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[bookmark: _Hlk164075033]REAGENTŲ IR PRIEMONIŲ, SKIRTŲ KLINIKINIŲ TYRIMŲ ATLIKIMUI, KARTU SU ĮRANGOS PANAUDA PIRKIMAS (AK-2/2025) TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

	2. pirkimo dalis. Reagentai ir priemonės  imunofermentiniams (IFA) tyrimamas automatiniu analizatoriumi atlikti su analizatoriaus panauda 
	

	APRAŠYMAS. APRAŠYMAS: Reagentai ir priemonės  imunofermentiniams (IFA) tyrimamas atlikti su tiekėjo panaudos būdu siūloma automatinių analizatorių sistema. Pasiūlymą teikti visai pirkimo daliai.
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Pirkimo objekto dalies Nr.
	Tyrimų ir reagentų, eksploatacinių medžiagų pavadinimai
	Maksimalus tyrimų skaičius 
	Reagentų ir ekspoloatacinių medžiagų kiekis (µl/ml/vnt.) maksimaliam tyrimų skaičiui 
	Reagentų ir ekspoloatacinių medžiagų reikalingų vienam (1) tyrimui atlikti, kaina, EUR su PVM
	Suma, EUR su PVM 
	Gamintojas, siūloma pakuotė, pastabos

	2
	Reagentai ir priemonės per kraują plintančių   infekcijų žymenų imunofermentiniams (IFA) tyrimams automatinių analizatorių sistema atlikti 
	 
	 
	 
	 
	 

	2.1.
	Reagentai ŽIV1/2 Ak/Ag tyrimams kraujyje
	12000
	-
	1,4175
	         17 010,00 
	-

	2.1.1.
	Murex ŽIV1/2 Ak/Ag nustatymo rinkinys, 480 testų
	-
	28 rink.
	-
	-
	DiaSorin, 1 rink. (480 testų)

	2.1.2.
	Antgaliai analizatoriai, 300 µL
	-
	75 pak.
	-
	-
	Virion-Serion, 1 pak. (2x96 vnt.)

	2.1.3.
	Antgaliai analizatoriai, 1100 µL
	-
	3 pak. 
	-
	-
	Virion-Serion, 1 pak. (2x96 vnt.)

	2.1.4.
	Stabdymo (STOP) tirpalas, 60 ml
	-
	12 vnt.
	-
	-
	DiasSorin, 1 vnt. (60 ml)

	2.1.5.
	Validacijos rinkinys
	-
	3 pak.
	-
	-
	Bio-rad, pak.

	2.2.
	Reagentai ŽIV1/2 Ak tyrimams kraujyje  (rinkiniai ne daugiau kaip po 96 testus)
	480
	-
	3,276
	           1 572,48 
	-

	2.2.1.
	Murex ŽIV1/2 Ak nustatymo rinkinys, 96 testai
	-
	11 rink.
	-
	-
	DiaSorin, 1 rink. (96 testai)

	2.2.2.
	Antgaliai analizatoriai, 300 µL
	-
	9 pak.
	-
	-
	Virion-Serion, 1 pak. (2x96 vnt.)

	2.2.3.
	Antgaliai analizatoriai, 1100 µL
	-
	3 pak. 
	-
	-
	Virion-Serion, 1 pak. (2x96 vnt.)

	2.2.4.
	Stabdymo (STOP) tirpalas, 60 ml
	-
	1 vnt.
	-
	-
	DiasSorin, 1 vnt. (60 ml)

	2.2.5.
	Validacijos rinkinys
	-
	1 pak.
	-
	-
	Bio-rad, pak.

	2.3.
	Reagentai a-HCV tyrimams kraujyje
	9600
	-
	2,3415
	         22 478,40 
	-

	2.3.1.
	Murex Anti-HCV nustatymo rinkinys, 480 testų
	-
	22 rink.
	-
	-
	DiaSorin, 1 rink. (480 testų )

	2.3.2.
	Antgaliai analizatoriai, 300 µL
	-
	59 pak.
	-
	-
	Virion-Serion, 1 pak. (2x96 vnt.)

	2.3.3.
	Antgaliai analizatoriai, 1100 µL
	-
	3 pak. 
	-
	-
	Virion-Serion, 1 pak. (2x96 vnt.)

	2.3.4.
	Stabdymo (STOP) tirpalas, 60 ml
	-
	9 vnt.
	-
	-
	DiasSorin, 1 vnt. (60 ml)

	2.3.5.
	Validacijos rinkinys
	-
	2 pak.
	-
	-
	Bio-rad, pak.

	2.4.
	Reagentai a-HBc tyrimams (rinkiniai ne daugiau kaip po 96 testus)
	288
	-
	18,06
	           5 201,28 
	-

	2.4.1.
	Murex a-HBC nustatymo rinkinys, 96 testai
	-
	8 rink.
	-
	-
	DiaSorin, 1 rink. (96 testai)

	2.4.2.
	Antgaliai analizatoriai, 300 µL
	-
	7 pak.
	-
	-
	Virion-Serion, 1 pak. (2x96 vnt.)

	2.4.3.
	Antgaliai analizatoriai, 1100 µL
	-
	3 pak. 
	-
	-
	Virion-Serion, 1 pak. (2x96 vnt.)

	2.4.4.
	Stabdymo (STOP) tirpalas, 60 ml
	-
	1 vnt.
	-
	-
	DiasSorin, 1 vnt. (60 ml)

	2.5.
	Reagentai HBsAg tyrimams (rinkiniai ne mažiau kaip po 480 testų)
	7200
	-
	0,945
	           6 804,00 
	-

	2.5.1.
	Murex HBsAg nustatymo rinkinys, 480 testų
	-
	17 rink.
	-
	-
	DiaSorin, 1 rink. (480 testų)

	2.5.2.
	Antgaliai analizatoriai, 300 µL
	-
	46 pak.
	-
	-
	Virion-Serion, 1 pak. (2x96 vnt.)

	2.5.3.
	Antgaliai analizatoriai, 1100 µL
	-
	3 pak. 
	-
	-
	Virion-Serion, 1 pak. (2x96 vnt.)

	2.5.4.
	Stabdymo (STOP) tirpalas, 60 ml
	-
	7 vnt.
	-
	-
	DiasSorin, 1 vnt. (60 ml)

	2.5.5.
	Validacijos rinkinys
	-
	2 pak.
	-
	-
	Bio-rad, pak.

	2.6.
	Reagentai a-HBc IgM tyrimams (rinkiniai ne daugiau kaip po 96 testus)
	288
	-
	                      8,47   
	         2 439,36   
	-

	2.6.1.
	anti-HBc IgM nustatymo rinkinys, 96 testai
	 
	10 rink.
	-
	-
	DiaPro, 1 pak. (96 testai)

	2.6.2.
	Vienkartinė skiedimo plokštelė, 1 ml
	 
	4 vnt.
	-
	-
	Virion-Serion, 1 vnt.

	2.6.3.
	Antgaliai analizatoriai, 300 µL
	 
	7 pak.
	-
	-
	Virion-Serion, 1 pak. (2x96 vnt.)

	2.6.4.
	Antgaliai analizatoriai, 1100 µL
	 
	4 pak.
	-
	-
	Virion-Serion, 1 pak. (2x96 vnt.)

	 
	Bendra 2-os pirkimo objekto dalies pasiūlymo kaina:
	 
	-
	-
	       55 505,52   
	-

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	 
	









REIKALAVIMAI, PANAUDOS BŪDU SIŪLOMAI AUTOMATINIŲ ANALIZATORIŲ  SISTEMAI PER KRAUJĄ PLINTANČIŲ INFEKCIJŲ ŽYMENŲ IMUNOFERMENTINIAMS TYRIMAMS ATLKTI 


	

	Modelis (tipas) ETI-MAX3000 ir BEP2000  Gamintojas, kilmės šalis: DiaSorin (Italija) ir Siemens Healthcare GmbH (Vokietija), atitinkamai       Pagaminimo metai: 2018 ir 2009, atitinkamai



	Techninis parametras
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Siūlomų techninių parametrų atitikimas, konkreti parametro reikšmė ir atitikimo patvirtinimas (būtina nurodyti tikslią nuorodą įrangos dokumentacijoje, o dokumente pažymėti techninį parametrą)

	1. Paskirtis
	Sistemą turi sudaryti: 2 automatiniai ne mažiau kaip keturių plokštelių imunofermentinių tyrimų analizatoriai skirti 96 šulinėlių mikroplokštelių tyrimams atlikti. Vienas iš analizatorių privalo būti validuotas tyrimams su siūlomais rinkiniais (pateikti dokumentus). "Back up" analizatorius gali būti kito gamintojo, tačiau turi būti pateikti tyrimų atlikimo programavimo protokolai. Sistema turi užtikrinti kasdieninį tyrimų atlikimą "back up" principu 
	1. Sistemą sudarys: 1 automatinis ETI-MAX3000 bei 1 automatinis BEP2000 keturių plokštelių imunofermentinių tyrimų analizatoriai skirti 96 šulinėlių mikroplokštelių tyrimams atlikti. ETI-MAX3000 yra validuotas tyrimams su siūlomais rinkiniais atlikti. Pateikiami gamintojo (-ųjų) patvirtinimas. BEP2000 analizatorius yra kito gamintojo, tačiau pateikimai tyrimo atlikimo programvimo protokolai Gamintojo dokumentacija Žymėjimai-Įranga_BEP programavimo protokolai, psl. 1-26. Analizatorius užtikrins kasdieninį tyrimų atlikimą back up principu. Atitikimai / BEP2000 Instruction manual_zymetas-pages-, psl.2; 6; 29. Atitikimai/ DIA.PRO patvirtinimas, psl. 1. Atitikimai/ DiaSorin patvirtinimas, psl. 1. Atitikimai / ETI MAX 3000 BROCH EN, psl.2. Atitikimai / ETI-Max 3000 - Users Guide Ref H_Eng  iškirptas, psl. 2; 4; 7; 8

	2. Tyrimų  spektras
	Turi būti galimybė atlikti visus nurodytus specifikacijoje tyrimus su automatinių ELISA analizatorių sistema. Galimybė papildyti atliekamų tyrimų spektrą. Pateikti visus reikalingus priedus ir papildomas priemones, aptarnavimui būtinus reagentus.
	2. ETI-MAX3000 bei BEP2000 yra atvira sistema, kuri užtikrins galimybę atlikti visus nurodytus specifikacijoje tyrimus. Taip pat yra galimybė papildyti atliekamų tyrimų spektrą. Tiekėjas įsipareigoja pateikti visus reikalingus priedus ir papildomas priemones, aptarnavimui būtinus reagentus.Atitikimai / BEP2000 Instruction manual_zymetas-pages-, psl. 2. Atitikimai / ETI-Max 3000 - Users Guide Ref H_Eng  iškirptas, psl. 3

	3. Analizatorius (-iai)
	3.1. Visiškai automatizuotas analizatorius su programine įranga turi būti techniškai pajėgus atlikti nurodytus tyrimus. Komplektuojamas su  spausdintuvu (jeigu reikalingas), išoriniu spausdintuvu, brūkšninių kodų skaitytuvu/-ais. Jeigu analizatorius valdomas išorinio kompiuterio pagalba, komplektuojamas su kompiuteriu. 
	3.1. Visiškai automatizuoti BEP2000 ir ETI-MAX3000 analizatoriai su programine įranga yra techniškai pajėgūs atlikti nurodytus tyrimus (ETI-MAX3000 analizatorius yra DiaSorin gamintojo kaip ir siūlomi reagentai, todėl reagentai yra validuoti ant siūlomo analizatoriaus; BEP2000 analizatorius yra atvira sistema (pateikiami programavimo protokolai). Be to, minėtieji analizatoriai atlieka visas tyrimo protokoluose išvardintas funkcijas, nuo mėginio išpilstymo iki rezultatų įvertinimo.  Analizatorių BEP2000 bei ETI-MAX3000 sistema bus komplektuojama su spausdintuvu (rezultatų spausdinimui), brūkšninių kodų skaitytuvais bei išoriniais valdymo kompiuteriais (2 vnt.) Atitikimai / BEP2000 Instruction manual_zymetas-pages-, psl. 2; 3. Atitikimai/ DIA.PRO patvirtinimas, psl. 1. Atitikimai/ DiaSorin patvirtinimas, psl. 1. Atitikimai / ETI-Max 3000 - Users Guide Ref H_Eng  iškirptas, psl. 3

	
	3.2. Tyrimai turi būti užsakomi iš sudaryto sąrašo, pasirenkant norimą tyrimą analizatoriaus arba kompiuterio ekrane.  Galimybė tuo pačiu metu derinti keletą skirtingų tyrimų atlikimą.
	3.2. BEP2000 ir ETI-MAX3000 analizatoriuose tyrimai yra užsakomi iš sudaryto sąrašo, pasirenkant norimą tyrimą kompiuterio ekrane.  Programinė įranga suteikia galimybę tuo pačiu metu derinti keletą skirtingų tyrimų atlikimą. Atitikimai / BEP2000 Instruction manual_zymetas-pages-, psl. 10; 21; 22. Atitikimai / ETI MAX 3000 BROCH EN, psl.2. Atitikimai / ETI-Max 3000 - Users Guide Ref H_Eng  iškirptas, psl. 13

	
	3.3.Analizatoriuje turi būti integruotas brūkšninių kodų skaitytuvas (-ai) mėginiams bei reagentams, reikiamos purtyklės, reikiamos temperatūros inkubatorius (-riai) bei vieta kambario temperatūros inkubacijai (jeigu reikalinga). Prietaisas turi automatiškai atlikti mėginio skiedimą, plovimą, inkubaciją ir rezultatų vertinimą.
	3.3. BEP2000 ir ETI-MAX3000 analizatoriuose yra integruotas brūkšninių kodų skaitytuvas mėginiams bei reagentams, reikiamos purtyklės, reikiamos temperatūros inkubatoriai bei vieta kambario temperatūros inkubacijai. BEP2000 bei ETI-MAX3000 prietaisai automatiškai atlieka mėginio skiedimą, plovimą, inkubaciją ir rezultatų vertinimą. Atitikimai / BEP2000 Instruction manual_zymetas-pages-, psl. 2; 5; 12; 19. Atitikimai / ETI MAX 3000 BROCH EN, psl.3. Atitikimai / ETI-Max 3000 - Users Guide Ref H_Eng  iškirptas, psl.2; 3; 5; 10; 24

	
	3.5. Analizatoriuje turi būti integruota plovimo stotelė ir skaitytuvas su pagrindiniais integruotais filtrais: 405, 450, 492, 550, 620 nm. Su galimybe padidinti filtrų skaičių.
	3.5. BEP2000 ir ETI-MAX3000 analizatoriuose yra integruota plovimo stotelė ir skaitytuvas su pagrindiniais integruotais filtrais: 405, 450, 492, 550, 620 nm. Taip pat analizatoriuose yra galimybė padidinti filtrų skaičių. Atitikimai / BEP2000 Instruction manual_zymetas-pages-, psl. 7; 8; 13; 15. Atitikimai / ETI MAX 3000 BROCH EN, psl.3. Atitikimai / ETI-Max 3000 - Users Guide Ref H_Eng  iškirptas, psl. 9; 10

	
	3.6.Garsinė ir vaizdinė aliarmo sistema įvykus klaidai (pasibaigus reagentui, nenuskaitant mėginio ar reagento brūkšninio kodo ir pan.). Analizatorius leidžia ištaisyti klaidą ir tęsia darbą toliau. 
	3.6. Analizatoriuose BEP2000 ir ETI-MAX 3000 yra garsinė ir vaizdinė aliarmo sistemą įvykus klaidai (pasibaigus reagentui, nenuskaitant mėginio ar reagento brūkšninio kodo ir pan.). Analizatoriai leidžia ištaisyti klaidą ir tęsti darbą toliau. Atitikimai / BEP2000 Instruction manual_zymetas-pages-, psl. 11; 18; 20; 24; 25; 26; 27; 30. Atitikimai / ETI-Max 3000 - Users Guide Ref H_Eng  iškirptas, psl. 13; 14; 15; 16; 17; 18; 25

	
	3.7.Analizatoriaus adata turi skysčio lygio aptikimo funkciją. 
	3.7. BEP2000 ir ETI-MAX3000 analizatorių adata turi skysčio lygio aptikimo funkciją. Atitikimai / BEP2000 Instruction manual_zymetas-pages-, psl. 14; 17; 29. Atitikimai / ETI MAX 3000 BROCH EN, psl.2. Atitikimai / ETI MAX 3000 BROCH EN, psl.3. Atitikimai / ETI-Max 3000 - Users Guide Ref H_Eng  iškirptas, psl. 25

	
	3.8.Inkubatorius su ne mažiau nei 4 kameromis.
	3.8. BEP2000 bei ETI-MAX3000 analizatoriuje yra po 4 inkubavimo pozicijas, kameros.Atitikimai / BEP2000 Instruction manual_zymetas-pages-, psl. 7; 8. Atitikimai / ETI-Max 3000 - Users Guide Ref H_Eng  iškirptas, psl. 10

	
	3.9.Atliekų ir plovimo sistemos skysčio talpos su skysčio lygio atpažinimo davikliu (indo užpildymo kontrolei).
	3.9. BEP2000 ir ETI-MAX3000 analizatoriai turi atliekų ir plovimo sistemos skysčio talpas su skysčio lygio atpažinimo davikliu (indo užpildymo kontrolei).Atitikimai / BEP2000 Instruction manual_zymetas-pages-, psl. 7; 8; 9; 30. Atitikimai / ETI-Max 3000 - Users Guide Ref H_Eng  iškirptas, psl. 9; 11

	4. Mėginiai 
	4.1. Turi tikti pirminiai, antriniai mėgintuvėliai, jei reikia, pateikti specialius  indelius.
	4.1. BEP2000 ir ETI-MAX3000 analizatoriuose tinka tiek  pirminiai, tiek antriniai mėgintuvėliai..Atitikimai / BEP2000 Instruction manual_zymetas-pages-, psl. 29. Atitikimai / ETI-Max 3000 - Users Guide Ref H_Eng  iškirptas, psl. 6; 14

	
	4.2. Galimybė į vieną stovelį dėti skirtingo tipo mėgintuvėlius.
	4.2. BEP2000 ir ETI-MAX3000 analizatorių mėginio stove yra galimybė dėti skirtingo tipo mėgintuvėlius.Atitikimai / BEP2000 Instruction manual_zymetas-pages-, psl. 29. Atitikimai / ETI-Max 3000 - Users Guide Ref H_Eng  iškirptas, psl. 24

	5. Analizatoriaus (-ių) matmenys
	ilgisxplotisxaukštis ne daugiau negu 90x120x100 cm  Jei didesnis, turi būti komplektuojamas su tinkamu ir vibracijai atspariu stalu.
	5. BEP2000 analizatoriaus matmenys yra 66x106x83,5cm (ilgisxplotisxaukštis). ETI-MAX3000 analizatoriaus matmenys yra 76x113x100cm (ilgisxplotisxaukštis)..Atitikimai / BEP2000 Instruction manual_zymetas-pages-, psl. 30. Atitikimai / ETI MAX 3000 BROCH EN, psl.3

	6. Duomenų bazė
	Analizatoriaus atmintyje saugoma visa informacija apie atliktą tyrimą: naudotų reagentų informacija, interpretacija, paciento informacija.
	6. BEP2000 ir ETI-MAX3000 analizatorių programinės įrangos atmintyje saugoma visa informacija apie atliktą tyrimą: naudotų reagentų informacija, interpretacija, paciento informacija. Atitikimai / BEP2000 Instruction manual_zymetas-pages-, psl. 23;28. Atitikimai / ETI-Max 3000 - Users Guide Ref H_Eng  iškirptas, psl. 12; 19; 20; 21; 22; 23

	7. Programinės įrangos integracija
	Turi būti galimybė integruoti analizatorių į laboratorinę informacinę sistemą.
	7. Yra galimybė integruoti BEP2000 ir ETI-MAX3000 analizatorius į laboratorinę informacinę sistemą per ASTM ir ASCII. Atitikimai / BEP2000 Instruction manual_zymetas-pages-, psl. 16; 30. Atitikimai / ETI-Max 3000 - Users Guide Ref H_Eng  iškirptas, psl. 26

	8. Sertifikavimas
	Sistema  ir reagentai turi turėti CE-IVD arba lygiavertį ženklinimą.
	8. BEP2000, ETI-MAX3000 analizatoriai bei reagentai turi CE-IVD  ženklinimą. Pateikiami sertifikatai. Gamintojo dokumentacija CE, psl. 1-4; Gamintojo dokumentacija ETI MAX ir BEP dokumentai, psl. 1; 4

	9. Apsauga nuo elektros energijos tiekimo svyravimų
	Tiekėjas su automatinių analizatorių sistema turi pateikti prietaiso parametrams tinkamą nenutrūkstamo elektros energijos tiekimo sistemą UPS, kuri užtikrintų užsakytų tyrimų atlikimą, esant elektros energijos tiekimo sutrikimui.
	9. Tiekėjas su automatinių analizatorių sistema BEP2000 ir ETI-MAX3000 pateiks prietaiso parametrams tinkamą nenutrūkstamo elektros energijos tiekimo sistemas UPS, kurios užtikrins užsakytų tyrimų atlikimą, esant elektros energijos tiekimo sutrikimui. 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	Pardavėjas 
	Pirkėjas 

	UAB „Multilabo“
	
Nacionalinė visuomenės sveikatos priežiūros laboratorija

	
	

	Direktorė
Miglė Natkaitė
	Virusologinių tyrimų poskyrio vedėja-medicinos biologė,
laikinai einanti Klinikinių tyrimų skyriaus vedėjo pavaduotojo pareigas,
laikinai vykdanti direktoriaus funkcijas
Svajūnė Muralytė
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