Konkurso sąlygų 1 priedas
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

REAGENTAI IR EKSPLOATACINĖS MEDŽIAGOS C – REAKTYVINIO BALTYMO (CRB) NUSTATYMO TYRIMAMS ATLIKTI SU ANALIZATORIAUS PANAUDA 


	1. Reagentai ir eksploatacinės medžiagos C-reaktyvinio baltymo (CRB) tyrimų atlikimui automatiniu analizatoriumi (1 vnt. panaudai)



	Eil.
Nr.
	Reagentų, medžiagų pavadinimai
	Preliminarus
tyrimų kiekis
per 36 mėn.
	Vieno tyrimo įkainis, Eur be PVM
	Siūlomas mato vienetas
	Siūloma pakuotė 
	Siūlomas kiekis mato vienetais nurodytam preliminariam tyrimų kiekiui per 36 mėn. 
(3 stulpelyje nurodytam kiekiui)
	Mato vieneto įkainis, Eur be PVM
	PVM tarifas (proc.)
	Kaina, Eur be PVM 
(7 x 8 stulpeliai)
	Kaina, Eur su PVM 
(7 x 8 +9 stulpeliai)
	Gamintojas, komercinis prekės pavadinimas

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	1
	CRB testai kraujyje matuoti. 
	5 000
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.1
	CRB reagentų rink. N50
	
	
	1xN50
	1xN50
	100
	118,00
	5
	11 800,00
	12 390,00
	Aidian, OY, 146521 Quikread GO wrCRB s/kapil. N50

	1.2
	CRB QC I.
	
	
	1x1ml
	1x1ml
	18
	20,00
	5
	360,00
	378,00
	153763 Aidian Quikread GO CRB kontrolė (High), N

	1.3
	CRB QQ II.
	
	
	1x1ml
	1x1ml
	18
	20,00
	5
	360,00
	378,00
	153764 Aidian Quikread GO CRB kontrolė, N1

	Kaina iš viso Eur su PVM
	13 146,00
	x


	

	1. Pateikti reikalingą reagentų, kitų priemonių ir kontrolinių medžiagų (atliekant kasdieninę 2-jų lygių kokybės kontrolę) kiekį, preliminaria nurodytam tyrimų skaičiui per 36 mėn. atlikimui.

	2. Reagentai ir papildomos medžiagos/priemonės turi būti paženklinti CE arba lygiaverčiu ženklu (dokumentai pateikiami kartu su prekėmis).

	3. Visos siūlomos prekės turi būti originalios, tinkamos darbui siūlomam analizatoriui.

	4. Pristatomų reagentų/priemonių galiojimo terminas (nurodytas ant pakuotės) ne trumpesnis kaip 2/3 nuo pagaminimo datos.

	5. Teikiant pasiūlymus turi būti įvertinta, kad dirbama 24/7 režimu, trūkstant reagentų, papildomų priemonių ir/ar kontrolinių medžiagų tiekėjas privalo trūkstamas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti, tiekti savo sąskaita.


1.2. REIKALAVIMAI C-REAKTYVINIO BALTYMO (CRB) TYRIMŲ ANALIZATORIUI (1 vnt. panaudai)



	Eil. Nr.
	Reikalavimai
	Reikalavimų atitikimas 
(būtina nurodyti tikslią nuorodą analizatoriaus dokumentacijoje, dokumentacijoje tiksliai pažymimas techninis parametras)

	1. 
	Siūlomo analizatoriaus gamintojas, modelis, pagaminimo metai
	Aidian OY, QuikRead go instrument, nesenesnis kaip 2019m.

	2. 
	Portatyvus automatinis diagnostinis analizatorius 
	Portatyvus automatinis diagnostinis analizatorius su spausdintuvu.
Žr.gamintojo analizatoriaus instrukciją psl.8, 21

	3. 
	Nustatymo metodas – imunoturbidimetrinis ar lygiavertis
	Nustatymo metodas –imunoturbidimetrinis
Žr.gamintojo reagentų instrukciją psl. 17

	4. 
	CRB kiekybinis nustatymas - matavimo ribos bendro kraujo mėginyje ne mažesnės kaip nuo 1 iki 300 mg/l, serume – ne mažesnės kaip 1-180 mg/l.
	CRB kiekybinis nustatymas - matavimo ribos bendro kraujo mėginyje nuo 0,5 iki 200 mg/l esant 40% hematokrito reikšmei, o prie 72 -75% hematokrito reikšmės iki 420 mg/l Žr.gamintojo reagentų instrukciją psl. 19
serume – 0,5-120 mg/l su galimybe mėginį skiesti ir gauti rezultatą iki 480 mg/l Žr.gamintojo reagentų instrukciją psl. 18

	5. 
	CRB analizei reikalinga ne daugiau kaip 20 l mėginio:
a) veninio kraujo, b) kapiliarinio kraujo, c) serumo
	CRB analizei reikalinga 10 l mėginio:
1. veninio kraujo, b) kapiliarinio kraujo, c) serumo, d) plazmos
Žr.gamintojo reagentų instrukciją psl. 18

	6. 
	Automatinis hematokrito kompensavimas atliekant CRB iš bendro kraujo ne blogiau kaip 15-75%  ribose.
	Automatinis hematokrito kompensavimas atliekant CRB iš bendro kraujo 15-75%. Žr.gamintojo reagentų instrukciją psl. 17, 19

	7. 
	Galimybė tirti CRB mėginį iš K2EDTA, K3EDTA vakuuminės arba kapiliarinės sistemos mėgintuvėlių.
	Galimybė tirti CRB mėginį iš K2EDTA, K3EDTA, Na heparino arba Li heparino vakuuminės arba kapiliarinės sistemos mėgintuvėlių.
Žr.gamintojo reagentų instrukciją psl. 18

	8. 
	CRB tyrimo atlikimo laikas ne daugiau kaip 2 minutės
	CRB tyrimo atlikimo laikas 2 minutės
Žr.gamintojo tecninės specifikacijos brošiūrą psl. 1

	9. 
	Matavimo procedūra atliekama matavimo kiuvetėje - nereikalingas atskiras mėginio paruošimas.
	Matavimo procedūra atliekama toje pačioje matavimo kiuvetėje - nereikalingas atskiras mėginio paruošimas skirtinguose mėgintuvėliuose.
Žr.gamintojo reagentų instrukciją psl. 1 (patekta tyrimo atlikimo schema)

	10. 
	Kokybės kontrolė 2 lygių.
	Kokybės kontrolė 2 lygių.
/ QR_go_CRP_Controls_IFU_KK metodika

	11. 
	Analizatorius kalibruojasi automatiškai.
	Nereikalinga rankinė analizatoriaus kalibracija – analizatorius pagal reagentų barkodą kalibruojasi automatiškai.
Žr.gamintojo instrukciją psl. 27

	12. 
	Tyrimo rezultatas pateikiamas ekrane ar atspausdintas popieriuje ir kartu  siunčiamas į laboratorinę informacinę sistemą.
	Kartu su tyrimo atsakymu ekrane pateikiama reagentų serijos numeris ir paciento ID/pavardė, tyrimo laikas.
Žr.gamintojo analizatoriaus instrukciją psl. 17

	13. 
	Tiriamojo paciento ID (vardas bei pavardė ar kt. kodas) įvedami pasirinktinai skaičiais ir/arba raidėmis tiek rankiniu būdu, tiek brūkšninių kodų skaitytuvo pagalba.
	Duomenis-operatoriaus ID kodas ir paciento ID (vardas bei pavardė) įvedami pasirinktinai skaičiais ir/arba raidėmis tiek rankiniu būdu, tiek brūkšninių kodų skaitytuvo pagalba.
Žr.gamintojo analizatoriaus instrukciją psl. 9, 21

	14. 
	Duomenų valdymo programa turi būti suderinama su laboratorijoje veikiančia laboratorine informacine sistema
	Siūlomas analizatorius suderinamas su visomis duomenų perdavimo standartinių jungčių pagrindu veikiančiomis informacinėmis sistemomis.
 / QuikRead-go-Connectivity-Sales-Sheet-web

	15. 
	Pateikiama originali analizatoriaus gamintojo vartojimo instrukcija anglų kalba ir lietuvių kalba. Dokumentai pateikiami kartu su prekėmis.

	16. 
	Pateikti CE sertifikatus arba lygiaverčius dokumentus. Dokumentai pateikiami kartu su prekėmis.

	17. 
	Analizatoriaus priežiūrai turi būti pateiktas detalus, personalui priskirtas atlikti analizatoriaus priežiūros planas (jei reikalinga) ir atliekamos procedūros (jei reikalinga):  kasdieninės, savaitinės, mėnesinės, kitos, ir joms atlikti naudojamos priemonės (pagal gamintojo instrukcijas). Dokumentai pateikiami kartu su prekėmis.



___________________________________
