Diagnostikos reagentų su analizatorių nuoma (panauda) pirkimo atviro konkurso (tarptautinis pirkimas) sąlygų 

Priedas Nr. 3

ANALIZATORIŲ TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
5. PIRKIMO DALIS – GLIUKOZĖS TYRIMŲ SISTEMOS ANALIZATORIŲ (7 VNT.) NUOMA (PANAUDA) IR REAGENTAI BEI PAPILDOMOS PRIEMONĖS DARBUI SU JAIS
5. Gliukozės tyrimų sistemos analizatorių nuomai (panaudai) techninė specifikacija - (7 vnt.) 
Į VšĮ Vilniaus miesto klinikinę ligoninę (Antakalnio g. 57, 10207 Vilnius) pristatomi 4 vnt.
Į VšĮ Vilniaus miesto klinikinę ligoninę (Antakalnio g. 124, 10200 Vilnius) pristatomas 3 vnt.
	Eil.Nr.
	Pavadinimas/ techniniai parametrai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Siūlomi techniniai parametrai
	Reikalavimų atitikimas 
(būtina nurodyti tikslią nuorodą analizatoriaus dokumentacijoje (dokumentacijoje tiksliai pažymimas techninis parametras)

	1.
	Analizatorius – 7 vnt. 
	Pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas
	Accu-Chek Inform II, Roche
Įranga ne senesnė kaip 1 metai
	/ AccuChek Inform II Brochure POC 2psl.

	2.
	Analizatoriaus apibūdinimas
	Portatyvus diagnostinis analizatorius gliukozės koncentracijos kiekybiniam nustatymui su originaliu dėklu (ar gamintojo validuotu), pritaikytas tyrimams atlikti paciento medicininės priežiūros vietoje (angl. point of care testing). 
	Portatyvus diagnostinis analizatorius gliukozės koncentracijos kiekybiniam nustatymui su originaliu dėklu, pritaikytas tyrimams atlikti paciento medicininės priežiūros vietoje (angl. point of care testing).
	/ AccuChek Inform II Brochure POC 1psl.

/ AC_Inform_II_Naud instr_V7.0 LT 41psl.

	3.
	Matavimo metodas
	Elektrocheminė gliukozės dehidrogenazės reakcija, tyrimo atlikimo trukmė iki 10 sek.
	Elektrocheminė gliukozės dehidrogenazės reakcija, tyrimo atlikimo trukmė iki 5sek.
	/ AC Inform II juosteles LT_PakuotesLapelis

	4.
	Kalibravimas pagal IFCC (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, Tarptautinės klinikinės chemijos ir laboratorinės medicinos federacijos) plazmą ar lygiavertis - rezultatai atitinka gliukozės koncentraciją kraujo plazmoje.
	Būtina
	Kalibravimas pagal IFCC (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, Tarptautinės klinikinės chemijos ir laboratorinės medicinos federacijos) plazmą ar lygiavertis - rezultatai atitinka gliukozės koncentraciją kraujo plazmoje.
	/ AC Inform II juosteles LT_PakuotesLapelis

	5.
	Mėginio tipas ir tūris
	Kapiliarinis, veninis, arterinis ir kraujas, matuoti tiesiogiai (iš kraujo lašo nuo piršto, kulno, ausies). Ne daugiau nei 1 µL.
	Kapiliarinis, veninis, arterinis ir kraujas, matuoti tiesiogiai (iš kraujo lašo nuo piršto, kulno, ausies). 0,6µL
	/ AC Inform II juosteles LT_PakuotesLapelis
/ AC_Inform_II_Naud instr_V7.0 LT. 61psl.

	6.
	Tinkamas naujagimių tyrimams atlikti
	Būtina
	Tinkamas naujagimių tyrimams atlikti
	/ AC Inform II juosteles LT_PakuotesLapelis

	7.
	Tinkamas naudoti kritinėmis ligomis sergantiems pacientams (intensyvios terapijos skyriuose).
	Būtina
	Tinkamas naudoti kritinėmis ligomis sergantiems pacientams (intensyvios terapijos skyriuose).
	/ AccuChek Inform II Brochure POC. 3psl.

	8.
	Matavimo ribos
	Ne mažesnės kaip nuo 0 mmol/l iki 33,0 mmol/l +/- 0,6 mmol/l
	0,6 - 33,3 mmol/l
	/ AC Inform II juosteles LT_PakuotesLapelis

	9.
	Naudojami reagentai/juostelės neturi galiojimo apribojimo, atidarius pakuotę galioja iki galiojimo datos ant pakuotės. Integruota apsauga nuo pragaliojusių reagentų/juostelių
	Būtina
	Naudojami reagentai/juostelės neturi galiojimo apribojimo, atidarius pakuotę galioja iki galiojimo datos ant pakuotės. Integruota apsauga nuo pragaliojusių reagentų/juostelių
	/ AC Inform II juosteles LT_PakuotesLapelis

/ AccuChek Inform II Brochure POC. 4psl.
/ Brochure Accu-Chek Inform II. 12psl.

	10.
	Atmintis ne mažiau kaip 1000 matavimo rezultatų, su data, laiku ir komentarais. Papildomai prietaisas saugo daugiau negu vienos juostelių ir kokybės kontrolės partijos (LOT) informaciją.
	Būtina
	Atmintis 1000 matavimo rezultatų, su data, laiku ir komentarais. Papildomai prietaisas saugo daugiau negu vienos juostelių ir kokybės kontrolės partijos (LOT) informaciją.
	/ AC_Inform_II_Naud instr_V7.0 LT. 17, 73, 85, 99, 183, 230psl.

	11.
	Mėginio kiekio pakankamumo patvirtinimo f-ja (garsinis signalas arba vizualinis signalas).
	Būtina
	Mėginio kiekio pakankamumo patvirtinimo f-ja (garsinis signalas).
	/ AC_Inform_II_Naud instr_V7.0 LT. 62, 80psl.

	12.
	Mėginio hematokrito ribos ne siauresnės  kaip 15-65%.
	Būtina
	Mėginio hematokrito ribos 10-65%.
	/ AC Inform II juosteles LT_PakuotesLapelis

	13.
	Kokybės kontrolė ne mažiau kaip 2 lygių. Neatlikus kokybės kontrolės matavimai blokuojami.
	Būtina
	Kokybės kontrolė 2 lygių. 
Neatlikus kokybės kontrolės matavimai blokuojami.
	/ Accu Chek Inform II_KK_EN_insert
/ AC_Inform_II_Naud instr_V7.0 LT. 50, 71psl.

	14.
	Duomenų įvedimas, perdavimas, keitimasis. Matavimo prietaise integruotas brūkšninių kodų skaitytuvas paciento ID, juostelių ir kokybės kontrolės (LOT) su kontrolinėmis ribomis nuskaitymui, dvikryptis ryšys/duomenų perdavimas: automatinis rezultatų siuntimas į LIS, nuotoliniai sist.administratoriaus nustatymai.
	Būtina
	Duomenų įvedimas, perdavimas, keitimasis. Matavimo prietaise integruotas brūkšninių kodų skaitytuvas paciento ID, juostelių ir kokybės kontrolės (LOT) su kontrolinėmis ribomis nuskaitymui, dvikryptis ryšys/duomenų perdavimas: automatinis rezultatų siuntimas į LIS, nuotoliniai sist.administratoriaus nustatymai.
	/ AC_Inform_II_Naud instr_V7.0 LT. 52, 54, 56, 57, 77, 145, 193psl.

	15.
	Prietaisas skirtas profesionaliam naudojimui. Pateikiami dokumentai įrodo kad prietaisas nėra ,,self-testing” paskirties (nepatenka į 98/79/EC direktyvos antrojo priedo B sąrašą).
	Būtina
	Prietaisas skirtas profesionaliam naudojimui. Pateikiami dokumentai įrodo kad prietaisas nėra ,,self-testing” paskirties (nepatenka į 98/79/EC direktyvos antrojo priedo B sąrašą).
Sertifikuota naudojimui Europos Sąjungoje, pažymėta CE žyme
	/ CE Accu Check Inform II

	16.
	Analizatorius privalo turėti galimybę nuskaityti brūkšninių kodų tipus naudojamus ligoninėje – code 39 arba 128c.
	Būtina
	Analizatorius nuskaito brūkšninių kodų tipus naudojamus ligoninėje – code 39 ir 128c.
	/ AC_Inform_II_Naud instr_V7.0 LT. 212psl.

	17.
	Dvikryptė komunikacija

	Analizatorius privalo turėti dvikryptę komunikaciją standartiniu protokolu su ligoninėje įdiegta informacine sistema, su laboratorijoje įdiegta informacine sistema cobas IT Middleware.
	Analizatorius turi dvikryptę komunikaciją standartiniu protokolu su ligoninėje įdiegta informacine sistema, su laboratorijoje įdiegta informacine sistema cobas IT Middleware.
	/ Brochure Accu-Chek Inform II 10, 16psl.

/ AccuChek Inform II Brochure POC. 5psl.


- Įranga turi būti ne senesnė kaip 1 metai, sertifikuota naudojimui Europos Sąjungoje, pažymėta CE žyme.
- Tiekėjas turi instaliuoti įrangą ir paruošti darbui bei kompetentingas specialistas, turintis kompetenciją įrodantį dokumentą, apmoko personalą naudotis įranga. Specialistas turi pateikti dokumentą (pažymėjimą/sertifikatą), patvirtinantį, kad mokymus atliekantis asmuo yra įrangos gamintojo tinkamai apmokytas ir/ar įgaliotas mokyti įrangos naudotojus.
- Tyrimų pavadinimai nurodyti tyrimų techninės specifikacijos projekte.
- Tikslus reagentų ir kitų priemonių kiekis apskaičiuojamas tyrimų skaičiui nurodytam tyrimų specifikacijoje. 
- Tyrimo priemones reikalingas tiksliniam tyrimui atlikti tiekėjai privalo nurodyti patys, užpildydami specifikacijoje pateiktas lenteles, nebūtinai vadovaujantis tuo kas dalinai nurodyta specifikacijoje, tačiau būtina nurodyti visą spektrą priemonių užtikrinančių kokybišką tyrimo atlikimą.
_____________________________
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