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[bookmark: _Hlk199337687]REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ GLIUKOZĖS IR LAKTATŲ TYRIMAMS ATLIKTI SU ĮRANGOS ĮSIGIJIMU PANAUDOS BŪDU TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

	Eil.
Nr.
	Techniniai parametrai arba reikalavimai
	Techninio parametro reikšmė arba reikalavimų aprašymas
	Siūlomi techniniai parametrai (tiekėjas privalo aprašyti siūlomos įrangos atitiktį reikalaujamiems parametrams, nurodant konkrečias reikšmes)
	Nuoroda į nurodytą parametrą, patvirtinantį gamintojo dokumento lietuvių kalba (katalogo/ bukleto/brošiūros/instrukcijos) puslapį, kuriame yra atžyma apie siūlomos įrangos atitikimą reikalavimui (privaloma užpildyti)

	1
	2
	3
	4
	5

	1.
	Analizatorius – 1 vnt. Analizatoriaus turi būti naujas (nenaudotas, neatnaujintas, nenaudotas reprezentacijai), pagamintas ne anksčiau kaip 2025 m.
	Analizatoriaus pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas, kilmės šalis, pagaminimo metai.
	 
	Pagaminimo metus pagrindžiančios nuorodos nebūtina pateikti. Atitiktis tikrinama analizatoriaus pristatymo metu (tinkamais įrodymais bus laikoma gamintojo informacija apie analizatoriaus pagaminimo datą, serijos numerį ir kt.).

	2.
	Analizatoriaus paskirtis
	Skirtas gliukozės ir laktatų tyrimams atlikti.
.
	 
	 

	
	Kartu su įranga teikiama papildoma įranga

	-spausdintuvas, 
-nepertraukiamo maitinimo šaltinis (arba analizatoriuje integruotas nuo tinklo pakraunamas akumuliatorius), 
-kita papildoma įranga, užtikrinanti sklandų įrangos darbą (jei reikia).
	Įrašo tiekėjas (pateikiamas tiekėjo įsipareigojimas užpildant atitikimo reikalavimui stulpelį).
 
Papildomai nurodyti siūlomo nepertraukiamo maitinimo šaltinio (jei siūloma) pavadinimą, tipą / modelį, gamintojo pavadinimą ir kilmės šalį.
	

	3.
	Matavimo principas
	Fermentinis, amperometrinis
	 
	 

	4.
	Elektrodas
	Chip – sensorius arba lygiavertis
	 
	 

	5.
	Mėginių vietų kiekis rotoriuje
	Ne mažiau 20 vietų
	 
	 

	6.
	Papildomos vietos rotoriuje ne mažiau kaip
	1 standarto (kalibracinis standartinis tirpalas, naudojamas prietaiso kalibracijai), 2 kontrolių ir 1 skubiems tyrimams
	 
	 

	7.
	Matavimo ribos ne siauriau nei
	Gliukozė: 0,8 – 50 mmol/L 
Laktatai  0,5 -30 mmol/L
	 
	 

	8.
	Matavimo tikslumas CV
	Gliukozei ≤ 3 %
Laktatams ≤ 3 %
	 
	 

	9.
	Instaliuoto sensoriaus tarnavimo laikas
	Gliukozės analitei: ne mažiau kaip 60 dienų
Laktatų analitei: ne mažiau kaip 50 dienų
	 
	 

	10.
	Tiriamoji medžiaga
	Kraujas, serumas, plazma
	
	

	11.
	Mėginio tūris
	Ne daugiau nei 20 mikrolitrų
	
	

	12.
	Ne mažiau kaip trys kalibracijų tipai
	1. pradedant (kalibravimas vyksta prieš kiekvieną matavimą), 
2. periodiškai  (vyksta automatiškai kas 60 minučių), 
3. pagal laiko skaičiavimą (kalibravimas vyksta praėjus 60 minučių po paskutinio kalibravimo prieš pradedant ėminių/mėginių matavimą).
	
	

	13.
	Ekranas
	Grafinis,  užtikrinantis aiškų matavimo rezultatų atvaizdavimą, sisteminius pranešimus  
	
	

	14.
	Analizatoriaus valdymas
	Valdymas – per lietimui jautrų ekraną arba lygiavertis sprendimas.
	
	

	15.
	Darbiniai reagentai
	 Reagentai ir kontrolinės medžiagos privalo būti išpilstyti ir paruošti naudojimui (operatorius neturi nieko daryti, tik įdėti į analizatorių).
	
	

	16.
	Brūkšninių kodų skaitytuvas
	Integruotas analizatoriuje, nuskaitantis brūkšninį kodą nuo rotoriuje įstatytų mėgintuvėlių
	
	

	17.
	Atmintis
	Integruota analizatoriaus vidinė atmintis, sauganti ne mažiau 400 atliktų tyrimų rezultatų (gliukozės ir / ar laktatų mėginių).
	
	

	18.
	Suderinamumas su laboratorijos informacine sistema (toliau – LIS)

	Analizatorių būtina prijungti į LIS (LABDATA LIMS) dvikrypte jungtimi. Analizatoriaus programinė įranga (Papildomas BVPŽ kodas 48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos) turi būti suderinama ir integruojama į LIS ir turi gebėti (neapsiribojant) perduoti į LIS šiuos duomenis: tyrimų atsakymus, tyrimų atlikimo laiką, analizatoriaus (įrangos) ID ir, jei įmanoma, kokybės kontrolės rezultatus. Iš LIS turi matyti, kokį tyrimą reikalinga atlikti. Programinė įranga turi užtikrinti galimybę iš statistinių duomenų sudaryti ir atspausdinti ir/arba įrašyti į USB ar kitą laikmeną (saugojimo vietą) kiekybinių analičių dienos kontrolių, kalibracijų rezultatus ir taip pat, jei yra galimybė,  kiekybinių analičių Levey-Jennings grafikus pasirinktam laikotarpiui. Įrangos programinė įranga turi palaikyti ASTM arba HL7 standartus atitinkantį duomenų perdavimo protokolą. Duomenų mainai tarp laboratorijos vidinės sistemos ir analizatoriaus (įrangos) turi būti vykdomi per TCP/IP arba RS232 sąsajas.
	
	Pateikiamas gamintojo parengtas techninis aprašas, kuriame aiškiai nurodyta įrangos sąsajos su LIS galimybė.  




Bendrieji reikalavimai panaudai siūlomai įrangai:
1. Priemones tyrimų protokolų spausdinimui ir kitas kanceliarines prekes (pvz. kasetes į spausdintuvus) tiekėjas įsipareigoja tiekti nemokamai. 
2. Siūloma įranga turi būti ženklinta CE arba lygiaverčiu ženklu. Kartu su pasiūlymu būtina pateikti įrangos CE ar lygiaverčio ženklinimo galiojantį sertifikatą originalo ir lietuvių kalbomis.
3. Reikalaujamų techninių parametrų įrodymui kartu su pasiūlymu būtina pateikti įrangos naudojimo instrukciją ir (ar) katalogą/ bukletą/brošiūrą ar kitus dokumentus, patvirtinančius atitiktį techniniams reikalavimams lietuvių kalba.. Techninių reikalavimų lentelėje turi būti pateiktos aiškios nuorodos į dokumentus, techninės specifikacijos atitiktį pagrindžiančiuose dokumentuose turi būti paženklintas konkretus techninės specifikacijos punktą atitinkantis tekstas. 4. Tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti dokumentą, patvirtinantį, kad tiekėjas yra oficialus panaudai siūlomos įrangos gamintojo atstovas arba turi rašytinį susitarimą su tokiu atstovu dėl prekybos siūloma įranga ir įrangos techninio aptarnavimo bei remonto, t. y. turi įrangos gamintojo suteiktas teises arba lygiavertį dokumentą. Reikalavimas netaikomas kartu su įranga siūlomiems kompiuteriams (jei siūloma) ir periferinei įrangai (klaviatūra, pelė, spausdintuvas, nepertraukiamos el. srovės šaltinis), t.y. tiekėjas neprivalo būti siūlomo kompiuterio ir periferinės įrangos gamintojas arba būti oficialus siūlomo kompiuterio  ir periferinės įrangos gamintojo įgaliotasis atstovas, bei neprivalo turėti rašytinio susitarimo su siūlomo kompiuterio ir periferinės įrangos įgaliotuoju atstovu dėl prekybos.


Bendrieji reikalavimai reagentams ir papildomoms priemonėms:
1. Tiekėjas privalo įvertinti, kad būtų galima atlikti nurodytą tyrimų skaičių, įskaičiuojant kasdienės (t. y. 5 dienas per savaitę) vidinės dviejų lygių kokybės kontrolės (t. y. norma ir patologija) tyrimus per 60 mėnesių. Teikiant pasiūlymą turi būti įvertintas reagentų, kontrolinių, kalibracinių bei kitų papildomų medžiagų galiojimo laikas, medžiagų galiojimo trukmė atidarius pakuotę (atsižvelgiant į gamintojo rekomendacijas, nurodytus stabilumo terminus), taip pat prietaisų matavimų paklaidos, medžiagų nepaimamas kiekis (dead volume), sutarties galiojimo trukmė (60mėn.). 
2. Į vieno tyrimo kainą pacientui turi būti įskaičiuota reagentų, kontrolinių medžiagų, kalibracinių bei papildomų priemonių kaina. Jeigu tiekėjas, teikdamas pasiūlymą, neįtraukia visų reikalingų priemonių ir/ar numato nepakankamą jų kiekį, toks pasiūlymas nebus atmetamas, o sutarties galiojimo metu nenumatytas priemones ir/ar jų trūkstamą kiekį tiekėjas turės teikti neatlygintinai, užtikrinant numatytą tyrimų skaičiaus atlikimą.
2. Tiekėjas privalo įvertinti tai, kad visi reagentai ir pagalbinės priemonės bus naudojamos pagal nurodytas gamintojo rekomendacijas, nurodytus galiojimo atidarius ir stabilumo terminus.
3. Tiekėjas turi tiekti reagentus ir pagalbines priemones, atitinkančias Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų nuostatas arba pagal Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas. Po sutarties pasirašymo, prekių pristatymo metu turi būti pateikti CE sertifikatai arba EB atitikties deklaracijos arba lygiaverčiai dokumentai originalo ir lietuvių kalbomis; reagentų ir papildomų medžiagų instrukcijos, saugos duomenų lapų kopijos originalo ir lietuvių kalbomis.
4. Tiekėjas turi būti gamintojo įgaliotas tiekti reagentus. Tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti dokumentą, patvirtinantį, kad tiekėjas yra oficialus siūlomų prekių gamintojo atstovas arba turi rašytinį susitarimą su tokiu atstovu dėl prekybos siūlomomis prekėmis, t. y. turi prekių gamintojo suteiktas teises arba lygiavertį dokumentą.
5. Reagentų ir panaudai siūlomo prietaiso suderinamumas. Reagentai turi būti validuoti/patvirtinti tyrimams atlikti panaudai siūloma įranga. Tuo atveju, kai reagentų ar papildomų medžiagų ir įrangos gamintojai yra skirtingi, tuomet tiekėjas turės pateikti reagentų naudojimo instrukciją ir įrangos gamintojo parengtą dokumentaciją, kurioje turi būti informacija apie priemonių suderinamumą.
6. Mėgintuvėliai gali būti ir kito gamintojo nei siūloma įranga, atitinkantys įrangos instrukcijoje nurodytus parametrus.
7. Reagentų galiojimo terminas: ne trumpesnis nei 3 mėnesiai nuo prekių pristatymo dienos.

