Pirkimo sąlygų priedas Nr.20 

 „15 pd. Techninė specifikacija. Kraujo dujų analizatorius “

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

1. Bendrieji reikalavimai:

1.1. Tiekėjo siūlomos prekės turi būti pažymėtos CE ženklu ir  atitikti 2017 m. balandžio 5 d.  Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių reikalavimus. Kartu su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti tai įrodančius atitikties dokumentus.

1.2. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikiama pasiūlymo technines charakteristikas pagrindžianti gamintojo techninė dokumentacija (katalogai, prekės aprašymas, naudojimo instrukcija ir pan.). Techninėje dokumentacijoje būtina pažymėti pozicijos numerį prie reikalaujamų parametrų reikšmės.

1.3. Pirkimo dokumentuose ar jų prieduose paminėti konkretūs modeliai ar šaltiniai, konkretūs procesai ar prekės ženklai, patentai, tipai, konkreti kilmė ar gamyba, nuorodos į standartus ir/ar technologijas yra rekomendacinio bei orientacinio pobūdžio ir gali būti pakeisti lygiaverčiais standartais ir/ar technologijomis. Lygiavertiškumo įrodymas yra tiekėjo pareiga.

1.4. Siūlomos prekės turi būti naujos, negalima siūlyti demonstracinių, naudotų arba naudotų ir atnaujintų (remarketing) prekių.

1.5. Į pasiūlymo kainą yra įskaityti visi mokesčiai ir visos tiekėjo išlaidos (įskaitant prekių pristatymo, surinkimo/montavimo, pajungimo, suderinimo ir paruošimo darbui išlaidas), apimančios viską, ko reikia visiškam ir tinkamam pirkimo sutarties įvykdymui.

1.6. Tiekėjas privalo iš anksto suderinti su perkančiosios organizacijos atstovu prekių pristatymo, surinkimo/montavimo, pajungimo, suderinimo, paruošimo darbui, išbandymo ir perkančiosios organizacijos personalo apmokymo dirbti su prekėmis laiką. Prekių pajungimas, išbandymas ir perkančiosios organizacijos personalo apmokymai atliekami užtikrinant įprastą perkančiosios organizacijos darbą.

15 pirkimo objekto dalis. Kraujo dujų analizatorius, 1 vnt.

	Eil. Nr.
	Techniniai parametrai
	Parametro reikšmė
	Siūlomos prekės parametrai  (būtina nurodyti konkrečius siūlomų prekių parametrus). Techninėje dokumentacijoje būtina pažymėti pozicijos numerį prie reikalaujamų parametrų reikšmės.

	Pavadinimas, modelis, gamintojas (nurodyti)

	1. 
	Bendrieji reikalavimai
	1. Įrenginys turi būti naujas, nenaudotas.
2. Naudojamas in vitro diagnostikai.
	

	2. 
	Funkciniai reikalavimai
	
	

	3. 
	Analizuojami parametrai (viename matavime)
	1. pH

2. pCO₂

3. pO₂

4. Na⁺
5. K⁺
6. Ca²⁺ (jonizuotas)

7. Cl⁻
8. HCO₃⁻ (apskaičiuotas)

9. BE (bazės perteklius)

10. Hct (hematokritas)

11. Hb (hemoglobinas)

12. Glu (gliukozė)

13. Lac (laktatas)
	

	4. 
	Mėginių tipai
	1. arterinis, 

2. veninis

3. kapiliarinis kraujas.
	

	5. 
	Mėginio tūris
	ne daugiau kaip 200 µl.
	

	6. 
	Matavimo trukmė
	1. Ne ilgesnė kaip 2 minutės nuo mėginio įkrovimo.

2. Automatinis matavimo pradžios nustatymas įvedus mėginį.
	

	7. 
	Techniniai duomenys
	1. Jutiklių ar kasečių technologija (priklausomai nuo modelio).

2. Automatinis savidiagnostikos režimas.
3. Įrenginys turi būti su integruotu arba prijungiamu spausdintuvu.
4. Ekranas – spalvotas, lietimui jautrus, intuityvus naudoti.
	

	8. 
	Duomenų valdymas
	1. Įrenginys turi būti su integruotu duomenų saugojimu (ne mažiau kaip 5 000 tyrimų).

2. Galimybė jungtis prie LIS / HIS sistemų per LIS sąsają (HL7/ASTM).
3. USB jungtis duomenų eksportui.

4. Galimybė naudoti barkodų skaitytuvą pacientų ir darbuotojų identifikacijai.
	

	9. 
	Kalibracija
	Automatinė su nustatytu periodiškumu. Turi būti galimybė atlikti paciento mėginio matavimą skubiu atveju, sustabdant kalibraciją.
	

	10. 
	Kartu tiekiama įranga ir priedai
	1. Pradinis reagentų komplektas (min. 100 tyrimų).

2. Barkodų skaitytuvas (arba integruotas analizatoriuje).
	

	11. 
	Maitinimas
	220 V ±10%, 50 Hz.
	

	12. 
	CE žymėjimas 
	Kartu su pasiūlymu pateikiama galiojančio CE sertifikato arba gamintojo EB atitikties deklaracijos pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių kopija.
	

	13. 
	Įrangos pristatymas ir instaliavimas
	Įrangos pristatymo, iškrovimo, pervežimo į instaliavimo vietą, instaliavimo, po instaliavimo likusių įpakavimo medžiagų išvežimo (utilizavimo) išlaidos įskaičiuotos į pasiūlymo kainą.
	

	14. 
	Kartu su prietaisu pateikiama dokumentacija
	1. Naudojimo instrukcija lietuvių kalba;

2. Serviso dokumentacija lietuvių arba anglų kalba.
	

	15. 
	Garantija
	Ne mažiau 24 mėn.
	


