarnavimui
	1. Tiekėjas turi užtikrinti sistemos įrangos aparatūrinės ir programinės dalies nemokamą nepertraukiamą techninį aptarnavimą 5 dienas per savaitę, 7-19  darbo valandomis sutarties galiojimo laikotarpiu.
(būtinas atitinkamas tiekėjo įsipareigojimas).
2. Einamojo planinio ir/arba kapitalinio Sistemos remonto bei techninės priežiūros darbai gali būti atliekami tik iš anksto suderinus su Perkančiąja organizacija datą ir laiką. 
(būtinas atitinkamas tiekėjo įsipareigojimas).

	įrašo tiekėjas




Siūlomų biocheminių ir imunologinių tyrimų įkainiai pateikiami atskirame dokumente „2.2 priedas_ Pirkimo objekto įkainiai“ (.xlsx) formatu.



