2.1 priedas „Įrangos techninė specifikacija“
AUTOMATINIO BIOCHEMINIO IR IMUNOLOGINIO ANALIZATORIAUS (1 VNT.) TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

Pagrindinis BVPŽ kodas: 33696000-5 Reagentai ir kontrastiniai preparatai; papildomi pirkimo objekto sudedamųjų dalių BVPŽ kodai nurodyti žemiau.

	Eil.
Nr.
	Techniniai parametrai arba reikalavimai
	Techninio parametro reikšmė arba reikalavimų aprašymas
	Atitikimas reikalavimui
Siūloma techninio parametro reikšmė (tiekėjas turi aprašyti siūlomos prekės atitiktį reikalaujamiems parametrams, nurodant konkrečias reikšmes)
	Reikalavimų atitikimas (tiksliai pažymimas techninis parametras gamintojo parengtoje  dokumentacijoje). Būtina pateikti nuorodą į konkretų psl., pažymėti siūlomą parametrą ir nurodyti jo eil. nr, esantį techninėje specifikacijoje (t. y. spalvotai pažymėti ir/ar nurodyti rodyklėmis ir/ar pabraukti konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur nurodoma atitiktis reikalaujamiems kokybiniams ir techniniams reikalavimams)

	1.1.
	Analizatoriaus paskirtis
	Automatinis biocheminis ir imunologinis analizatorius ir/ar prietaisas ir/ar sistema.
	(Pavadinimas, tipas / modelis, gamintojas, kilmės šalis)

	1.2.
	Analizatoriaus pagamino data
	Pateikiama įranga turi būti nauja, nenaudota, neatnaujinta (angl. not refurbished), pagaminta ne anksčiau nei 2024 m.
	
	Pagaminimo metus pagrindžiančios nuorodos nebūtina pateikti. Atitiktis tikrinama įrangos pristatymo metu.

	1.3.
	Integruota sistema
	Integruota biocheminių ir imunocheminių tyrimų sistema su galimybe iš vieno mėgintuvėlio tuo pačiu metu užsakyti visų analičių, išvardintų techninėje specifikacijoje, tyrimus, kurie gali būti atliekami iš tokio pačio tipo mėgintuvėlio pagal gamintojo naudojimo instrukcijose nurodytus reikalavimus.
	
	

	1.4
	Integruotos sistemos valdymas
	Integruota sistema turi būti autonominis analizinis vienetas, turintis vieną įrenginį/ zoną visiems pacientų mėginiams, kalibratoriams ir kontrolėms įdėti/išimti, bei valdomas iš vieno valdymo centro.
	
	

	1.5
	Brūkšninių kodų skaitytuvas
	Analizatorius privalo turėti integruotą brūkšninių kodų ir / ar QR kodų skaitytuvą, skirtą mėginio, reagentų identifikacinio kodo nuskaitymui. 
	
	

	1.6
	Atliekami tyrimai
	Sistema turi būti techniškai pajėgi nepertraukiamai atlikti visus techninėje specifikacijoje išvardintus tyrimus vienu metu.
	
	

	1.7
	Našumas
	Sistemos našumas: ne mažiau 100 imunocheminių tyrimų, ne mažiau 600 biocheminių tyrimų, ne mažiau 250 kalio, natrio, chloro tyrimų per valandą.
	
	

	1.8

	Tyrimų režimai
	Būtinas prioritetinis skubių mėginių ištyrimas. 
	
	

	1.9
	Mėginių įkėlimas
	Turi būti nuolatinio mėginių įdėjimo galimybė, nestabdant analizatoriaus darbo.
	
	

	1.10
	Reagentų ir atliekų kiekio stebėjimas
	Turi būti nuolatinis automatinis reagentų galiojimo laiko, stabilumo, kiekio, pagalbinių priemonių ir atliekų kiekio sistemoje sekimas. Operatorius turi gauti atitinkamą informaciją/įspėjimą apie besibaigiančius reagentus ir priemones.
	
	

	1.11
	Mėginio kokybės patikrinimas
	Turi būti krešulio, burbulų, nepakankamo mėginio tūrio aptikimo sistema ir turi būti mėginio hemolizės, ikterijos ir lipemijos pusiau kiekybinio įvertinimo galimybė fotometriniams tyrimams.
	
	

	1.12
	Kokybės kontrolės medžiagos
	Kiekybiškai matuojamų analičių ne mažiau kaip 2 kokybės kontrolės lygiai. 
	
	

	1.13
	Mėginio tipas
	Kraujo serumas, plazma, kraujas, šlapimas.
	
	

	1.14
	Mėginio tūris
	Maksimalus mėginio tūris, reikalingas vieno tyrimo atlikimui - ne daugiau 200 µl.
	
	

	1.15
	Mėginių apdorojimas 
	Bekontaktis mėginio ir reagento maišymas reakcijos kiuvetėje biocheminiams mėginiams, siekiant išvengti kryžminio užterštumo arba lygiavertis.
	
	

	1.16
	Mėgintuvėlių tipai
	Siūlomai įrangai tinkami įvairūs mėgintuvėliai (pirminiai, antriniai, skirti mažam mėginio tūriui). Tinkamų mėgintuvėlių pasirinkimas su kamšteliu dydžių intervale ne mažesniame kaip nuo (13 x 75) mm iki (16 x 100) mm dydžio, įskaitant kamštelį. 
	
	

	1.17
	Sutrikimų informavimo sistema
	Analizatoriuje integruota automatinė mechaninių ir matavimo procesų sutrikimų informavimo sistema, informuojanti operatorių apie trikdžius, garsiniu ir vizualiniu signalu. 
	
	

	1.18
	Tyrimų užsakymas
	Analizatorius privalo užsakyti ir inicijuoti tyrimus, gautus iš laboratorijos informacinės sistemos (LIS), be operatoriaus įsikišimo.
	
	

	1.19
	Saugomi duomenys
	Galimybė eksportuoti pacientų tyrimų rezultatus, kokybės kontrolės duomenys į išorines duomenų bazes ar laikmenas.
	
	

	1.20
	Kalibracijos ir kokybės kontrolės atvaizdavimas
	Kalibracijos ir kokybės kontrolės duomenys atvaizduojami grafiškai.
	
	

	1.21
	Programinė įranga
	Turi būti galimybė suskaičiuoti ir atvaizduoti kokybės kontrolės rezultatų statistiką pasirinktam periodui, pasirinktai analitei ir pasirinktai kokybės kontrolei (N – verčių skaičius, Mean – verčių vidurikis, CV(%) – variacijos koeficientas, Bias(%) - nuokrypis). Sistemoje turi būti galimybė sukonfigūruoti kokybės kontrolės taisykles taip, kad įvykus kokybės kontrolės taisyklės pažeidimui automatiškai tyrimas nebūtų atliekamas (deaktyvuojamas), iki kol pažeidimas nebus pašalintas arba tyrimas rankiniu būdu aktyvuotas. 
	
	

	1.22
	Tyrimų laiko stebėjimas

	Operatorius privalo matyti, kiek laiko liko iki mėginio ištyrimo ir iki kiekvieno tyrimo ištyrimo pabaigos.
	
	

	1.23
	Nuotekos
  

	Integruota (modulinė) sistema privalo tiesiogiai jungtis prie vandentiekio/kanalizacijos ir dejonizuoto vandens sistemų (jei yra būtinas vandens tiekimas). Tiekėjas privalo aprūpinti visomis tam reikalingomis priemonėmis.
	
	

	1.24
	Įranga turi jungtis į įstaigoje įdiegtą ,,OpenLims” LIS sistemą dvikrypte jungtimi (papildomas BVPŽ kodas 48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos)
	Tiekėjas privalo užtikrinti, kad siūloma įranga turėtų technines galimybes būti prijungta prie laboratorinės informacinės sistemos OpenLims, Stapro s. r. o., Čekija. Tiekėjas įsipareigoja pateikti visą reikiamą informaciją analizatorių tinkamam pajungimui į LIS dvikrypčiu ryšiu (į analizatorių ateina užsakymas su paciento duomenimis (vardas, pavardė, gimimo data, lytis ir atsakymas grįžta į LIS) ir patvirtina, kad jo siūlomi analizatoriai visiškai suderinami su įstaigos naudojama LIS, bei užtikrina, jog, jungiant siūlomus analizatorius prie LIS, tarpininkaus siekiant, kad nekiltų techninių kliūčių pajungimui.
	
	

	1.25
	Saugus nuotolinis prisijungimas techniniam aptarnavimui (papildomas BVPŽ kodas 50312000: Kompiuterių įrangos priežiūra ir remontas) 
	Turi būti nuotolinio prisijungimo galimybė techninio aptarnavimo specialistui, leidžianti nuotoliniu būdu perduoti informaciją, atlikti prevencinius ir diagnostinius veiksmus. 
1) Tiekėjas turi užtikrinti galimybę įgyvendinti B2B VPN (angl. Busness to Busness Virtual Private Network) sujungimą tarp Perkančiosios ir tiekėjo organizacijų. 
2) Tiekėjas taip pat turi užtikrinti, kad prie nutolusio valdymo sistemos galėtų prieiti tik tiekėjo autorizuoti darbuotojai iš tiekėjo valdomų ir autorizuotų įrenginių.
3) Tiekėjas turi užtikrinti, kad nutolusio valdymo sistema generuotų įvykių žurnalą. Įvykių žurnalai turi registruoti visas prisijungimo sesijas ir registruoti ne mažiau kaip įrenginio informaciją, vartotojo informaciją ir sesijos pradžios ir pabaigos laikus.

	
	Pateikiama laisvos formos tiekėjo deklaracija.

	1.26
	Įranga turi būti paženklinta CE arba lygiaverčiu ženklu. Pateikti sertifikatus originalo ir lietuvių kalba.
	Būtina
	
	



Bendrieji reikalavimai:
1. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikti dokumentai, įrodantys analizatoriaus atitikimą šioje specifikacijoje nurodytiems parametrams, kuriuose tiekėjas privalo tiksliai pažymėti siūlomą parametrą ir nurodyti jo eilės Nr., esantį šioje specifikacijoje:
1.1. siūlomos įrangos vartotojo instrukcija (lietuvių ir anglų kalba);
1.2. gamintojo katalogai, bukletai, techniniai aprašai ar kiti dokumentai. Jeigu gamintojo katalogai, bukletai, techniniai aprašai ar kiti dokumentai, įrodantys prietaiso atitikimą šioje specifikacijoje nurodytiems parametrams, bus pateikti anglų kalba, tai jų vertimas į lietuvių kalbą nebūtinas (išskyrus siūlomo analizatoriaus vartotojo instrukciją);
1.3. CE sertifikatas ar kitas lygiavertis dokumentas (originalo ir lietuvių kalba).
2. Kartu su analizatoriumi pristatoma: nepertraukiamo maitinimo šaltinis (-iai) (papildomas BVPŽ kodas  31154000-0 Nenutrūkstamojo maitinimo šaltiniai), spausdintuvas, reikalinga programinė įranga (papildomas BVPŽ kodas 48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos) ir kitos reikalingos priemonės. Jeigu analizatorius valdomas išorinio kompiuterio pagalba, pristatomas (komplektuojamas) su kompiuteriu (papildomas BVPŽ kodas 30211200-3 Pagrindinė techninė kompiuterio įranga). Priemonės tyrimų protokolų spausdinimui ar kitos kanceliarinės prekės (pvz. kasetės į spausdintuvus) turi būt įskaičiuotos į tyrimų kainą, jas tiekėjai privalės tiekti nemokamai.
3. Tiekėjas privalo savo sąskaita užtikrinti perduotos įrangos (aparatūrinės ir programinės) techninę priežiūrą gamintojo rekomenduojamu periodiškumu, galimų defektų ir/ar gedimų šalinimą/remontą, įskaitant reikalingas detales bei medžiagas, visą sutarties galiojimo terminą.
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