
Konkurso sąlygų 3 priedas
ANALIZATORIŲ TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
18. PIRKIMO DALIS – ŪMIŲ KVĖPAVIMO TAKŲ (ŪKTI) IR VIRŠKINAMO TRAKTO INFEKCIJŲ (VTI) SUKĖLĖJŲ GREITOS DIAGNOSTIKOS ANALIZATORIUS (1 VNT.) NUOMA (PANAUDA) IR REAGENTAI BEI PAPILDOMOS PRIEMONĖS DARBUI SU JUO
18. Ūmių kvėpavimo takų ir virškinamo trakto infekcijų sukėlėjų diagnostikos analizatoriaus nuomai (panaudai) techninė specifikacija (1 vnt.)
Teikėjas privalo pasiūlyti vieną analizatorių atliekantį visus tyrimų techninėje specifikacijoje išvardintus tyrimus arba pateikti alternatyvą reikiamiems tyrimams atlikti. Visi 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)
	
	mariPOC, gamintojas ArcDia International Oy Ltd, Suomija

	2.
	Analizatoriaus paskirtis
	Skirtas nustatyti dažniausių ūmių kvėpavimo takų infekcijų sukėlėjų ir virškinamojo trakto infekcijų sukėlėjų antigenus tiriamojoje medžiagoje.
	Skirtas nustatyti dažniausių ūmių kvėpavimo takų infekcijų sukėlėjų ir virškinamojo trakto infekcijų sukėlėjų antigenus tiriamojoje medžiagoje. 
18 p.d. naudojimosi instrukcija_LT

	3.
	Analizatoriaus sudėtis
	Automatinis analizatorius su duomenų ir procesų valdymo bei kontrolės įranga.
	Automatinis analizatorius su duomenų ir procesų valdymo bei kontrolės įranga. 
18 p.d. naudojimosi instrukcija_LT, psl. Nr. 1

	4.
	Programinė įranga
	Programinė įranga su duomenų, procesų ir kokybės kontrolės valdymo, bei archyvavimo funkcijomis.
	Programinė įranga su duomenų, procesų ir kokybės kontrolės valdymo, bei archyvavimo funkcijomis. 
18 p.d. naudojimosi instrukcija_LT, psl. Nr. 1

	5.
	Atitiktis in -vitro medicinos diagnostikos prietaisų direktyvai 98/79/EC
	Būtina.
	Atitinka. 
18 p.d. sertifikatai

	6.
	Tiriamoji medžiaga
	Nosiaryklės išskyros, tonzilių eksudatas, išmatos.
	Nosiaryklės išskyros (nosiaryklės tepinėliai), tonzilių eksudatas, išmatos. 
18 p.d. aprašymai, psl. Nr. 5-6, 7-8

	7.
	Vienu metu iš karto nustatomi dažniausi ŪKTI sukėlėjai nosiaryklės išskyrose 
	Gripas A, gripas B, RSV, parainfluenzos virusas, adenovirusas, metapneumovirusas, bokavirusas, koronavirusas, Streptococcus pneumoniae.
	Gripas A, gripas B, RSV, parainfluenza 1, 2, 3, adenovirusas, metapneumovirusas, bokavirusas, Streptococcus pneumoniae.
18 p.d. aprašymai, psl. Nr. 5-6

	8.
	Tonzilių eksudate nustatomi tonzilito sukėlėjai
	A gr. streptokokas ir adenovirusas.
	A gr. streptokokas ir adenovirusas. 
18 p.d. aprašymai, psl. Nr. 5-6

	9.
	Vienu metu iš karto nustatomi dažniausi VTI sukėlėjai išmatose
	Adenovirusas, rotavirusas, norovirusas, Campylobacter spp., C.difficile A ir B toksinai.
	Adenovirusas, rotavirusas, norovirusas, Campylobacter spp., C.difficile A ir B toksinai. 

18 p.d. aprašymai, psl. Nr. 7-8

	10.
	Tyrimo metu nustatomas kiekvieno sukėlėjo antigenas, kiekybinis tyrimas su pusiau kiekybine interpretacija
	Būtina.
	Taip.

18 p.d. aprašymai, psl. Nr. 5-6, 7-8

	11.
	Tyrimo atlikimo laikas
	Ne ilgiau kaip dvi valandos
	Preliminarus atsakymas po 20 min; galutinis po 2 val.

Naudojimosi instrukcijos

18 p.d. aprašymai, psl. Nr. 5-6, 7-8


· Analizatorius turi būti sertifikuotas naudojimui Europos sąjungoje, pažymėtas CE žyme.
· Instaliuota naujausia galima kompiuterinės programinės įrangos versija.
· Tiekėjas turi įrangą instaliuoti ir apmokyti su ja dirbsiantį personalą (parengti instaliacijos ir apmokymų protokolus).
· Turi būti numatyta galimybė įrangą prijungti prie ligoninės informacinės sistemos.
· Tyrimų pavadinimai nurodyti tyrimų techninėje specifikacijoje (atviro konkurso sąlygų 2 priedas).

· Tikslus reagentų ir kitų priemonių kiekis apskaičiuojamas tyrimų skaičiui nurodytam tyrimų techninėje specifikacijoje (atviro konkurso sąlygų 2 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.



