Atviro konkurso sąlygų 5 priedas
ANALIZATORIŲ TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
1 PIRKIMO OBJEKTO DALIS. AUTOMATINIS IMUNOLOGINIS ANALIZATORIUS – 1 VNT.
1. Automatinio imunologinio analizatoriaus nuomai techninė specifikacija – cobas e601, 1 vnt.

Teikėjas privalo pasiūlyti vieną analizatorių atliekantį visus 5 priede 1 pirkimo dalyje išvardintus tyrimus arba pateikti alternatyvą (kelis analizatorius) reikiamiems tyrimams atlikti. Visi 1 pirkimo daliai siūlomi analizatoriai turi atitikti šioje lentelėje nustatytus reikalavimus:
	Eil. 

Nr.
	Pavadinimas / techniniai parametrai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Reikalavimų atitikimas 

(būtina nurodyti tikslią nuorodą analizatoriaus dokumentacijoje) (dokumentacijoje tiksliai pažymimas techninis parametras)

	1.
	Analizatorius – 1 vnt. (pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas)
	
	Cobas e601, Roche

	2.
	Analizatoriaus paskirtis
	Pilnai automatinis imunologinių tyrimų analizatorius su integruota duomenų ir procesų valdymo bei kontrolės programine įranga
	Naudotojo vadovas, 7 psl.

	3.
	Programinė įranga
	Su duomenų, procesų ir kokybės kontrolės valdymo, mėginių skirstymo ir archyvavimo funkcijomis
	Naudotojo vadovas, A-63 psl., A-64 psl.

	4.
	Analizatoriaus jungtys
	Būtina, kad analizatorius jungtųsi į informacinį laboratorijos (ESIS) tinklą, duomenų siuntimas į centrinę duomenų bazę.
	Duomenys iš analizatoriaus į ESIS tinklą yra siunčiami per laboratorinę informacinę sistemą cobas IT Middleware.

	5.
	Dvikryptė komunikacija
	Analizatorius privalo turėti dvikryptę komunikaciją standartiniu protokolu (ASTM arba HL7) su ligoninėje įdiegta informacine sistema cobas IT Middleware
	Pridedame patvirtinantį dokumentą: cobas IT Middleware Instrument Driver Compatibility Matrix (tvarkyklių sąrašas).

	6.
	Atitikimas dirketyvoms
	Atitiktis in-vitro medicinos diagnostikos prietaisų direktyvai 98/79/EC
	Naudotojo vadovas, 3 psl.

	7.
	Bendrieji reikalavimai atliekamų tyrimų metodikoms ir reagentams
	Fluorescentinis, liuminescentinis ar neblogesnis matavimo metodas
	Elektrochemiliuminescencinis matavimo metodas.

Naudotojo vadovas, A-115 psl.

	8.
	Reagentai
	Reagentai paruošti naudojimui, išpilstyti į talpyklas, po vieną, dvi talpyklas metodui
	Naudotojo vadovas, B-107 psl.

	9.
	Reagentų metodų pozicijos analizatoriuje
	Ne mažiau 25 reagentų metodų pozicijų analizatoriuje
	Naudotojo vadovas, A-115 psl.

	10.
	Reikalavimai mėginių apdorojimui
	Galima tirti serumą, plazmą pirminiuose mėgintuvėliuose ir mėginių indeliuose
	Naudotojo vadovas, A-108 psl., B-114 psl.

	11.
	Mėginių įkėlimas, išėmimas
	Galimybė nuolat išimti ir įkelti mėginius
	Naudotojo vadovas, B-113 psl., F-10 psl.

	12.
	Skubių tyrimų atlikimo galimybė
	Skubių tyrimų galimybė su išpilstymo ir tyrimo pirmenybe nestabdant pradėtų procesų
	A-74 psl., B-55 psl., B-56 psl.

	13.
	Našumas
	Ne mažiau nei 80 tyrimų per valandą.
	Naudotojo vadovas, A-114 psl.

	14.
	Mėginių kiekis analizatoriuje
	Ne mažiau nei 60 vietų mėginiams
	Telpa 150 mėginių, 30 stovelių po 5. Naudotojo vadovas,     A-73 psl.

	15.
	Mėginių brūkšninių kodų skaitymas
	Integruotas vidinis mėginių brūkšninių kodų skaitymas
	Naudotojo vadovas, A-22 psl.

	16.
	Brūkšninių kodų tipai
	Analizatorius privalo turėti galimybę nuskaityti brūkšninių kodų tipus naudojamus ligoninėje – code 39 arba 128c
	Naudotojo vadovas, A-106 psl.

	17.
	Vartotojo instrukcija anglų ir lietuvių kalbomis
	Pateikiama su prietaisu
	Pateiksime su prietaisu.

	18.
	CE sertifikatas
	Būtina
	Pateikiame.


- Įranga turi būti ne senesnė nei 3 metai nuo pagaminimo datos, sertifikuota naudojimui Europos sąjungoje, pažymėta CE žyme.
- Tiekėjas turi instaliuoti ir prijungti įrangą prie informacinės sistemos ESIS bei apmokyti su ja dirbsiantį personalą.
- Tyrimų pavadinimai nurodyti specifikacijoje (3 priede).

- Tikslūs reagentų ir kitų priemonių kiekis apskaičiuojamas tyrimų skaičiui nurodytam specifikacijoje (atviro konkurso sąlygų 3 priedas). 
- Tyrimo priemones reikalingas tiksliniam tyrimui atlikti tiekėjas privalo nurodyti patys užpildydami specifikacijoje pateiktas lenteles, nebūtinai vadovaujantis tuo kas dalinai nurodyta specifikacijoje, tačiau būtina nurodyti visą spektrą priemonių užtikrinančių kokybišką tyrimo atlikimą.
- Pateikti reikalingą reagentų ir kontrolinių medžiagų (atliekant kasdieninę 2-jų lygių kokybės kontrolę) kiekį, numatomą nurodytam tyrimų kiekiui per 12 mėn. atlikti.
2 PIRKIMO OBJEKTO DALIS. BIOCHEMINIS ANALIZATORIUS – 1 VNT.
2. Biocheminio analizatoriaus nuomai techninė specifikacija – cobas c501, 1 vnt.
Teikėjas privalo pasiūlyti vieną analizatorių atliekantį visus išvardintus tyrimus arba pateikti alternatyvą (kelis analizatorius) reikiamiems tyrimams atlikti. Visi 2 pirkimo daliai siūlomi analizatoriai turi atitikti šioje lentelėje nustatytus reikalavimus:
	Eil. 

Nr.
	Pavadinimas/ techniniai parametrai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Reikalavimų atitikimas 

(būtina nurodyti tikslią nuorodą analizatoriaus dokumentacijoje (dokumentacijoje tiksliai pažymimas techninis parametras)

	1.
	Analizatorius – 1 vnt. (pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas)
	
	Cobas c501, Roche

	2.
	Analizatoriaus paskirtis
	Automatinis biocheminis analizatorius su duomenų ir procesų valdymo bei kontrolės įranga
	Naudotojo vadovas, 7 psl.

	3.
	Pagrindinio analizatoriaus našumas
	ne mažiau kaip 800 tyrimų per valandą
	Naudotojo vadovas, A-33 psl.

	4.
	Programinė įranga
	Su duomenų, procesų ir kokybės kontrolės valdymo, mėginių skirstymo ir archyvavimo funkcijomis
	Naudotojo vadovas, A-63 psl., A-64 psl.

	5.
	Analizatoriaus jungtys
	Prie Pagrindinio analizatoriaus turi būti galimybė prijungti imunologinį analizatorių apjungiant analizatorių valdymą, būtina, kad analizatorius jungtųsi į informacinį laboratorijos tinklą, duomenų siuntimas į centrinę duomenų bazę
	Naudotojo vadovas, A-25 psl.; Duomenys iš analizatoriaus į informacinį laboratorijos tinklą yra siunčiami per laboratorinę informacinę sistemą cobas IT Middleware.

	6.
	Dvikryptė komunikacija
	Analizatorius privalo turėti dvikryptę komunikaciją standartiniu protokolu (ASTM arba HL7) su ligoninėje įdiegta informacine Sistema cobas IT Middleware
	Pridedame patvirtinantį dokumentą: cobas IT Middleware Instrument Driver Compatibility Matrix (tvarkyklių sąrašas).

	7.
	Atitikimas dirketyvoms
	Atitiktis in -vitro medicinos diagnostikos prietaisų direktyvai 98/79/EC
	Naudotojo vadovas, 3 psl.

	8.
	Reagentai
	Reagentai paruošti naudojimui, išpilstyti į talpyklas, po vieną, dvi talpykas metodui
	Naudotojo vadovas, A-41 psl.,   B-102 psl.

	9.
	Reagentų pozicijos analizatoriuje
	ne mažiau 45 metodų reagentų pozicijų analizatoriuje su temperatūros palaikymo (šaldymo) sistema
	Naudotojo vadovas, A-38 psl.,  A-112 psl.

	10.
	Galimybė dirbant keisti reagentų talpyklas
	Būtina
	Naudotojo vadovas, B-103 psl., B-104 psl.

	11.
	Reagentų stabilumas analizatoriuje
	Reagentų stabilumas analizatoriuje ne mažiau savaitės
	Atitinka, žr. reagentų metodikose.

	12.
	Galimybė tirti HbA1c iš kraujo(EDTA), be pagalbinio apruošimo
	Būtina
	Naudotojo vadovas, A-111 psl.

	13.
	Mėginiai
	Galima tirti serumą, plazmą, šlapimą, kraują pirminiuose mėgintuvėliuose ir mėginių indeliuose
	Naudotojo vadovas, A-108 psl., A-111 psl.

	14.
	Mėginių įkėlimas, išėmimas
	Galimybė nuolat išimti ir įkelti mėginius
	Naudotojo vadovas, B-112 psl., F-10 psl. (nuolatinis įkėlimas/prieiga)

	15.
	Skubių tyrimų atlikimo galimybė
	Skubių tyrimų galimybė su išpilstymo ir tyrimo atlikimo pirmenybe nestabdant pradėtų procesų
	Naudotojo vadovas, A-33 psl., B-55 psl., B-56 psl.

	16.
	Mėginio kiekis iš kurio galima atlikti tyrimą
	ne daugiau 90 µl
	Naudotojo vadovas, A-36 psl.; 
žr. reagentų metodikose.

	17.
	Mėginių brūkšninių kodų skaitymas
	Būtina
	Naudotojo vadovas, A-22 psl.,  A-74 psl.

	18.
	Brūkšninių kodų tipai
	Analizatorius privalo turėti galimybę nuskaityti brūkšninių kodų tipus naudojamus ligoninėje – code 39 arba 128c
	Naudotojo vadovas, A-106 psl.

	19.
	Vartotojo instrukcija anglų ir lietuvių kalbomis
	Pateikiama su prietaisu
	Pateiksime su prietaisu.

	20.
	CE sertifikatas
	Būtina
	Pateikiame.


- Įranga turi būti ne senesnė nei 3 metai nuo pagaminimo datos, sertifikuota naudojimui Europos sąjungoje, pažymėta CE žyme.
- Tiekėjas turi instaliuoti ir prijungti įrangą prie informacinės sistemos ESIS bei apmokyti su ja dirbsiantį personalą.

- Tyrimų pavadinimai nurodyti specifikacijoje (atviro konkurso sąlygų 3 priedas).

- Tikslūs reagentų ir kitų priemonių kiekis apskaičiuojamas tyrimų skaičiui nurodytam specifikacijoje (atviro konkurso sąlygų 3 priedas). 
- Tyrimo priemones reikalingas tiksliniam tyrimui atlikti tiekėjas privalo nurodyti patys užpildydami specifikacijoje pateiktas lenteles, nebūtinai vadovaujantis tuo kas dalinai nurodyta specifikacijoje, tačiau būtina nurodyti visą spektrą priemonių užtikrinančių kokybišką tyrimo atlikimą.
- Pateikti reikalingą reagentų ir kontrolinių medžiagų (atliekant kasdieninę 2-jų lygių kokybės kontrolę) kiekį, numatomą nurodytam tyrimų kiekiui per 12 mėn. atlikti.
5. PIRKIMO OBJEKTO DALIS. GLIUKOZĖS TYRIMŲ SISTEMOS ANALIZATORIUS (4 VNT.)
5.1. Gliukozės tyrimų sistemos analizatoriaus nuomai techninė specifikacija – AccuChek Inform II (4 vnt.) 
	Eil.Nr.
	Pavadinimas/ techniniai parametrai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Reikalavimų atitikimas 

(būtina nurodyti tikslią nuorodą analizatoriaus dokumentacijoje (dokumentacijoje tiksliai pažymimas techninis parametras)

	1.
	Analizatorius – 4 vnt. (pavadinimas (-ai), tipas/modelis, gamintojas)
	
	AccuChek Inform II, Roche

	2.
	Analizatoriaus apibūdinimas
	Gliukozės tyrimų sistemos analizatoriai su tarpine laboratorinių duomenų ir procesų valdymo įranga, su įkraunama baterija ir RD kortele(54Mbps), jautrusis ekranas ir brūkšninių kodų skaitytuvas, atmintis( 2000 rezultatų, 5000naudotojų ID, 4000 pacientų ID reagentai)
	Duomenys iš analizatorių į informacinį laboratorijos tinklą yra siunčiami per laboratorinę informacinę sistemą cobas IT.
Naudotojo vadovas, 137 psl., 138 psl.

	3.
	Matavimo metodas
	Elektrocheminė gliukozės dehidrogenazės reakcija, testų rezultatų pateikimo trukmė ne daugiau kaip 5 sekundės
	AccuChek Inform II tyrimo juostelių lapelis

	4.
	Tyrimų rezultatų standartas pagal PSO etaloną kraujo plazmoje
	Būtina
	AccuChek Inform II tyrimo juostelių lapelis

	5.
	Prijungimas prie esamos laboratorijos procesų valdymo sistemos, jungtys, pagrindinio analizatoriaus duomenų perdavimas
	Būtina
	Analizatoriai prijungiami prie laboratorijos procesų valdymo sistemos.

	6.
	Analizatorius privalo turėti galimybę nuskaityti brūkšninių kodų tipus naudojamus ligoninėje – code 39 arba 128c.
	Būtina
	Naudotojo vadovas , 138 psl.

	7.
	Dvikryptė komunikacija
	Analizatorius privalo turėti dvikryptę komunikaciją standartiniu protokolu (ASTM arba HL7) su laboratorijoje įdiegta informacine sistema cobas IT Middleware.
	Pridedame patvirtinantį dokumentą: cobas IT Middleware Instrument Driver Compatibility Matrix (tvarkyklių sąrašas).


- Įranga turi būti ne senesnė nei 3 metai nuo pagaminimo datos, sertifikuota naudojimui Europos sąjungoje, pažymėta CE žyme.
- Tiekėjas turi instaliuoti ir prijungti įrangą prie informacinės sistemos ESIS bei apmokyti su ja dirbsiantį personalą.

- Tyrimų pavadinimai nurodyti specifikacijoje (atviro konkurso sąlygų 3 priedas).
- Tikslūs reagentų ir kitų priemonių kiekis apskaičiuojamas tyrimų skaičiui nurodytam specifikacijoje (atviro konkurso sąlygų 3 priedas). 
- Tyrimo priemones reikalingas tiksliniam tyrimui atlikti tiekėjas privalo nurodyti patys užpildydami specifikacijoje pateiktas lenteles, nebūtinai vadovaujantis tuo kas dalinai nurodyta specifikacijoje, tačiau būtina nurodyti visą spektrą priemonių užtikrinančių kokybišką tyrimo atlikimą.
- Pateikti reikalingą reagentų ir kontrolinių medžiagų (atliekant kasdieninę 2-jų lygių kokybės kontrolę) kiekį, numatomą nurodytam tyrimų kiekiui per 12 mėn. atlikti.
7. PIRKIMO OBJRKTO DALIS – HEMATOLOGINIŲ TYRIMŲ SISTEMOS ANALIZATORIUS (2 vnt.)
7.1. Hematologinių tyrimų sistemos analizatoriaus nuomai techninė specifikacija – Sysmex XN2000, (1 sistema su dviem analizatoriais XN-10)
	Eil.Nr.
	Pavadinimas/ techniniai parametrai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Reikalavimų atitikimas 

(būtina nurodyti tikslią nuorodą analizatoriaus dokumentacijoje (dokumentacijoje tiksliai pažymimas techninis parametras)

	1.
	Analizatorius – 2 vnt. (pavadinimas (-ai), tipas/modelis, gamintojas)
	
	Dvigubas analizatorius XN-2000, susidedantis iš dviejų analizatorių XN-10, Sysmex

	2.
	Analizatoriaus apibūdinimas
	Automatiniai analizatoriai hematologinių tyrimų atlikimui tėkmės citometrinės morfologijos matavimo metodu
	Vartotojo vadovo 15-20 psl.

	3.
	Įsiurbiamo kraujo kiekis
	Ne daugiau 180 mkl
	88 mkl. Vartotojo vadovo 9-6 psl.

	4.
	Abiems analizatoriams arba abiem moduliams naudojama ta pati kokybės kontrolės medžiaga ir tie patys reagentai
	Būtina
	Taip. Vartotojo vadovo skyrius Reagentai (nuo 5-1 psl.)

	5.
	Iškilus poreikiui, galimybė prijungti prie siūlomo analizatoriaus ar modulio, automatinį tepinėlių paruošimo/dažymo prietaisą bei tepinėlių peržiūros instrumentą
	Būtina
	Į automatizuotą liniją galima prijungti automatinį tepinėlių paruošimo/dažymo prietaisą SP-10 bei tepinėlių peržiūros instrumentą DI-60. Bukletas: Sysmex XN-series hematology analyzers, 4-5 psl.

	6.
	Analizatorius jungiamas prie nemokamos tarptautinės palyginamosios kontrolės
	Būtina
	Analizatorius jungiamas prie nemokamos tarptautinės palyginamosios kontrolės SNCS IQAS. Sysmex SNCS bukletas, 1 psl.

	7.
	CE sertifikatas
	Būtina
	Pateikiamas

	8.
	Analizatorius privalo turėti galimybę nuskaityti brūkšninių kodų tipus naudojamus ligoninėje – code 39 arba 128c.
	Būtina
	Naudojimo instrukcija, 3-4 psl.

	9.
	Dvikryptė komunikacija
	Analizatorius privalo turėti dvikryptę komunikaciją standartiniu protokolu (ASTM arba HL7) su ligoninėje įdiegta informacine sistema cobas IT Middleware.
	Pridedame patvirtinantį dokumentą: cobas IT Middleware Instrument Driver Compatibility Matrix (tvarkyklių sąrašas).


- Įranga turi būti ne senesnė nei 3 metai nuo pagaminimo datos, sertifikuota naudojimui Europos sąjungoje, pažymėta CE žyme.
- Tiekėjas turi instaliuoti ir prijungti įrangą prie informacinės sistemos ESIS bei apmokyti su ja dirbsiantį personalą.

- Tyrimų pavadinimai nurodyti specifikacijoje (atviro konkurso sąlygų 3 priedas).

- Tikslūs reagentų ir kitų priemonių kiekis apskaičiuojamas tyrimų skaičiui nurodytam specifikacijoje (atviro konkurso sąlygų 3 priedas). 
- Tyrimo priemones reikalingas tiksliniam tyrimui atlikti tiekėjas privalo nurodyti patys užpildydami specifikacijoje pateiktas lenteles, nebūtinai vadovaujantis tuo kas dalinai nurodyta specifikacijoje, tačiau būtina nurodyti visą spektrą priemonių užtikrinančių kokybišką tyrimo atlikimą.
- Pateikti reikalingą reagentų ir kontrolinių medžiagų (atliekant kasdieninę 2-jų lygių kokybės kontrolę) kiekį, numatomą nurodytam tyrimų kiekiui per 12 mėn. atlikti.
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