REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ BETA D-GLIUKANO NUSTATYMUI SU ĮRANGOS ĮSIGIJIMU PANAUDOS BŪDU
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA


	Eil. Nr.
	Pavadinimas
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Reikalavimų atitikimas (tiksliai pažymimas techninis parametras)

	I.
	Analizatorius – 1 vnt. (pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas) 
	Naujas (nenaudotas) (kartu su pasiūlymu konkursui pateikti tiekėjo patvirtinimą)
	įrašo tiekėjas

	1. 
	Analizatoriaus paskirtis
	Siūlomas analizatorius turi būti skirtas β-D-gliukano kiekybiniam nustatymui (naudojamas kaip invazinių grybelinių infekcijų: kandidozės, aspergiliozės, Pneumocystis jirovecii diagnostinis parametras). 
Analizatorius turi būti techniškai pajėgus atlikti 1 priede įvardintus tyrimus
	įrašo tiekėjas 


	1.1. 
	Panaudai pateikiamos įrangos komplektacija
	1. Analizatorius su papildoma įranga (jei reikalinga),
2. Akumuliatorinis nepertraukiamo maitinimo šaltinis (Būtina nurodyti nepertraukiamo maitinimo šaltinio gamintoją ir kilmės šalį), 
3. [bookmark: _GoBack]Išorinis valdymo kompiuteris (būtinas tik tuo atveju, jei analizatorius valdomas ir/arba rezultatų analizė atliekama išorinio kompiuterio pagalba),
4. Vidinis arba išorinis brūkšninių arba lygiaverčių optinių kodų skaitytuvas reagentų, mėginių identifikavimui.
	įrašo tiekėjas



	1.2.
	Reikalavimai analizatoriui
	1. Analizatoriaus našumas (maksimalus vienu metu tiriamų mėginių kiekis) - ne mažiau kaip 8 mėginiai;
2. Galima tirti po 1 mėginį.
	įrašo tiekėjas

	1.3.
	Reikalavimai tyrimui
	1. Siūlomo β-D-gliukano tyrimo variacijos koeficientas (CV) – ne daugiau 10 %.
2. Tyrimo rezultatai pateikiami pg/ml matavimo vienetais.
3. Gamintojo patvirtintas Pneumocystis jirovecii sukeltų pneumonijų diagnostikai.
	įrašo tiekėjas

	1.4.
	Analizatoriaus naudojimo instrukcija
	Kartu su analizatoriumi turi būti pateikiama naudojimo instrukcija (vartotojo vadovas) anglų ir lietuvių 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.
	įrašo tiekėjas

	1.5.
	Analizatoriaus CE ženklinimas

	Analizatorius turi turėti CE ženklinimą (kartu su pasiūlymu konkursui būtina pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių įrangos žymėjimą CE ženklu, kopijas).
	įrašo tiekėjas

	1.6.
	Suderinamumas su LIS
	Analizatorius ir/arba programinė įranga (toliau - Sistema) turi būti tinkami (techniškai ir programiškai suderinami) 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.
1. Siūloma Sistema turi turėti galimybę ASTM arba HL7 standarto protokolu keistis informacija su perkančiosios organizacijos LIS. Jeigu tiekėjo siūloma Sistema neturi galimybės tiesiogiai keistis informacija ASTM ir/arba HL7 standarto protokolu (-ais), 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.
1. Pagal brūkšninių arba lygiaverčių optinių 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: 3 p. reikalavimų atitikimo pagrindimui būtina kartu su pasiūlymu konkursui pateikti atitinkamą tiekėjo ir/arba gamintojo patvirtinimą).
1. Pirkimo laimėjimo atveju Tiekėjas privalės savo jėgomis ir lėšomis:
3. Teikti visokeriopą pagalbą konsultuojant pateiktos Sistemos integravimo į perkančiosios organizacijos LIS klausimais; 
3. 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;
3. Dalyvauti Sistemos sąsajos su perkančiosios organizacijos LIS testavime ir/arba validavime.
Pastaba: 4 p. reikalavimų atitikimo pagrindimui būtina kartu su pasiūlymu konkursui pateikti atitinkamą tiekėjo ir/arba gamintojo įsipareigojimą).
	įrašo tiekėjas

	1.7.
	Tiriami mėginiai 
	Kraujo plazma arba kraujo serumas.
	įrašo tiekėjas

	1.8.
	Reikalavimai reagentams ir papildomoms priemonėms:
	1. Tiekėjas turi pateikti visus 1 priede nurodytų tyrimų atlikimui pagal gamintojo rekomendacijas reikalingus reagentus ir papildomas priemones (pavyzdžiui, mėgintuvėlius, automatines kintamo tūrio pipetes ir joms reikalingus antgalius ir kt.). Kartu su pasiūlymu konkursui būtina pateikti reagentų ir papildomų priemonių sąrašą su nurodytu kiekiu pakuotėje.
2. Kontrolinės medžiagos turi būti ne mažiau nei 2-jų lygių, pritaikytos 1 priede nurodytų tyrimų atlikimui. 
3. Skaičiuojant tyrimų atlikimui reikalingų sudedamųjų priemonių kiekius, tiekėjas turi įvertinti tai, kad reagentai, kontrolės, bus naudojami atsižvelgiant į gamintojo nurodytus galiojimo bei stabilumo terminus, (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas). Į tyrimų skaičių yra įskaičiuoti ir vidaus kontrolės tyrimai, kurie bus atliekami vieną kartą per savaitę, pakartojami, esant nepatikimiems tyrimo rezultatams (pagal gamintojo nurodymus).
4. Reagentų galiojimo terminas ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai nuo pristatymo dienos (būtinas atitinkamas tiekėjo įsipareigojimas).
5. Reagentai ir papildomos priemonės turi būti tinkami darbui su pateiktu analizatoriumi (turi būti pateiktas atitinkamas tiekėjo ir/arba gamintojo (analizatoriaus arba reagentų ir papildomų priemonių) patvirtinimas).
	įrašo tiekėjas

	1.9.
	Reagentų žymėjimas
	Reagentai 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).
	įrašo tiekėjas

	1.10.
	Tyrimų metodikos
	Tyrimų atlikimo aprašai (metodikos) kartu su pasiūlymu konkursui turi būti pateikti anglų kalba, o kartu su prekėmis – anglų ir lietuvių kalbomis (būtinas atitinkamas tiekėjo įsipareigojimas).
	įrašo tiekėjas

	1.11.
	Įrangos techninis aptarnavimas
	Tiekėjas turi užtikrinti įrangos aparatūrinės ir programinės dalies techninį aptarnavimą darbo dienomis sutarties galiojimo laikotarpiu. Tiekėjui gavus pranešimą apie įrangos gedimą, į Kauno klinikas ne vėliau kaip per 12 val. turi atvykti reikiamą kvalifikaciją turintis darbuotojas ir pašalinti gedimą arba kitaip užtikrinti įrangos darbą ne vėliau kaip per 24 val.. Visiškai pašalinti gedimą turi per 72 val., o nesant galimybės pašalinti gedimą per 72 val., tiekėjas privalo sugedusią (netinkamai veikiančią) įrangą laikinai pakeisti lygiaverte.
	įrašo tiekėjas




	

1 priedas
REAGENTAI IR PAPILDOMOS PRIEMONĖS ΒETA-D GLIUKANO NUSTATYMUI 



		Eil.
Nr.
	Diagnostinių reagentų, medžiagų pavadinimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 
36 mėn.
	Reagentų ir priemonių, reikalingų vienam tyrimui atlikti kaina Eur be PVM.
	Suma, EUR be PVM 
36 mėn.
	PVM tarifas, %
	Suma, EUR su PVM 
36 mėn.
	Siūloma pakuotė
	Siūlomų pakuočių kiekis, reikalingas nurodytam tyrimų skaičiui atlikti
	Gamintojas, komercinis prekės pavadinimas

	1
	2
	3
	4
	5
	6
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	1.
	β-D -Gliukano nustatymas
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	1.1.
	........................ Reagentai ir/ar papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi
(įrašyti tikslius pavadinimus)
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