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ANALIZATORIAUS TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
AUTOMATIZUOTO ANALIZATORIAUS, SKIRTO NUSTATYTI ALERGENAMS SPECIFINIUS IGE PRIEŠ KOMPONENTUS, EKSTRAKTUS IR BENDRĄ IGE NUOMA (PANAUDA) IR REAGENTAI BEI PAPILDOMOS PRIEMONĖS DARBUI SU JUO

Automatizuoto analizatoriaus, skirto nustatyti alergenams specifinius IgE prieš komponentus, ekstraktus ir bendrą Ig E, nuoma (panauda) techninė specifikacija – 1 vnt.
Pristatoma į VšĮ Vilniaus miesto klinikinę ligoninę (Antakalnio g. 57, 10207 Vilnius).
	Eil. 
Nr.
	Pavadinimas / techniniai parametrai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Siūlomi techniniai parametrai
	Reikalavimų atitikimas 
(būtina nurodyti tikslią nuorodą analizatoriaus dokumentacijoje) (dokumentacijoje tiksliai pažymimas techninis parametras)

	1.
	Analizatorius – 1 vnt. 
	Pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas
	1.Multi Array Xplorer 9k (MAX9k), katalogo Nr. 17-0000-01, gamintojas:  MacroArray diagnostics GmbH, Austrija
	

	2.
	Analizatoriaus paskirtis
	Automatizuotas analizatorius, skirtas nustatyti alergenams specifinius IgE prieš komponentus, ekstraktus ir bendrą IgE
	2. Automatizuotas analizatorius,  skirtas  nustatyti  alergenams specifinius IgE  komponentus, ekstraktus ir bendrą IgE.
	2.Žr. MAX45_9k naudojimo instrukcija LT, 6psl.; 8psl.

	3.
	Analizatorius turi būti pilnai automatizuotas:
automatiškai atlikti pacientų mėginių ir reagentų skenavimą, automatiškai priskirti reagentus atitinkamų pacientų mėginiams, atlikti mėginių ir reagentų pipetavimo žingsnius; automatiškai atlikti tyrimo protokolui įgyvendinti reikalingus inkubacijos žingsnius; būti pajėgus automatiškai atlikti plovimo žingsnius, jei to reikalauja tyrimo protokolas; turėti automatinio rezultatų perdavimo programinei įrangai funkciją
	Būtina
	3.Analizatorius yra pilnai automatizuotas: automatiškai atlieka pacientų mėginių ir reagentų skenavimą, automatiškai priskiria reagentus atitinkamų pacientų mėginiams, atlieka mėginių ir reagentų pipetavimo žingsnius; automatiškai atlieka tyrimo protokolui įgyvendinti reikalingus inkubacijos žingsnius; yra pajėgus automatiškai atlikti plovimo žingsnius,  kai to reikalauja tyrimo protokolas; turi automatinio rezultatų perdavimo programinei įrangai funkciją.
	3. Žr. MAX45_9k naudojimo instrukcija LT, 30 psl.

	4.
	Analizatorius turi būti pilnai suderinamas su siūlomais reagentais
	Būtina
	4.Analizatorius yra pilnai suderinamas su siūlomais reagentais
	4. Žr. MAX45_9k naudojimo instrukcija LT, 6psl.

	5.
	Tyrimo metodas
	Kietos fazės imunofermentinis arba lygiavertis pagal siūlomą įrangą
	5.Tyrimo metodas - kietos fazės imunofermentinis metodas.
	5. Žr. MAX45_9k naudojimo instrukcija LT, 11psl.

	6.
	Reikalavimai tyrimų atlikimui
	Tyrimas skirtas kiekybiškai nustatyti specifiniams IgE antikūnams prieš alergenų komponentus ir ekstraktus, bei pusiau kiekybiškai išmatuoti bendrą IgE (ne mažiau 280 skirtingų analičių arba ne mažiau 110 ekstraktų ir 170 komponentų)
	6.Tyrimas skirtas kiekybiškai nustatyti specifiniams IgE antikūnams prieš alergenų komponentus ir ekstraktus bei pusiau kiekybiškai išmatuoti bendrą IgE. Tyrimas nustato įsijautrinimą 117-ai alergenų ekstraktų ir 178-iems komponentams.
	6.žr. "ALEX2 informacinis lapelis LT" 1 psl.; žr. "Alergenų sąrašas" 2-13 psl.

	7.
	Tyrimo analitinis jautrumas
	Turi būti 0,3 kU/l arba jautresnis; matavimo ribos ne siauresnės kaip 0,3-50 kU/l.

	7.Tyrimo analitinis jautrumas nuo 0,3 kU/l; matavimo ribos 0,3 - 50 kU/l.   
	7.žr. "ALEX2 informacinis lapelis LT" 15 psl.; 12psl.

	8.
	Tyrimo analitinis specifiškumas
	Turi būti nejautrus kitų klasių (IgA, IgG1, IgG2, IgG3, IgG4, IgM) antikūnams
	8.Tyrimas nejautrus kitų klasių (IgA, IgG1, IgG2, IgG3, IgG4, IgM) antikūnams.
	8.žr. "ALEX2 informacinis lapelis" 15 psl.

	9.
	Mėginio tipas 
	Tyrimui tinkamas tiek veninis, tiek kapiliarinis kraujas
	9.Tyrimui tinkamas tiek veninis, tiek kapiliarinis kraujas.
	9.žr. "ALEX2 informacinis lapelis LT" 9 psl;

	10.
	Analizatorius, esant poreikiui, turi turėti galimybę pakartotinai nuskenuoti jau atliktus tyrimus
	Būtina
	10.Analizatorius, esant poreikiui, turi galimybę pakartotinai nuskenuoti jau atliktus tyrimus.
	10. Žr. MAX45_9k naudojimo instrukcija LT, 30psl.

	11.
	Analizatorius turi turėti mėginių ir reagentų skysčių tūrio detekcijos funkciją
	Būtina
	11.Analizatorius turi mėginių ir reagentų skysčių tūrio detekcijos funkciją.
	11. Žr. MAX45_9k naudojimo instrukcija LT, 85psl.

	12.
	Analizatorius turi turėti sistemą, apsaugančią nuo kryžminės reagentų ir/ar mėginių taršos
	Būtina
	12.Analizatorius turi sistemą apsaugančią nuo kryžminės reagentų ir/ar mėginių taršos.
	12. Žr. MAX45_9k naudojimo instrukcija LT, 46psl.

	13.
	Analizatorius ir/ar jo programinė įranga turi informuoti vartotoją apie tyrimo atlikimo metu galimai įvykusias analizatoriaus veikimo klaidas ir jų reikšmę
	Būtina
	13.Analizatoriaus programinė įranga informuoja vartotoją apie tyrimo atlikimo metu galimai įvykusias analizatoriaus veikimo klaidas ir jų reikšmę.
	13. Žr. MAX45_9k naudojimo instrukcija LT, 93psl.

	14.
	Prietaiso arba jį valdančios programinės įrangos atmintis
	Atmintyje saugoma visa informacija apie atliktą tyrimą: naudotų reagentų informacija, interpretacija, laboratorijos pateikti paciento identifikaciniai duomenys, inkubavimo kameros temperatūra viso tyrimo ciklo metu
	14.Prietaisą valdančios programinės įrangos atmintyje saugoma visa informacija apie atliktą tyrimą: naudotų reagentų informacija, interpretacija, laboratorijos pateikti paciento identifikaciniai duomenys, inkubavimo kameros temperatūra viso tyrimo ciklo metu.
	14. Žr. MAX45_9k naudojimo instrukcija LT, 71-72psl.;Raptor server vartotojo instrukcija 6psl.

	15.
	Analizatorius turi turėti integruotą mėginių barkodų skaitytuvą ir integruotą apdorotų tyrimų skenerį
	Būtina
	15.Analizatorius turi integruotą mėginių barkodų skaitytuvą ir integruotą apdorotų tyrimų skenerį.
	15. Žr. MAX45_9k naudojimo instrukcija LT, 50psl.;51 psl.

	16.
	Reikalavimai analizatoriaus programinei įrangai
	1. Turi turėti galimybę pateikti rezultatų pirminę tekstinę interpretaciją
2. Turi būti pajėgi formuoti atsakymus valstybine (lietuvių) kalba
	16.1. Analizatoriaus programinė įranga turi galimybę pateikti rezultatų pirminę tekstinę interpretaciją.
16.2. Programinė įranga yra pajėgi formuoti atsakymus valstybine (lietuvių) kalba.
	1. žr. "Raptor Server Vartotojo instrukcija" 46 psl.
2. žr. "Raptor Server Vartotojo instrukcija" 41 psl.

	17.
	Kartu su analizatoriumi pateikti nepertraukiamos srovės šaltinį, kompiuterį su monitoriumi.
	Būtina
	17.Kartu su analizatoriumi bus pateiktas nepertraukiamos srovės šaltinis ir kompiuteris su monitoriumi
	


-Įranga turi būti ne senesnė kaip 1 metai, sertifikuota naudojimui Europos Sąjungoje, pažymėta CE žyme.
- Tiekėjas turi instaliuoti įrangą ir paruošti darbui bei kompetentingas specialistas, turintis kompetenciją įrodantį dokumentą, apmoko personalą naudotis įranga. Specialistas turi pateikti dokumentą (pažymėjimą/sertifikatą), patvirtinantį, kad mokymus atliekantis asmuo yra įrangos gamintojo tinkamai apmokytas ir/ar įgaliotas mokyti įrangos naudotojus.
-Tyrimų pavadinimai nurodyti tyrimų techninės specifikacijos projekte.
-Tikslus reagentų ir kitų priemonių kiekis apskaičiuojamas tyrimų skaičiui nurodytam tyrimų specifikacijoje. 
-Tyrimo priemones reikalingas tiksliniam tyrimui atlikti tiekėjai privalo nurodyti patys, užpildydami specifikacijoje pateiktas lenteles, nebūtinai vadovaujantis tuo kas dalinai nurodyta specifikacijoje, tačiau būtina nurodyti visą spektrą priemonių užtikrinančių kokybišką tyrimo atlikimą.
