
Konkurso sąlygų 3 priedas
ANALIZATORIŲ TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
19. PIRKIMO DALIS. GREITOS IR TIKSLINĖS KRITINIŲ INFEKCIJŲ SUKĖLĖJŲ DIAGNOSTIKOS ANALIZATORIAUS (1 VNT.) NUOMA (PANAUDA) IR REAGENTAI BEI PAPILDOMOS PRIEMONĖS DARBUI SU JUO
19. Greitos ir tikslinės kritinių 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 šiai 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)
	
	GeneXpert IV-2 (Cepheid, JAV)

	2.
	Analizatoriaus paskirtis
	Automatinis analizatorius skirtas tiriamojoje medžiagoje aptikti kritinių infekcijų (tuberkuliozės, gripo ir C.difficile infekcijos)  sukėlėjus PGR ar kitu molekuliniu genetiniu metodu. 
	Automatinis analizatorius skirtas tiriamojoje medžiagoje aptikti kritinių infekcijų (tuberkuliozės, gripo ir C.difficile infekcijos)  sukėlėjus tikro laiko PGR molekuliniu  metodu. 


GXT Instrukcija Nr. 1 (psl. 1-1 „1“)
19 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 1

	3.
	Analizatoriaus sudėtis
	Automatinis analizatorius su duomenų ir procesų valdymo bei kontrolės įranga.
	Automatinis analizatorius su duomenų ir procesų valdymo bei kontrolės įranga (kompiuteris su specialia programine įranga)

GXT Instrukcija Nr. 1 (psl. 1-2 „2“)
19 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 2

	4.
	Programinė įranga
	Programinė įranga su duomenų, procesų ir kokybės kontrolės valdymo, bei archyvavimo funkcijomis.
	Programinė įranga yra su duomenų, procesų ir kokybės kontrolės valdymo bei archyvavimo funkcijomis.

GXT Instrukcija Nr. 1 (psl. 1-5 „3“)
19 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 3

	5.
	Metodai
	Naudojamas tikro laiko PGR ar kitas molekulinis metodas.
	Naudojamas tikro laiko PGR.

GXT Instrukcija Nr. 1 (psl. 1-1 „4“)
19 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 1

	6.
	C.difficile toksino B ir binarinio toksino genų aptikimas išmatose
	Būtina.
	C.difficile toksino B ir binarinio toksino genų aptikimas išmatose

Reagentų instrukcija Nr. 1 (psl. 1 „5“)
19 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 5

	7.
	M.tuberculosis komplekso DNR aptikimas ir atsparumo rifampicinui nustatymas skrepliuose ir kitoje apatinių kvėpavimo takų tiriamojoje medžiagoje
	Būtina.
	M.tuberculosis komplekso DNR aptikimas ir atsparumo rifampicinui nustatymas skrepliuose ir kitoje apatinių kvėpavimo takų tiriamojoje medžiagoje

Reagentų instrukcija Nr. 2 (psl. 1 „6“)
19 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 7

	8.
	Gripo A ir Gripo B virusų RNR aptikimas skrepliuose ir kitoje apatinių kvėpavimo takų tiriamojoje medžiagoje
	Būtina.
	Gripo A ir Gripo B virusų RNR bei RSV aptikimas nosies, nosiaryklės, kitų kvėpavimo takų tiriamojoje medžiagoje

Reagentų instrukcija Nr. 3 (psl. 1 „7“)
19 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 8

	9.
	Karbapenemazes gaminančių Enterobakterijų aptikimas išmatose
	Būtina.
	Karbapenemazes gaminančių Enterobakterijų aptikimas išmatose

Reagentų instrukcija Nr. 4 (psl. 1 „8“)
19 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 9

	10.
	Tyrimo metu automatizuotai (analizatoriuje) atliekamas nukleininių rūgščių išskyrimas, taikinio sekų amplifikavimas ir detekcija, kalibravimas ir kontrolė.
	Būtina.
	Tyrimo metu automatizuotai (analizatoriuje) atliekamas nukleininių rūgščių išskyrimas, taikinio sekų amplifikavimas ir detekcija, kalibravimas ir kontrolė.

GXT Instrukcija Nr. 1 (psl. 1-1 „9“)

19 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 1

	11.
	Atitiktis in -vitro medicinos diagnostikos prietaisų direktyvai 98/79/EC
	Būtina.
	Atitiktis in -vitro medicinos diagnostikos prietaisų direktyvai 98/79/EC

Pridedamas sertifikatas
19 p.d. sertifikatai

	12.
	Tyrimo atlikimo laikas
	Nuo medžiagos išskyrimo iki rezultato ne ilgiau kaip dvi valandos
	Tyrimo atlikimo laikas nuo medžiagos išskyrimo iki rezultato iki 2 val. 
Info tyrimui Nr. 1 „10“
19 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 4

	13.
	Tyrimo jautrumas
	Ne mažiau nei 90 proc.
	90% 
Info tyrimui Nr. 1 „11“
19 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 4

	14.
	Tyrimo specifiškumas
	Ne mažiau nei 99 proc.
	99% 
Reagentų instrukcija Nr. 1 (psl. 16 „12“)
19 p.d. atitikties dokumentai, psl. Nr. 6


· Analizatorius yra sertifikuotas naudojimui Europos sąjungoje, pažymėtas CE žyme.

· Instaliuota naujausia galima kompiuterinės programinės įrangos versija.

· 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 nurodo specifikacijos pateiktoje lentelėje.



