2 PIRKIMO OBJEKTO DALIS

PLANUOJAMŲ ĮSIGYTI REAGENTAI IR PAGALBINĖS PRIEMONĖS PORTATYVINIAM pH, KRAUJO DUJŲ, ELEKTROLITŲ,  METABOLITŲ IR HEMATOKRITO TYRIMŲ, PILNAI AUTOMATINIAM POCT SISTEMOS ANALIZATORIUI (1vnt.) 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). Kartu su pasiūlymu reikia 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. Kartu su pasiūlymu 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. Kartu su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti CE sertifikatų kopijas arba lygiaverčius dokumentus.

9. Kartu su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti naudojimosi prietaisu instrukciją.

10. Kartu su pasiūlymu 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.

11. Tiekėjas, suteikiantis prietaisą panaudos būdu, kartu su prietaisu turi pateikti detalų prietaiso priežiūros planą, pateikti visas priežiūrai atlikti reikiamas priemones ir instrukcijas.

12. 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.
13. Tiekėjas savo lėšomis turi apmokyti perkančiosios organizacijos darbuotojus dirbti su siūlomais analizatoriais.
14. Kartu su analizatoriumi, 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“.

15. Tiekėjas turi turėti gamintojo apmokytą ir sertifikuotą serviso specialistą, reikalinga pateikti įrangos gamintojo išduotus apmokymo sertifikatus (pateikti tai įrodančius dokumentus) .
PRIVALOMI TECHNINIAI IR KOKYBINIAI REIKALAVIMAI PILNAI AUTOMATINIAM PORTATYVINIAM pH, KRAUJO DUJŲ, ELEKTROLITŲ,  METABOLITŲ IR HEMATOKRITO TYRIMŲ POCT SISTEMOS ANALIZATORIUI

	
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Reikalavimų atitikimas (būtina nurodyti tikslią nuorodą analizatoriaus dokumentacijoje, dokumentacijoje tiksliai pažymimas techninis parametras)

	
	Reikalavimai portatyviniam pH, kraujo dujų, elektrolitų, metabolitų ir hematokrito tyrimų POCT sistemos analizatoriui (1vnt.):
	Pildant techninę specifikaciją pateikiami elektroniniai naudotojo vadovo puslapių numeriai.

Portatyvinis pH, kraujo dujų, elektrolitų, metabolitų ir hematokrito tyrimų POCT sistemos analizatoriusABL80 Flex, gamintojas Radiometer Medical ApS
https://www.radiometer.com/en/products/blood-gas-testing/abl80-flex-blood-gas-analyzer


	1.
	Analizatorius turi būti techniškai pajėgus pilnai automatiniu būdu pamatuoti reikiamų parametrų skaičių (1 priedas).
	Analizatorius yra  techniškai pajėgus pilnai automatiniu būdu pamatuoti reikiamų parametrų skaičių.
Failas:

TS atitikimas

Failas:

ABL80 Naudotojo vadovas LT – 22 psl.

	2.
	Matavimo principas - elektrocheminis (potenciometrinis, voltamperometrinis), jonoselektyvinis. 
	Matavimo principas - elektrocheminis (potenciometrinis, voltamperometrinis), jonoselektyvinis.
Failas:

ABL80 Naudotojo vadovas LT – 324 psl.

	3.
	Tyrimų atlikimui naudojami ne daugiau nei du moduliai reagentų – matuojamų parametrų kasetė ir/arba skysti kalibratoriai kartu su atliekų talpykla. Modulių duomenys įvedami ir registruojami automatiškai, panaudojant mikroschemas.
	Tyrimų atlikimui naudojami du moduliai reagentų – matuojamų parametrų kasetė ir skysti kalibratoriai kartu su atliekų talpykla. Modulių duomenys įvedami ir registruojami automatiškai, panaudojant mikroschemas.
Failas:

ABL80 Naudotojo vadovas LT – 33, 40 psl.

	4.
	Integruotų reagentų modulių darbo laikas ne trumpesnis kaip 30 dienų.
	Integruotų reagentų modulių darbo laikas - 30 dienų.
Failas:
ABL80 Naudotojo vadovas LT – 334 psl.

	5.
	Turi būti galimybė pasirinkti įvairių parametrų kasetes ir matuoti tik pasirinktus parametrus.
	Yra galimybė pasirinkti įvairių parametrų kasetes ir matuoti tik pasirinktus parametrus.

Failas:

ABL80 Naudotojo vadovas LT – 72, 73 psl.

	6.
	Mėginių tipai: kapiliarinis, arterinis,veninis ir mišrus kraujas.
	Mėginių tipai: kapiliarinis, arterinis,veninis ir mišrus kraujas.
Failas:

ABL80 Naudotojo vadovas LT – 74 psl.

	7.
	Automatinis mėginio įsiurbimas iš kapiliaro ar švirkšto.
	Automatinis mėginio įsiurbimas iš kapiliaro ar švirkšto.
Failas:

ABL80 Naudotojo vadovas LT – 70 psl

	8.
	Automatinė 2 taškųkalibracija.
	Automatinė 2 taškųkalibracija.
Failas:

ABL80 Naudotojo vadovas LT – 101, 134 psl.

	9.
	Automatinė reagentų sunaudojimo kontrolė.
	Automatinė reagentų sunaudojimo kontrolė.
Failas:

ABL80 Naudotojo vadovas LT – 53, 54 psl.

	10.
	Nėra keičiamų elektrodų, membranų ir dujų balionų.
	Nėra keičiamų elektrodų, membranų ir dujų balionų.
Failas:

ABL80 Naudotojo vadovas LT – 37, 40 psl

	11.
	Analizatoriuje integruota pilnai automatinė kokybės kontrolės sistema be operatoriaus įsikišimo, automatiškai atliekanti ir pateikianti kokybės kontrolės duomenis ir braižantiL&J diagramas.
	Analizatoriuje integruota pilnai automatinė kokybės kontrolės sistema be operatoriaus įsikišimo, automatiškai atliekanti ir pateikianti kokybės kontrolės duomenis ir braižantiL&J diagramas.
Failas:

ABL80 Naudotojo vadovas LT – 110, 111, 126 psl

	12.
	Mėginio ir reagentų identifikacija brūkšninio kodo skaitytuvo pagalba.
	Mėginio ir reagentų identifikacija brūkšninio kodo skaitytuvo pagalba.
Failas:

ABL80 Naudotojo vadovas LT – 34, 85 psl

	13.
	Tiek pacientų, tiek kokybės kontrolės rezultatai atspausdinami integruotu spausdintuvu.
	Tiek pacientų, tiek kokybės kontrolės rezultatai atspausdinami integruotu spausdintuvu.
Failas:

ABL80 Naudotojo vadovas LT – 36, 81, 88, 127 psl

	14.
	Analizatoriaus valdymas: valdomas lietimui jautriu ekranu; nereikalaujantis specialaus personalo paruošimo, būtina galimybė analizatorių valdyti ir remontuoti nuotoliniu būdu.
	Analizatoriaus valdymas: valdomas lietimui jautriu ekranu; nereikalaujantis specialaus personalo paruošimo, yra galimybė analizatorių valdyti ir remontuoti nuotoliniu būdu.

Failas:

ABL80 Naudotojo vadovas LT – 50, 52,189, 325 psl

	15.
	Rezultatų perdavimas kompiuteriniu tinklu į ligoninės informacinę sistemą
	Galimas rezultatų perdavimas kompiuteriniu tinklu į ligoninės informacinę sistemą.
Failas:

ABL80 Naudotojo vadovas LT – 93, 189, 197 psl

	16.
	Įranga paženklinta CE ženklu, turi atitikti IVDD 98/79/EC
	Įranga paženklinta CE ženklu, turi atitikti IVDD 98/79/EC
Failas:

ABL80 ir reagentu CE_EN/LT isd. 2018.11.16


PRIVALOMI METODINIAI REIKALAVIMAI TYRIMAMS

	Eil. Nr.
	Tyrimų grupė
	Tyrimas
	Privalomi metodiniai reikalavimai
	Numatomas pacientų tyrimų skaičius (neįskaitant kasdieninius 3 lygių kontrolinius tyrimus) per 60mėnesių

	1
	Ekstriniai kritinių ligų tyrimai
	pH, pCO2, pO2, K, Na, Cl, Ca++, Glu,Hct. 
	Analizatorius turi būti visada pasiruošęs darbui. Tyrimai turi būti atliekami kuo skubiau, maksimaliai per 15 min. nuo mėginio paėmimo. Reagentai lengvai keičiami. Į tyrimo kainą turi būti įtrauktos visos reikalingos mėginio paėmimo ir paruošimo priemonės (kapiliarai, švirkštai, krešulių gaudytuvai, mėginio išmaišymo priemonės).
Failas:

ABL80 Naudotojo vadovas LT – 37, 40, 312 psl.
	600 tyr.

	
	
	pH, pCO2, pO2, Hct.
	
	6000 tyr.

	1.1
	
	Švirkštai
	Heparinizuoti švirkštai arteriniam kraujui imti, heparinizuoti sausu, elektrolitų matavimams subalansuotu heparinu, heparino koncentracija turi būti ne mažiau nei 60 IU. Komplekte su adata, oro išstūmimo vožtuvu, pamaišymo priemone.
Failas:

956-613 safePICO 22Gx25mm Arterinio kraujo paemimo svirkštas su adata - 32-33 psl.
	500 tyr.

	1.2
	
	Kapiliarai
	Kapiliarai su kamšteliais, pamaišymo strypeliais. Heparinizuoti sausu, elektrolitų matavimams subalansuotu heparinu, heparino koncentracija turi būti ne mažiau 70 IU/ml.
Failas:

942-880 Clinitubes TM 5x50vnt. Heparinizuoti kapiliarai su kamstukais - 1-2 psl.
	5000 tyr.

	1.3
	
	Kitos priemonės
	Tiekėjas surašo pagal gamintojo priežiūros ir keičiamų priemonių rekomendacijas.
	6600 tyr./60 mėn.


