1 priedas
TECHNINIAI IR KOKYBINIAI REIKALAVIMAI REAGENTAMS, PAPILDOMOMS PRIEMONĖMS, ANALIZATORIAMS


REAGENTAI IR PAGALBINĖS PRIEMONĖSEKSTRINIŲ, ITIN SKUBIŲ, KRITINIŲ LIGŲ, IMUNOLOGINIŲ TYRIMŲ, PILNAI AUTOMATINIAMS, CL ir POCT SISTEMOS ANALIZATORIAMS (2 vnt.)TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
1. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti. Tiekėjas privalo išvardinti visus reikiamus reagentus ir pagalbines priemones (įskaitant ir kontrolines medžiagas (ne mažiau dviejų skirtingų lygių per parą)) tyrimui atlikti, bei nurodyti jų kainas su PVM. Turi būti nurodyti tokie reagentų ir pagalbinių priemonių kiekiai, kad būtų galima atlikti reikiamą tyrimų skaičių. Jei reagentai ir pagalbinės priemonės yra sunaudotos, o reikiamas tyrimų skaičius neatliktas, tuomet tiekėjas privalo nemokamai tiekti reagentus ir pagalbines priemones tol, kol bus atliktas reikiamas tyrimų skaičius.
2. Visoms nurodytoms konkrečioms medžiagoms ir/ar konkretiems prekių pavadinimams taikoma „arba lygiavertis“. Tiekėjas, siūlantis lygiavertę prekę, privalo patikimomis priemonėmis įrodyti, kad siūloma prekė yra lygiavertė (pagal techninės specifikacijos reikalavimus) ir visiškai atitinka techninėje specifikacijoje keliamus reikalavimus.
3. Pateikti reikalingą reagentų ir kitų priemonių kiekį, numatomam nurodytam tyrimų skaičiui per 60 mėn. atlikti.
4. Visos siūlomos prekės turi būti originalios, tinkamos darbui prietaisams, suteikiamiems panaudos būdu.
5. Perkančioji organizacija prekes planuoja pirkti pagal poreikį, kuris priklauso nuo aplinkybių, neprognozuojamų  pirkimo metu (perkamų  prekių kiekis priklauso nuo sutarties vykdymo metu iškylančio poreikio, keičiantis ligoninės poreikiams, pacientų skaičiui). Perkančioji organizacija pasilieka teisę prekių kiekį didinti arba mažinti, tačiau tokiu atveju, perkamų prekių kiekis negali būti viršytas daugiau kaip 30 procentų. Perkančioji organizacija neįsipareigoja išpirkti viso prekių kiekio.
6. Tiekėjas yra oficialus siūlomų prekių gamintojo atstovas arba turi rašytinį susitarimą su tokiu atstovu dėl prekybos siūlomomis prekėmis (jei pats siūlomų prekių negamina). 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.
7. Tiekėjas turi pateikti dokumentus, įrodančius parduodamos prekės atitikimą kokybės ir techniniams reikalavimams, nurodytiems pirkimo dokumentų techninėje specifikacijoje: tiekėjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymus (jei gamintojo kataloge neišsamiai atsispindi siūlomos prekės atitikimas techninės specifikacijos reikalavimams) (pdf formatu) su vertimu į lietuvių kalbą. Šiuose dokumentuose tiekėjas turi grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai markiruoti, ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės bei įrašyti, kurį techninių reikalavimų punktą jos atitinka. Taip pat tiekėjas turi pateikti nuorodą į gamintojo interneto svetainę, kurioje perkančiosios organizacijos vertintojai galėtų patikrinti teikiamų duomenų autentiškumą. Kiti dokumentai, nenurodyti šiame punkte, nebus laikomi pakankama ir patikima informacija vertinimui atlikti. Perkančioji organizacija turi teisę reikalauti pateikti katalogų ir techninių aprašų originalus.
8. Tiekėjas turi tiekti prekes, atitinkančias Europos direktyvų nuostatas. Siūlantiems reagentus ir pagalbines priemones pateikti atitikties dokumentą pagal Europos direktyvų nuostatas, kuris atitinka Tarybos direktyvos 98/79/EC sąlygas in vitro diagnostikos medicinos prietaisams. Visos siūlomos prekės turi būti skirtos in vitro diagnostiniam naudojimui. Tiekėjas turi pateikti naudojimosi prietaisu instrukciją.
9. Reagentų ir pagalbinių priemonių tiekėjas turi pateiki tyrimų  protokolus, aprašymus, naudojimo instrukcijas, saugos duomenų lapus ir kitą su tyrimo procesu susijusią svarbią informaciją. Bet kokius gamintojo atliekamus pakeitimus nedelsiant pranešti vartotojui.
10. Tiekėjas, suteikiantis prietaisą panaudos būdu, turi pateikti detalų prietaiso priežiūros planą, pateikti visas priežiūrai atlikti reikiamas priemones ir instrukcijas.
11. Tiekėjas, suteikęs sistemą/prietaisą/-us panaudos būdu, privalo savo sąskaita užtikrinti jos techninę priežiūrą, galimą gedimų šalinimą/remontą visą panaudos sutarties galiojimo terminą. Gedimas, po pranešimo gavimo, turi būti pradėtas šalinti per 6 val. darbo dienomis ir per 12 val. poilsio ir švenčių dienomis.
12. Tiekėjas savo lėšomis turi apmokyti perkančiosios organizacijos darbuotojus dirbti su siūlomais analizatoriais.
13. Tiekėjas turi pateikti visus reikiamus priedus (įrangos gamintojo sutikimai/licencijos, integracinės sąsajos, reikiami priedai), kad būtų galima integruoti analizatorius į laboratorijos informacinę sistemą “Open Lims”.
14. Tiekėjas turi turėti gamintojo apmokytą ir sertifikuotą serviso specialistą, reikalinga pateikti įrangos gamintojo išduotus apmokymo sertifikatus (įrodančius dokumentus).

PRIVALOMI TECHNINIAI IR KOKYBINIAI REIKALAVIMAI PILNAI AUTOMATINIAMS EKSTRINIŲ, ITIN SKUBIŲ, KRITINIŲ LIGŲ IMUNOLOGINIŲ TYRIMŲ, CL ir POCT SISTEMOS ANALIZATORIAMS
	
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Reikalavimų atitikimas (būtina nurodyti tikslią nuorodą analizatoriaus dokumentacijoje, dokumentacijoje tiksliai pažymimas techninis parametras)

	
	Reikalavimai ekstrinių, itin skubių, kritinių ligų imunologinių tyrimų, be mėginio paruošimo funkcijos, pilnai automatiniam, CL ir POCT sistemos analizatoriams(2 vnt.):
	Ekstrinių, itin skubių, kritinių ligų imunologinių tyrimų, be mėginio paruošimo funkcijos, pilnai automatinis, CL ir POCT sistemos analizatorius AQT90 FLEX – 2 vnt., gamintojas Radiometer Medical ApS, Danija
https://www.radiometer.com/en/products/immunoassay-testing/aqt90-flex-immunoassay-analyzer


	1.
	Analizatoriai turi būti techniškai pajėgūs pilnai automatiniu būdu atlikti reikiamą tyrimų skaičių (1 priedas).
	Siūlomi analizatoriai yra techniškai pajėgūs pilnai automatiniu būdu atlikti reikiamą tyrimų skaičių nurodyta 1 priede – 30 tyrimų per valandą.
Failas: AQT90 FLEX brošiūra LT, 2 psl. 

	2.
	Pilnai automatiniai ekstrinių, itin skubių, kritinių ligų, imunologinių tyrimų analizatoriai, kurie atlieka tyrimus iš neruošto bendro kraujo, paimto įuždarą mėgintuvėlį su EDTA. Turi būti naudojamas tas pats, bendro kraujo, mėgintuvėlis iš kurio galima atlikti dar ir hematologinius tyrimus.
	2.1. Pilnai automatiniai ekstrinių, itin skubių, kritinių ligų, imunologinių tyrimų analizatoriai, kurie atlieka tyrimus iš neruošto bendro kraujo, paimto į uždarą mėgintuvėlį su EDTA.
Failas: AQT90Flex Naudotojo vadovas_LT, 11 psl.; AQT90 FLEX brošiūra LT, 2psl.
2.2. Naudojamas tas pats bendro kraujo, mėgintuvėlis iš kurio galima atlikti dar ir hematologinius tyrimus
Failas: AQT90Flex Naudotojo vadovas_LT, 113 psl.

	3.
	Analizatoriai turi būti kalibruojami automatiškai tik tada kai keičiasi reagento serijos nr. (LOTas), nereikalaujantys papildomų kalibracijų tam pačiam serijos nr. (LOTui). Turi būti įmontuotas brūkšninių kodų skaitytuvas mėginio ir reagentų identifikacijai, maišyklė, spausdintuvas.
	3.1. Kalibruojami automatiškai tik tada kai keičiasi reagento serijos nr. (LOTas), nereikalaujantys papildomų kalibracijų tam pačiam serijos nr. (LOTui).
Failas: AQT90Flex Naudotojo vadovas_LT, 67 psl.
3.2. Įmontuotas brūkšninių kodų skaitytuvas mėginio ir reagentų identifikacijai
Failas: AQT90Flex Naudotojo vadovas_LT, 13 psl.
3.3. Įmontuota maišyklė, spausdintuvas
Failas: AQT90Flex Naudotojo vadovas_LT, 14 psl. Ir 151 psl.


	4.
	Našumas >28 mėginiai/val.
	Našumas  30 mėginių/val
Failas: AQT90Flex Naudotojo vadovas_LT, 155 psl.

	5.
	Mėginio tipas ir tūris: pilnas kraujas iš uždarų mėgintuvėlių, ne daugiau nei 4 ml.
	Mėginio tipas ir tūris - pilnas kraujas iš uždarų EDTA mėgintuvėlių 2 ml.
Failas: AQT90Flex Naudotojo vadovas_LT, 11 psl., 29 psl., 30 psl. Ir 113 psl.

	6.
	Tyrimų atlikimui naudojami ne daugiau nei du moduliai matuojamų parametrų kasetės (kiekvienam parametrui individuali) ir talpa vidiniam atliekų surinkimui. Modulių duomenys įvedami ir registruojami automatiškai. Visi reagentai ir atliekos uždarose talpose, negaruojantys, su automatine sunaudojimo kontrole.
	6.1. Tyrimų atlikimui naudojami du moduliai matuojamų parametrų kasetės (kiekvienam parametrui individuali
Failas: AQT90Flex Naudotojo vadovas_LT, 14 psl.
6.2. Talpa vidiniam atliekų surinkimui
Failas: AQT90Flex Naudotojo vadovas_LT, 14 psl.
6.3. Modulių duomenys įvedami ir registruojami automatiškai
Failas: AQT90 FLEX brošiūra LT, 2 psl.
6.4. Reagentai ir atliekos yra uždarose talpose, negaruojantys, su automatine sunaudojimo kontrole
Failas: AQT90Flex Naudotojo vadovas_LT, 151 psl.

	7.
	Tyrimo atlikimo pilna trukmė, ne daugiau kaip 31 min.
	Tyrimo atlikimo trukmė iki 21 min.
Failas: AQT90Flex Naudotojo vadovas_LT, 155 psl.

	8.
	Tyrimo metodas fluorometrinis arba lygiavertis metodas.
	Tyrimo metodas fluorometrinis
Failas: AQT90Flex Naudotojo vadovas_LT, 155 psl.

	9.
	Be preanalitinės fazės, tyrimai atliekami be papildomo mėginio paruošimo, be centrifugavimo ir be rankinio pipetavimo, tiesiogiai iš uždaro mėgintuvėlio iškart po kraujo paėmimo.
	9.1. Be preanalitinės fazės, tyrimai atliekami be papildomo mėginio paruošimo, be centrifugavimo ir be rankinio pipetavimo
Failas:
AQT90 FLEX brošiūra LT, 2 psl. Failas: AQT90Flex Naudotojo vadovas_LT, 30-32 psl.
9.2. visus tyrimus galima atlikti iš to paties mėgintuvėlio su EDTA
Failas: AQT90Flex Naudotojo vadovas_LT, 31 psl.


	10.
	Rezultatų perdavimas kompiuteriniu tinklu į ligoninės informacinę sistemą
	Rezultatų perdavimas kompiuteriniu tinklu į ligoninės informacinę sistemą
Failas: AQT90Flex Naudotojo vadovas_LT, 101,106 psl.

	11.
	Analizatorių  valdymas: valdomi lietimui jautriu ekranu; nereikalaujantys specialaus personalo paruošimo, valdomi lietuvių kalba parašytomis komandomis ar suprantamomis įkonomis; būtina galimybė analizatorius  valdyti ir nuotoliniu būdu.
	11.1.valdomas lietimui jautriu ekranu
Failas: AQT90Flex Naudotojo vadovas_LT, 156 psl.
11.2. nereikalaujantis specialaus personalo paruošimo, analizatorių galima valdyti nuotoliniu būdu
Failas: AQT90Flex Naudotojo vadovas_LT, 104,106 psl.
11.3. Instaliuota lietuviška programinė įranga
Failas: AQT90Flex Naudotojo vadovas_LT, 17 psl.


     

  1 techninės specifikacijos priedas
PRIVALOMI METODINIAI REIKALAVIMAI TYRIMAMS
	Eil. Nr.
	Tyrimų grupė
	Tyrimas
	Privalomi metodiniai reikalavimai
	Numatomas tyrimų skaičius (įskaitant kasdieninius 2 lygių kontrolinius tyrimus) per 60 mėnesių

	1.
	Ekstriniai kritinių ligų imunologiniai tyrimai
	TnI
	Tyrimai turi būti atliekami iš ligoninėje naudojamų bendro kraujo EDTA mėgintuvėlių, nenaudojant jokių papildomų mėginio paėmimo priemonių, be mėginio paruošimo (centrifugavimo), rankinio pipetavimo ir pan. funkcijų, pilnai automatiniu būdu tiesiogiai po mėginio paėmimo.
Failas: Reagentu aprasymai, Žr.: „TnI aprasymas“ (84 psl. Veikimo principas.)
Sistema turi išmatuoti99th-os procentilėskoncentracijas, ne blogiaunei 0,024 µg/L. 
Failas: Reagentu aprasymai, Žr.:„TnI aprasymas“ 88 psl.
Tyrimoatlikimolaikas ne ilgiau 21 min. Metodas fluorometrinis arba lygiavertis metodas. 
Failas: Reagentu aprasymai, Žr.: „TnI aprasymas“ (84 psl. Veikimo principas.)
	45335

	2.
	Ekstriniai kritinių ligų imunologiniai tyrimai
	NTproBNP
	Tyrimai turi būti atliekami iš ligoninėje naudojamų bendro kraujo EDTA mėgintuvėlių, nenaudojant jokių papildomų mėginio paėmimo priemonių, be mėginio paruošimo (centrifugavimo), rankinio pipetavimo ir pan. funkcijų, pilnai automatiniu būdu tiesiogiai po mėginio paėmimo.
Failas: Reagentu aprasymai, Žr.: „NT-proBNP aprasymas“ (60 psl. Veikimo principas)
Matavimo laikas ne ilgiau 12 min. 
Failas: Reagentu aprasymai, Žr.: AQT_item_list., 1 psl. 
Metodas fluorometrinis arba lygiavertis metodas.
Failas: Reagentu aprasymai, Žr.: „NT-proBNP aprasymas“ (60 psl. Veikimo principas)

	34700

	3.
	Ekstriniai kritinių ligų imunologiniai tyrimai
	PCT
	Tyrimai turi būti atliekami iš ligoninėje naudojamų bendro kraujo EDTA mėgintuvėlių, nenaudojant jokių papildomų mėginio paėmimo priemonių, be mėginio paruošimo (centrifugavimo), rankinio pipetavimo ir pan. funkcijų, pilnai automatiniu būdu tiesiogiai po mėginio paėmimo.
Failas: Reagentu aprasymai, Žr.:„PCT  aprasymas“ (76 psl.Veikimo principas).
Matavimo laikas ne ilgiau 21 min. 
Failas: Reagentu aprasymai, Žr.: AQT_item_list., 1 psl. 
Metodas fluorometrinis arba lygiavertis metodas.
Failas: Reagentu aprasymai, Žr.:„PCT  aprasymas“ (76 psl.Veikimo principas)
	5500

	4.
	Ekstriniai kritinių ligų imunologiniai tyrimai
	CRP
	Tyrimai turi būti atliekami iš ligoninėje naudojamų bendro kraujo EDTA mėgintuvėlių, nenaudojant jokių papildomų mėginio paėmimo priemonių, be mėginio paruošimo (centrifugavimo), rankinio pipetavimo ir pan. funkcijų, pilnai automatiniu būdu tiesiogiai po mėginio paėmimo.
Failas: Reagentu aprasymai, Žr.:"CRP aprasymas" (60 psl. Veikimo principas)
Matavimo laikas ne ilgiau 15 min.
     Failas: Reagentu aprasymai, Žr.: AQT_item_list., 1       psl.
Metodas fluorometrinis arba lygiavertis metodas.
Failas: Reagentu aprasymai, Žr.:"CRP aprasymas" (60 psl. Veikimo principas)

	3200







