Atviro konkurso salygy 3 priedas
AUTOMATINIO ANALIZATORIAUS GLIKOZILINTO HEMOGLOBINO HbA1C NUSTATYMUI TECHNINE SPECIFIKACIJA

Bendrieji reikalavimai automatiniam analizatoriui glikozilinto hemoglobino HbA1C nustatymui (toliau — analizatorius):

1. Analizatorius turi buti pazymétas CE Zenklu.

2. Tiekéjas privalo pagal panaudg — neatlygintinai suteikti perkanciajai organizacijai naudotis analizatoriumi, atitinkanéiu Sioje specifikacijoje
nustatytus reikalavimus (tol, kol pagal prekiy vieSojo pirkimo — pardavimo sutartj (Atviro konkurso salygy 4 priedas) bus perkami i§ tiekéjo reagentai
bei papildomos priemonés, reikalingi glikozilinto hemoglobino HbA1C tyrimams atlikti.

3._Tiekéjas savo saskaita turi instaliuoti ir prijungti analizatoriy prie informacinés sistemos Med.IS. (4tstovo kontaktiné informacija: UAB
., Skaitmeninés lankos , Maumedziy g. 8-33, LT-08309 Vilnius, direktorius E. Dyra, el. p. egidijus.dyra@gmail.com, mob. tel. +370 698 18145, tickéjas
visus kKlausimus, susijusius su siiilomais analizatoriais instaliavimu ir prijungimu prie informacinés sistemos Med.1.S. turi derinti tiesiogiai su nurodytu
atstovu).

4. Tiekéjas turés supazindinti perkancigja organizacija su perduodamo analizatoriaus naudojimo ypatumais, perduoti analizatoriaus naudojimosi
instrukcijas (lietuviy kalba), perkanciosios organizacijos praSymu ne véeliau kaip per 3 (tris) darbo dienas nuo praSymo gavimo dienos apmokyti
perkanciosios organizacijos personalg naudotis perduodamu analizatoriumi.

5. Tiek¢jas privalo pateikti analizatoriui reikalingg reagenty, papildomy priemoniy, kontroliniy medziagy (atliekant kasdienine 2-jy ar 3 lygiy (kaip
reglamentuojama gamintojo) kokybés kontrole) ir kalibratoriy kiekj, numatomam atviro konkurso salygy 2 priede nurodytam tyrimy kiekiui atlikti.

6. Kartu su pasiiilymu turi biiti pateikti dokumentai, jirodantys analizatoriaus atitikima Sioje specifikacijoje nurodytiems parametrams:
bukletai, techniniai aprasai ar kiti dokumentai, originalo ir lietuviy kalbomis, juose paZzymint siiiloma parametra ir nurodant jo eilés Nr., esantj
Sioje specifikacijoje. Bukletai, techniniai aprasai gali biiti pateikti originalia angly kalba, kartu neteikiant jy vertimo ] lietuviy kalba.

7. Tiekéjas privalo savo sgskaita uztikrinti, kad analizatorius bus pristatytas, surinktas, sumontuotas/instaliuotas/jdiegtas perkanciosios
organizacijos adresu Antakalnio g. 59, 10207 Vilnius, paruosti darbui ir suderintas/iSbandytas ne véliau kaip per 30 (trisdesimt) kalendoriniy dieny nuo
panaudos sutarties jsigaliojimo dienos.

8. Tiekéjas privalo savo saskaita uztikrinti perduoto analizatoriaus techning priezitira, galimy defekty ir/ar gedimy $alinima/remontg visa panaudos
sutarties galiojimo terming.

9. Tiekéjas savo saskaita privalo uztikrinti, kad analizatoriaus techniné priezitira ir galimy defekty ir/ar gedimy Salinimas/remontas bus vykdomi
pagal analizatoriaus gamintojo (-jy) parengtas technines instrukcijas/rekomendacijas.

10. Tiekéjas galimy defekty ir/ar gedimy atveju privalo savo sgskaita Salinti/remontuoti visus defektus ir/ar gedimus arba sugedusig analizatoriaus
(-1y) detale (-es) (komponentg (-us) pakeisti ekvivalentiSka (-ais) perkanciosios organizacijos patalpose (Antakalnio g. 59, 10207 Vilnius) ne véliau kaip
per 1 (viena) kalendorine dieng nuo pranesimo apie defekty ir /ar gedimg gavimo momento. Jei defekto ir/ar gedimo neimanoma pasalinti/suremontuoti
perkanciosios organizacijos patalpose, tiekéjas privalo analizatoriy (-ius) savo saskaita iSvezti defektui ir/ar gedimui Salinti/remontuoti tiekéjo transportu.



mailto:egidijus.dyra@gmail.com

Sutaisytas (-1) ir veikiantis (-ys) analizatorius (-iai) pristatomas (-i) perkanciajai organizacijai tiekéjo saskaita ir tiekéjo transportu. Jei defekto ir/ar gedimo
Salinimo/remonto atlikti perkanciosios organizacijos patalpose (vietoje) negalima, tiekéjas defekto ir/ar gedimo Salinimo/remonto laikotarpiui privalo
pristatyti perkanciajai organizacijai ir perduoti naudoti ekvivalentiska (-us) veikiantj (-Cius) analizatoriy (-ius) arba sudaryti galimybe tyrimus atlikti
papildomy tyrimy laboratorijoje, turin¢ioje Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos iSduota
jstaigos asmens sveikatos prieziiiros iSduotg jstaigos asmens sveikatos prieziiiros licencija, suteikiancig teis¢ verstis laboratoriniy tyrimy atlikimu, teikti
laboratorinés diagnostikos paslaugas (PTL), iSlaidas tokiu atveju apmoka Tiekéjas.

11. Tiekéjas turi turéti ne maziau kaip 1 (vieng) kvalifikuota specialistg turintj teis¢ atlikti analizatoriaus, kuriam perkamos prekés, reikalingos
glikozilinto hemoglobino HbA1C tyrimams atlikti, techning priezitirg ir galimy defekty ir/ar gedimy Salinimg/remontg arba turi turéti galiojant]j susitarimg
su ukio subjektu, turincio teise atlikti nurodytus veiksmus. Atsizvelgiant j tai, Tiekéjas kartu su pasitilymu privalo pateikti siiilomo (-u) specialisto
(-u) kvalifikacija patvirtinancius dokumentus (paZyméjimai, atestatai, diplomai ir pan.) arba galiojancio susitarimo su iikio subjektu patvirtinta

kopija.

12. Analizatoriaus pristatymo vieta — V§] Antakalnio poliklinika, Antakalnio g. 59, 10207 Vilnius.

Automatinio HbA1C (glikozilinto hemoglobino nustatymo) analizatoriaus techniné specifikacija

Eil. Pavadinimas/ techniniai parametrai Reikalaujami techniniai parametrai Tiekéjo siilomo analizatoriaus

Nr. techniniai parametrai

1. | Automatinis glikozilinto hemoglobino HbA1C | Automatinis glikozilinto hemoglobino HbA1C | Automatinis glikozilinto hemoglobino
nustatymo  analizatorius (pavadinimas, | nustatymo analizatorius turi biti ne senesnis | HbDA1C nustatymo analizatorius, 2019
tipas/modelis, gamintojas, pagaminimo data) | kaip 2019 mety gamybos. mety gamybos.
(toliau — analizatorius)

2. | Analizatoriaus paskirtis Automatinis glikozilinto hemoglobino HbA1C | Automatinis glikozilinto hemoglobino
nustatymo analizatorius — nustatyti glikozilinta | HbA1C nustatymo analizatorius —
hemoglobing nustatyti glikozilintg hemoglobina.

3. | Darbas su méginiu

3.1. | Analizatoriuje turi buti integruota automatiné | Biitina Analizatoriuje  integruota automatiné
mechaniniy ir matavimo procesy sutrikimy mechaniniy  ir matavimo  procesy
informavimo sistema, informuojanti operatoriy sutrikimy informavimo sistema,
apie trikdzius informuojanti operatoriy apie trikdzius

3.2. | NaSumas Ne maziau nei 35 tyrimy per valanda 38 méginiai per valanda




3.3. | Tyrimo trukmeé Ne ilgiau nei 10 min. 1,6 min

3.4. | Méginio tipas Veninis ir kapiliarinis kraujas, be papildomo | Veninis ir Kkapiliarinis kraujas, be
meéginio paruosSimo. papildomo méginio paruoSimo.

3.5. | Integruotas briik$niniy kody skaitytuvas ir pagal | Bitina Integruotas briikk$niniy kody skaitytuvas ir

poreikj prijungti iSorinj kody skaitytuva pagal poreikj galima prijungti iSorinj kody
skaitytuva.

3.6. | ISorinis spausdintuvas ir jam reikalingos naudoti | Biitina [Sorinis spausdintuvas ir jam reikalingos

eksploatacinés medziagos naudoti eksploatacinés medziagos.

3.7. | Naudojamy reagenty, papildomy medziagy, | Ne trumpesnis kaip 6 (Sesi) mén. Ilgesnis nei 6 ménesiai.

kontroliniy medziagy ir kalibratoriy galiojimo
laikas nuo pristatymo datos

4. | Kalibracija ir kokybés kontrolé

4.1. | Kalibracijos stabilumas Kalibracija atlickama pagal gamintojo | Kalibracija atliekama pagal gamintojo
nustatytus reikalavimus nustatytus reikalavimus.

4.2. | Kokybes kontrolés tirpalai Naudojami 2 ar 3 lygiy koncentracijos | Naudojami 2 lygiy koncentracijos
kontroliniai serumai (kaip reglamentuojama | kontroliniai serumai (kaip
gamintojo) reglamentuojama gamintojo).

4.3. | Kokybés kontrolés duomenys atvaizduojami | Bitina Kokybes kontroleés duomenys

grafiskai su galimybe atsispausdinti atvaizduojami grafiSkai su galimybe
atsispausdinti.

4.4. | Rezultaty tikslumas Rezultaty tikslumg apibiidinanti koreliacijos Rezultaty tiksluma apibtdinanti
reikSme ( %, CV) turi buti ne didesné net koreliacijos reikSmeé ( %, CV) yra ne
2.0% intervale 6,5-7,5 didesné nei 1.0% intervale 6,5-7,5

5. | Analizatoriaus duomeny bazé ir valdymas

5.1. | Saugomi duomenys Turi biiti saugomi pacienty tyrimy rezultatai, | Saugomi pacienty tyrimy rezultatai,
kalibracijos ir kokybés kontrolés duomenys kalibracijos ir  kokybés  kontrolés

duomenys

5.2. | Garsinis signalas ir praneSimas ekrane, | Biitina Garsinis signalas ir praneSimas ekrane,

apibiidinantis analizatoriaus technine bukle apibiidinantis  analizatoriaus  techning
bikle.




5.3. | Analizatorius turi uztikrinti galimyb¢ perduoti | Biitina Analizatorius uztikrina galimybg¢ perduoti
tyrimy rezultatus j informacine sistemg Med.IS. tyrimy rezultatus j informacing sistema
Med.IS.
6. | CE sertifikatas Bitina CE sertifikatas
7. | Rezultaty pateikimas HDbA1C rezultatai turi biiti pateikiami NGSP ir | HDALC rezultatai pateikiami NGSP ir
IFCC vienetais: % ir mmoL/moL IFCC vienetais: % ir mmoL/moL
8. | Nurodyti susidariusiy skysty atlieky utilizacijos | Biitina Susidariusias atliekas utilizuoti pagal
reikalavimus. Salies nustatytus utilizavimo reikalavimus
biologiskai uzterStoms medziagoms

Direktorius El. parasas Valdas Petkevicius

(Tiekéjo arba jo jgalioto asmens pareigy (Parasas™) (Vardas ir pavard¢)
pavadinimas)

*Kadangi pirkimas vykdomas CVP IS priemonémis ir yra reikalaujama pasiiillymq pasirasyti saugiu elektroniniu parasu, Sio dokumento atskirali
pasirasyti neprivaloma.

Dokumentg elektroniniu
parasu pasirasé VALDAS
PETKEVICIUS
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