Pirkimo salygy 1 priedas ,, Techniné specifikacija“

DIAGNOSTINIY DAZY, SPERMOGRAMU DAZY RINKINIY, LABORVATORINES DIAGNOSTIKOS PRIEMONES ANTIAGREGANTUY POVEIKIO NUSTATYMUI
NUOMOS, JOS VEIKIMA UZTIKRINANCIY PASLAUGUY IR MEDZIAGY TECHNINE SPECIFIKACIJA

1. ANTIAGREGANTY POVEIKIO NUSTATYMO PRIEMONIY TECHNINES SPECIFIKACIJOS
BENDROSIOS NUOSTATOS

2.1. Pirkimo objektas - antiagreganty poveikio nustatymo priemoniy (toliau - Analizatoriy) nuoma (jskaitant, bet neapsiribojant montavima,
diegima, instaliavima, integravima, derinima, paleidima, priezilra, remonta, atnaujinima ir aptarnavima, bei Analizatoriaus veikima uztikrinanciy
medziagy ir detaliy tiekima) ir reagentai bei papildomos priemonés tyrimams atlikti su Analizatoriumi. BVPZ kodai: 38434000-6, 33696000-5.

2.2. Perkancioji organizacija numato pagal poreikj jsigyti reagentus ir papildomas priemones, reikalingas uztikrinti kokybiska tyrimy, nurodyty
Techninéje specifikacijoje atlikima, atsizvelgiant j Tiekéjo nurodytus rekomenduojamus jy kiekius

2.3.  Perkancioji organizacija nurodo, kad pirkimas apima:

2.3.1. Analizatoriaus, aprasyto Sios technines specifikacijos Il dalyje, sukomplektavima;

2.3.2. Analizatoriaus atvezima ir sumontavima Perkanciosios organizacijos patalpose;

2.3.3. Analizatoriaus veikimui reikalingy funkciniy sistemy jdiegima;

2.3.4. Analizatoriaus nenutrikstama aprupinima visomis tinkamai jy eksploatacijai ir naudojimui pagal tiksline paskirtj reikalingomis
medziagomis, priedais (jskaitant, bet neapsiribojant, reagentais, kontrolinémis medziagomis, kalibratoriais, skiedimo ir plovimo tirpalais, specialiais
antgaliais ir kt. priemonémis);

2.3.5. Analizatoriaus ir jo programinés jrangos galimybe keistis informacija su perkanciosios organizacijos laboratorine informacine sistema
(toliau - LIS);

2.3.6. Analizatoriaus veikimo testavima pries faktiskai perduodant naudoti Perkanciajai organizacijai. Testavimas atliekamas tokiomis
esminémis salygomis:

2.3.6.1. apie numatomga Analizatoriaus veikimo testavima ir jo data Nuomotojas turés pranesti Nuomininkui (Perkanciajai organizacijai)
rasytiniu pranesimu ne véliau kaip pries 3 (tris) dienas;

2.3.6.2. testavimas bus laikomas sékmingu, jei testavimo rezultatai atitiks Sios technines specifikacijos bendrasias nuostatas, aparatiros
specialiuosius reikalavimus bei Sios technines specifikacijos Ill dalyje nurodytas funkcines galimybes. Jei analizatoriaus veikimo testavimas nebus
sékmingas, Nuomotojas turés nedelsiant, bet ne véliau kaip per 3 (tris) darbo dienas, pasalinti testavimo metu paaiskéjusius analizatoriaus trikumus,
neatitikimus ir atlikti pakartotinj analizatoriaus veikimo testavima. Jei pakartotinis analizatoriaus veikimo testavimas néra sékmingas, Nuomotojas
turés ne véliau kaip per 30 (trisdesimt) kalendoriniy dieny po pakartotinio analizatoriaus veikimo testavimo iSmontuoti analizatoriy ir jj iSvezti is
Nuomininko patalpuy;

2.3.7. Analizatoriaus defekty, gedimo ir (ar) netinkamo (ne)veikimo Salinima techninéje specifikacijoje nustatyta tvarka ir terminais;

2.3.8. Analizatoriaus remonta (tiek einamajj, tiek kapitalinj), gedimy Salinima techninéje specifikacijoje nustatyta tvarka ir terminais;

2.3.9. Analizatoriaus atsarginiy daliy sandélio valdyma ir atsarginiy detaliy tiekima, keitima Sioje techninéje specifikacijoje nustatyta tvarka
ir terminais;

2.3.10. Perkanciosios organizacijos laboratorijos personalo apmokyma dirbti su analizatoriumi;

2.3.11. Analizatorius privalés biti pajégus atlikti ne mazesnj kiekj tyrimy, negu nurodytas Sios Techninés specifikacijos 4 dalyje;



2.3.12. analizatoriaus apdraudima turto draudimu nuo visy riziky;

2.3.13.kity veiksmy atlikima, kurie yra reikalingi, siekiant uztikrinti Perkanciosios organizacijos galimybe nepertraukiamai gauti laboratorinés
diagnostikos tyrimy rezultatus pagal faktinj Perkanciosios organizacijos tyrimy poreikj, kuris detalizuotas specifikacijos 4 dalyje (Tyrimai ir
planuojamos orientacinés jy apimtys) bei tyrimy rezultaty perdavima j poliklinikos informacine sistema.

2.4. Perkancioji organizacija uz analizatoriy tiekéjui mokeés tik nuomos mokestj. Sutarties galiojimo laikotarpiu sumokamas analizatoriaus
nuomos mokestis negali virsyti 90 proc. analizatoriaus vertés. Nuomos mokestis gali blti mokamas vienu mokéjimu uz visa nuomos terming arba
vienodo dydzio mokéjimais, atliekamais kiekvieng ménesj visa sutarta nuomos termina. Tiekéjas turés uztikrinti iSnuomoty analizatoriy
nepertraukiama veikima techninéje specifikacijoje numatytais terminais, tvarka ir pajégumais pats dengdamas visas analizatoriy iSlaikymo,
naudojamy medziagy ir kitas islaidas.

3. ANALIZATORIAUS SPECIALIEJI REIKALAVIMAI

3.3.  Analizatoriaus komplektacija ir techniniai reikalavimai:

3.3.1. Analizatorius turi bati techniskai pajégus atlikti visus Techninés specifikacijos 4 dalyje jvardintus laboratorinés diagnostikos tyrimus.

3.3.2. Analizatorius turi biiti ne senesnis nei 5 metuy, turi biti Zymimi CE Zenklu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/745
dél medicinos priemoniy bei 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, skirti naudoti Medicinos diagnostikos laboratorijose.

3.3.3. Tiekéjas turi pateikti ir jrengti visa papildoma jranga, reikalinga analizatoriy veikimui uZztikrinti, pavyzdziui, vandens gryninimo
jrenginius, nepertraukiamo maitinimo Saltinius (srovés/jtampos stabilizatorius) ir kt.

3.3.4. Analizatoriai privalo turéti bruksniniy kody skaitytuvus, skirtus méginio identifikacinio kodo nuskaitymui. Pagal Sj koda analizatorius
automatiskai turi nuskaityti arba pasirinkti is tyrimy uzsakymy informacijq apie reikalingus iS méginio padaryti konkrecius tyrimus.

3.3.5. Analizatoriai turi biti pripazinti Lietuvos Respublikos teisés akty nustatyta tvarka ir atitikti reikalavimus, patvirtintus Medicinos
priemoniy naudojimo tvarkos aprase, patvirtiname Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakymu Nr. V-383 (su
pakeitimais).

3.4. Kartu su pasidalymu dalyvis turi pateikti:

3.4.1. dokumentus, patvirtinancius analizatoriaus atitikimag visiems reikalavimams, nurodytiems atitinkamai kiekviename pirkimo
dokumenty techninés specifikacijos punkte, t. y. dalyvis privalo pateikti siilomo analizatoriaus gamintojo katalogus/ bukletus/ brosiiras,
kuriuose bity sitlomo analizatoriaus vaizdas (nuotraukos, bréziniai ar pan.) su iSsamiu analizatoriy techniniy charakteristiky aprasymu -
analizatoriaus pavadinimu, modeliu (jei yra), gamintoju, kilmés salimi, techninémis charakteristikomis pagal techninés specifikacijos reikalavimus,
prekiy kodais (jei taikoma) bei visa informacija, pagrindzian¢ia analizatoriaus atitikima techninei specifikacijai angly ir lietuviy kalba.
Analizatoriaus gamintojo kataloguose/ bukletuose/ brositirose ir aprasyme privaloma grafiskai nurodyti (t. y. pastebimai pazymeéti - spalvotai
pazenklinti, ir/ar nurodyti rodyklémis, ir/ar pabraukti) konkrecias teikiamy dokumenty vietas, kur aprasomos reikalaujamy techniniy charakteristiky
reikSmés bei jrasyti, kurj techninés specifikacijos reikalaujamo techninio parametro punktg jos atitinka;

3.4.2. Prekés zyméjimo CE Zenklu liudijantj dokumentq angly /arba ir lietuviy kalba;

3.4.3. Analizatoriy ir reagenty naudojimo instrukcijas, saugos duomeny lapus angly ir lietuviy kalba.

3.5. Reikalavimai analizatoriy programinei jrangai:

3.5.1. Sillomi analizatoriai ir jy programiné jranga turi turéti galimybe keistis informacija su perkanciosios organizacijos laboratorine
informacine sistema ASTM standarto protokolu arba lygiaverciais: ASTM, ABX, CSV, MCSV, HL7, REST standarty protokolais. Tyrimy uzsakymai turi bati
automatiskai nuskaitomi, o tyrimy atlikimo rezultatai automatiskai perduodami laboratorijos informacinei sistemai Ethernet tipo tinklu
(10/100/1000BASE-T/TX) naudojant TCP/IP protokola. Jeigu tiekéjo sitilomas analizatorius, ar keli analizatoriai neturi galimybés keistis informacija




ASTM, ABX, CSV, MCSV, HL7, REST standarty protokolais, pasitlyme turi buti pateikiamas kompiuteris su atitinkama programine jranga jgalinancia
keistis informacija su perkanciosios organizacijos LIS ASTM standarto protokolu arba lygiaverciais: ASTM, ABX, CSV, MCSV, HL7, REST standarty
protokolais, kuriy pagalba tyrimy uzsakymai ir tyrimy atlikimo rezultatai turi bati automatiskai nuskaitomi ir perduodami laboratorijos informacinei
sistemai Ethernet tipo tinklu (10/100/1000BASE-T/TX) naudojant TCP/IP protokola.

Tiekéjas analizatoriaus programinés jrangos suderinimg atlieka savo jégomis ir lésomis.

3.5.2. Tiekéjas yra atsakingas uz analizatoriy nenutrilkstama veikima, uz analizatoriy programinés jrangos nepriekaistinga veikima bei uz
analizatoriy jungties su Perkanciosios organizacijos informacine sistema veikima visg sutarties galiojimo laikotarpij.

3.6. Reikalavimai analizatoriaus atliekamiems laboratoriniams tyrimams:

3.6.1. Maksimalus tyrimy skaiCius pateikiamas, taciau tiekéjas turi jvertinti ir jskaiCiuoti visas reikalingy analizatoriaus veikimui medziagy kiekius
atsizvelgiant j kontroliy tyrimus ir kalibravimui reikalingy tyrimy skaiciy, kurie uztikrinty galimybe pasiekti nurodyta tyrimy skaiciy pateikiama
uzsakovams.

3.6.2. Vidiniai kontroliniai tyrimai atliekami po vieng karta kiekvieng analizatoriaus darbo diena, reagentai, kalibratoriai ir kt., priemonés bus
naudojamos, atsizvelgiant i gamintojo nurodytus galiojimo, galiojimo atidarius rinkinj ir stabilumo terminus.

3.6.3. Visiems Sios technines specifikacijos 4 dalyje isvardintiems tyrimams pateikti gamintojo rekomenduojamas normy reikSmes, taikomas
suaugusiems ir vaikams.

3.6.4. Kiekybinio tyrimo rezultatai turi bati pateikiami SI sistemos vienetais.

3.6.5. Visi reagentai, kalibratoriai vieno gamintojo, originals, tinkami darbui su sitilomu analizatoriumi. Kontrolinés medziagos gali bati sitilomos
treciyjy saliy ir nebitinai to paties gamintojo kaip reagentai ir kalibratoriai. Dalyvis gali sitlyti skirtingy gamintojy reagentus ir kalibratorius tik tokiu
atveju, jeigu dalyvio su pasiulymu teikiama medziaga objektyviai patvirtina, kad dalyvio sitilomos skirtingy gamintojy prekés tinkamai funkcionuos
(derés) tarpusavyije ir yra tinkamos darbui su sitlomu analizatoriumi.

3.6.6. Sitlomi reagentai ir papildomos priemonés turi biiti skirtos in vitro diagnostikai. Reagentai ir papildomos priemonés turi biti pazenklinti
CE pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/746 dél In vitro diagnostikos medicinos priemoniy. Kartu su pasiulymu pateikti
patvirtinanc¢ius dokumentus.

3.7. Reikalavimai analizatoriy aptarnavimui:

3.7.1. Nuomotojas turés uztikrinti analizatoriy nepertraukiama darba atliekant tyrimus 1 karta 5 darbo dieny savaitéje, 12 mén. laikotarpiu (su
galimybe pratesti, bet ne ilgiau nei 36 mén.). Nuomotojas turés paskirti atsakinga asmenj, kuris kompetentingai atliks analizatoriy techninés priezitros,
atnaujino, kalibravimo, aptarnavimo ir remonto darbus. Nuomotojas turés uztikrinti, jog jo paskirti specialistai nurodytais telefono numeriais biity
pasiekiami darbo dienomis Perkanciosios organizacijos darbo metu visa sutarties laikotarpj.

3.7.2. Gaves praneSima apie analizatoriy gedima, Nuomotojo specialistas privalés atvykti j Vs] Kauno miesto poliklinika ne véliau kaip per 12
valandy nuo pranesimo gavimo momento ir per artimiausias 24 valandas pasalinti gedima arba kitaip atkurti ir uztikrinti analizatoriy veikima.

3.7.3. Nesant galimybés pasalinti gedimy per nurodyta laika, Nuomotojas privalés kitais blidais ir savo léSomis uztikrinti tyrimy atlikima pagal
Vs| Kauno miesto poliklinikos poreikius.

3.7.4. Einamasis planinis ir/ar kapitalinis analizatoriy remontas, techniné priezidra, atnaujinimo darbai gali bati atliekami tik is anksto suderinus
su Perkanciaja organizacija datq ir laika.

4. ANALIZATORIAUS TECHNINE SPECIFIKACIJA
4.1. Automatinis analizatorius antiagreganty poveikio nustatymui (1 vnt.)
4.1.1. Automatinio analizatoriaus, antiagreganty poveikio nustatymui, techniné specifikacija:



1 lentelé

Atitikimas kokybiniams reikalavimams.
Nuoroda j pridedamus, prekés atitikima papildomoms
charakteristikoms jrodancius, dokumentus (buklety, techniniy aprasy
puslapiy Nr.)

Eil. Nr. Parametrai Reikalavimai — - —
Pasitilymo dokumentai, patvirtinantys
Sitlomos prekés techniniai | sidlomos prekés techninius parametrus
parametrai Dokumento Dokumento lapo
pavadinimas numeris
1. Analizatoriaus Vieno matavimo kanalo automatinis Vieno matavimo kanalo VerifyNow 5 lapas
paskirtis analizatorius antiagreganty poveikio automatinis analizatorius vartotojo vadovas
nustatymui, - aspirino poveikio, antiagreganty poveikio
klopidogrelio ir Kity antiagreganty nustatymui, - aspirino
veikianciy j P2Y12 receptorius poveikio poveikio, klopidogrelio ir kity
nustatymas. antiagreganty veikianciy j
P2Y12 receptorius poveikio
nustatymas.
2. Reagentai ir kitos | Reagenty pakuotéje turi bati Reagenty pakuotéje yra Insert Aspirin, 2 lapas
priemonés temperatdrinis indikatorius. Prietaisas temperatdarinis indikatorius. VerifyNow 12, 14 lapai.
privalo turéti galimybe atlikti kiekvieno Prietaisas turi galimybe atlikti | vartotojo
tyrimo validacija, batina atskira skysta kiekvieno tyrimo validacija, vadovas,
kokybes kontrolé. yra atskira skysta kokybés
kontrolé.
3. Metodas Sviesos pralaidumo agregometrijos Sviesos pralaidumo VerifyNow 8 lapas
principas. agregometrijos principas., vartotojo vadovas
4. Méginiai, jy Pilnas kraujas vakuuminiuose Pilnas kraujas vakuuminiuose | VerifyNow 10,11 lapas
specifikacija megintuveliuose su 3,2% natrio citratu. megintuvéliuose su 3,2 % vartotojo vadovas
Méginiai turi bati tiriami tiesiai is natrio citratu 10,11 lapai
megintuvelio, be papildomo meginio
paruosimo ir kamstelio nuémimo.
5. Matavimo trukmeé | Matavimo analizatoriuje trukmé ne ilgiau | Matavimo analizatoriuje VerifyNow 7 lapas
analizatoriuje kaip 5 min. trukmeé 2-5 min. vartotojo vadovas
6. Tikslumas Vienam tyrimui turi bati tik viena kaseté, | Vienam tyrimui tik viena Insert Aspirin, 3 lapas
su apsauga nuo klaidy (automatiné kraujo | kaseté, su apsauga nuo Insert PRU 1 lapas
meginio, elektroniné sistemos, biologiné | klaidy (automatiné kraujo VerifyNow 4,11, 12, 18 lapai

reagento kontrolé), nejautra
trombocitopenijai ir kitiems trikdziams,
patvirtintos terapinés kontrolés ribos
tiriamajam antiagregantui.

meéginio, elektroniné
sistemos, biologiné reagento
kontrolé), nejautra
trombocitopenijai ir kitiems

vartotojo vadovas




trikdziams, patvirtintos
terapinés kontrolés ribos
tiriamajam antiagregantui.
Insert Aspirin, Insert P2Y12, 3

lapas, ,
Kontroliné Kontroliné medziaga 2 lygiy, Kontroliné medziaga 2 lygiy VerifyNow 1 lapas
medziaga kokybés kontrolé
Galimybé Turi bati galimybé prijungti iSorinj Yra galimybeé prijungti iSorinj | VerifyNow 9 lapas

spausdintuva. spausdintuva. vartotojo vadovas






