VšĮ Karoliniškių poliklinikos planuojamo pirkimo „KP-2940 Reagentai biocheminiams tyrimams, analizatorius panaudai“ techninės specifikacijos projekto (745679)

Gauti tiekėjų pasiūlymai / klausimai / pastabos dėl planuojamo pirkimo techninės specifikacijos projekto.

II. Techniniai reikalavimai
	Nr.
	Reikalavimai
	Techniniai reikalavimai
	Tiekėjų pastabos
	Perkančiosios organizacijos atsakymas

	1. 
	Įranga
	Automatinis biocheminis analizatorius su ISE moduliu – 1 vnt. Nurodyti siūlomo analizatorių gamintoją, modelį.
	
	

	2. 
	Tiriamoji medžiaga
	Serumas, plazma, šlapimas, kraujas
	
	

	3. 
	Našumas 
	Ne mažiau kaip 1000 fotometrinių tyrimų su ISE per valandą
	Tiekėjas prašo patikslinti, ar priimtinas bus toks analizatoriaus našumas, kai 800 fotometrinių tyrimų per valandą, o su ISE 1200 tyrimų per valandą?
	Taip, toks analizatoriaus našumas bus perkančiajai organizacijai priimtinas.

	4. 
	Matavimo metodai
	[bookmark: _Hlk179295559]Fotometrinis, ISE ir / arba turbidimetrinis
	
	

	5. 
	Mėginio tūris
	a) ne daugiau 70 µl serumo, plazmos
b) ne daugiau 100 µl kraujo, šlapimo
	
	

	6. 
	Nepasiekiamas (liekamasis) mėginio tūris

	a) pirminiuose (13x75 mm, 13x100 mm) mėgintuvėliuose – ne daugiau nei 1 ml / 1 cm
b) antriniuose (13x75 mm, 16x100 mm) mėgintuvėliuose - ne daugiau nei 1 ml / 1 cm
c) mikromėgintuvėliuose - ne daugiau nei 150 µl
	
	

	7. 
	Mėginių talpa 
	ne mažiau kaip 150 mėginių
	
	

	8. 
	Skubių mėginių (STAT) matavimo funkcija
	Privaloma
	
	

	9. 
	Tiriamų analičių skaičius 
	Ne mažiau kaip 30 analičių vienu metu vienam pacientui
	
	

	10. 
	Mėgintuvėliai
	Galimybė matuoti iš:
a) pirminių mėgintuvėlių (13x75 mm, 13x100 mm)
b) antrinių mėgintuvėlių (13x75 mm, 16x100 mm)
c) mikromėgintuvėlių
	
	

	11. 
	Nepertraukiamas mėginių talpinimas
	Privaloma
	
	

	12. 
	Mėginių identifikavimas

	a) integruotas brūkšninio kodo skaitytuvas            
b) mėgintuvėlio pozicijos atpažinimas
	Tiekėjas teigia, kad skirtingi įrangos gamintojai skirtingais būdais išpildo tuos pačius įrangos funkcionalumus. Tiekėjo siūlomuose analizatoriuose mėgintuvėliai yra atpažįstami brūkšninio kodo nuskaitymo metu ir tam nereikalingas papildomas pozicijos atpažinimo detektorius. Siūlo šią sąlygą keisti ir formuluoti: “Mėginių identifikavimas: integruotas brūkšninio kodo skaitytuvas su mėgintuvėlio pozicijos atpažinimu”.
	Techninių reikalavimų 12 punktas nekeičiamas. Šiuo punktu nėra reikalaujamas atskiras mėgintuvėlio detektorius. Tiekėjas atitiktų reikalavimą, jei jo įrangoje realizuotas mėginių identifikavimas ir mėginio pozicijos atpažinimas tokiu būdu.


	13. 
	Mėginių paėmimo adata su funkcijomis 
	a) skysčio lygio nustatymas;
b) kliūties aptikimas.
	Tiekėjas siūlo reikalavimą papildyti ir formuluoti sekančiai: „Mėginių paėmimo adata su funkcijomis: a) skysčio lygio nustatymas; b) krešulio aptikimas; c) oro burbulo aptikimas.“
	Reikalavimas nekeičiamas, nes kiekvienas gamintojas skirtingai įvardija kliūties aptikimo funkciją. Krešulio, oro burbulų aptikimas bus vertinamas kaip sąlygos išpildymas.

	14. 
	Skiedimas
	Automatinis mėginio praskiedimas ir automatinis tyrimo kartojimas viršijus matavimo ribas
	
	

	15. 
	Reagentų talpa

	a) ne mažiau kaip 50 padėčių fotometrinių tyrimų reagentams
b) papildomos padėtys ISE reagentams
	
	

	16. 
	Reagentų indentifikavimas
	integruoto brūkšninio kodo skaitytuvu arba atpažinimas integruotu radijo dažnio skaitytuvu (RFID)
	
	

	17. 
	Reagentų naudojimas
	Pasibaigus reagentui, analizatorius automatiškai pradeda naudoti papildomą reagentą.
	
	

	18. 
	Nepertraukiamas reagentų laikymas analizatoriuje
	Naudojamų reagentų nereikia išimti darbo dienos pabaigoje ar savaitgaliais
	Tiekėjas prašo patikslinti, kaip reikėtų šį punktą tinkamai įrodyti/pagrįsti, jei techniniuose dokumentuose nėra tikslios (jūsų nurodytos) formuluotės? Ar laikytumėte punktą pagrįstu ir pakankamu, nurodant, kad analizatorius turi šaldomas reagentų pozicijas (4-12*C)?
	Jei gamintojo dokumentuose tiksliai ir aiškiai nenurodoma, kad reagentai gali būti laikomi analizatoriuje, vertinant atitikimą šiam punktui bus tikrinamos atidarytų reagentų laikymo sąlygos. Jei reagentams reikalingas šaldymas, tokiu atveju turėtų būti nurodoma, kad analizatoriuje yra šaldomos reagentų pozicijos ir jų kiekis pakankamas numatytam tyrimų spektrui. Taip pat tiekėjas teikiant pasiūlymą turi įvertinti reagentų stabilumą, kai reagentai nepertraukiamai laikomi analizatoriuje, jei stabilumas skiriasi, kai reagentai nedarbo metu išimami iš analizatoriaus.

	19. 
	Automatinis reagentų, medžiagų monitoringas


	a) reagentų likučio skaičiavimas;
b) automatinis reagentų stabilumo / galiojimo laiko stebėjimas;
c) papildomų medžiagų likučio stebėjimas;
d) atliekų kiekio stebėjimas.
	Tiekėjas prašo šią sąlygą papildyti ir formuluoti: “d) atliekų kiekio stebėjimo įspėjamasis signalas būtinas, jeigu analizatorius yra autonominis ir nėra jungiamas prie nuotekų sistemos.” Jeigu tiekėjas analizatorių jungia prie nuotekų sistemos, tokiu atveju jokie atliekų kiekio stebėjimai ar įspėjamieji signalai nėra galimi, nes atliekos keliaus tiesiai  į nuotekas, be personalo įsikišimo į procesą.
	Techninių reikalavimų 19 punktas koreguojamas: „Automatinis reagentų, medžiagų monitoringas:
a) reagentų likučio skaičiavimas;
b) automatinis reagentų stabilumo / galiojimo laiko stebėjimas;
c) papildomų medžiagų likučio stebėjimas;
d) atliekų kiekio stebėjimas (jei analizatorius nejungiamas prie nuotekų sistemos).“

	20. 
	Reakcijos kiuvetės
	a) vienkartinės arba daugkartinės (užtikrinama sauga nuo medžiagų pernešimo)
b) keičiamos arba plaunamos automatiškai
	
	

	21. 
	Atmintis
	ne mažiau kaip 10 000 pacientų rezultatų
	
	

	22. 
	Kokybės kontrolė 
	a) kasdien atliekama dviejų lygių kokybės kontrolė (norma ir patologija).
b) rezultatai pagal Westergard taisykles, Levey-Jennings grafikai.
	
	

	24.
	Mėginio lipemijos, hemolizės, ikterijos indekso matavimas fotometriniams tyrimams
	
	

	25. 
	Tirti HbA1c iš kraujo (EDTA), be papildomo mėginio paruošimo
	
	

	26.
	Prietaisas autonominis arba jungiamas prie vandentiekio / nuotekų sistemos. Jei analizatorius jungiamas prie vandentiekio, nuotekų sistemos, tiekėjas įsipareigoja pristatyti visą reikiamą papildomą įrangą ir pajungia analizatorius savo lėšomis*.
	
	

	27.
	Maksimalus plotas skirtas biocheminių tyrimų analizatoriams – ilgis ne daugiau 4,80 m, plotis – ne daugiau 1,20 m.*
	
	

	28.
	Analizatoriai nauji, nenaudoti, pagaminti ne anksčiau kaip 2024 m. Nurodyti analizatorių pagaminimo metus.
	
	


* Tiekėjams bus suteikiama galimybė iki pasiūlymų pateikimo termino pabaigos apžiūrėti Pirkėjo patalpą, kurioje turės būti sumontuotas panaudai siūlomas analizatorius. 

III. Kokybės vertinimo kriterijai
	Nr.
	Kokybės vertinimo kriterijai
	Kriterijaus vertinimas balais
	Tiekėjų pastabos
	Perkančiosios organizacijos atsakymas

	1.
	Reagentai privalo būti išpilstyti ir paruošti naudojimui, t.y. operatoriui nereikia reagentų skiesti, perpilti.
	4
	
	

	2.
	Automatinis analizatoriaus paleidimas iš anksto nustatytu laiku. Sistema automatiškai paleidžiama nustatytu laiku ir yra paruošta veikti operatoriui atėjus į darbo vietą.
	3
	
	

	3.
	Ilgaamžės daugkartinio naudojimo automatiškai plaunamos reakcijos kiuvetės, kurių nereikia keisti visą sutarties laikotarpį (nėra periodinio kiuvečių keitimo). 
	3
	Tiekėjas siūlo sąlygą formuluoti: “Ilgaamžės daugkartinio naudojimo automatiškai plaunamos reakcijos kiuvetės, keičiamos tik kai yra susidėvėjusios arba pagal poreikį (kiuvečių keitimo procesą atlieka tiekėjo paskirtas inžinierius).“ Toks sąlygos formulavimas užtikrins ilgaamžių kiuvečių naudojimo sąlygą, kai laboratorijos personalas nepatiria papildomo darbo krūvio. Taip pat pažymime, kad daugkartinio naudojimo kiuvetės gali susidėvėti, susibraižyti ir periodiškai turi būti keičiamos. 
	Keičiama kokybės vertinimo kriterijų punkto Nr. 3 formuluotė “Ilgaamžės daugkartinio naudojimo automatiškai plaunamos reakcijos kiuvetės keičiamos tik kai yra susidėvėjusios arba pagal poreikį (kiuvečių keitimo procesą atlieka tiekėjo paskirtas inžinierius)”.


	
	
	
	Tiekėjas siūlo įtraukti papildomą kokybės vertinimo kriterijų: „Nuolatinio reagentų ir visų kitų pagalbinių priemonių įdėjimo galimybė, nestabdant sistemos darbo.“ Siūlomas kriterijaus vertinimas 5 balai.
	Atsižvelgiant į tiekėjų pastabas, nustatomi papildomi kokybės vertinimo kriterijai:
„Nuolatinio reagentų ir visų kitų pagalbinių priemonių įdėjimo galimybė, nestabdant sistemos darbo.“ Skiriami 3 balai

	
	
	
	Tiekėjas siūlo pasiūlymus vertinti ekonominiam naudingumui skiriant – 60%, o kainai 40%. Tiekėjas siūlo įtraukti papildomus kokybės vertinimo kriterijus: 
1) Bekontaktis mėginio ir reagento maišymas reakcijos kiuvetėje, siekiant išvengti kryžminio užterštumo.
2) Automatizuotas kokybės kontrolės normų įvedimas/atsisiuntimas.
3) Visų techninėje specifikacijoje įvardytų tyrimų kalibracija atliekama tik pasikeitus reagento partijai (LOT) (išskyrus Na, K, Cl tyrimus).
4) Galimybė naudojantis ta pačia biocheminių tyrimų sistema atlikti Lp(a), Apolipoproteino B ir didelio jautrumo CRB tyrimus.
5) Galimybė naudojantis ta pačia biocheminių tyrimų sistema atlikti feritino tyrimus. Feritino tyrimas tapo kompensuojamas nuo spalio 1 dienos, todėl jeigu šiuo metu perkančioji organizacija atlieka feritiną su imunologiniu analizatoriumi, rekomenduojame įsivertinti sutarties išpirkimo kiekius.
6) Ne mažiau kaip 90 proc. techninėje specifikacijoje įvardintų klinikinės chemijos tyrimų atlikimo laikas/analizinio etapo trukmė (be papildomų mėginio skiedimų) ne daugiau kaip 10 minučių (pateikti lenteles su įrodančia informacija bei skaičiavimais).
7) Bet kurio atskiro tyrimo kalibracijos atlikimas, nestabdant analizatoriaus darbo ir kitų tyrimų atlikimo.
8) Bet kurio atskiro tyrimo kokybės kontrolės tyrimų atlikimas, nestabdant analizatoriaus darbo ir kitų tyrimų atlikimo.
9) Esant poreikiui yra galimybė prie automatinio biocheminio analizatoriaus prijungti automatinį imunologinį analizatorių, suteikiant klientui galimybę dirbti su autonomine integruota sistema, turinčia vieną įrenginį/zoną visiems pacientų mėginiams, kalibratoriams ir kontrolėms įdėti/išimti, bei valdomas iš vieno valdymo centro.
	Atsižvelgiant į tiekėjų pastabas, nustatomi papildomi kokybės vertinimo kriterijai:
5. „Galimybė naudojantis ta pačia biocheminių tyrimų sistema atlikti feritino tyrimus“. Skiriami 2 balai 

Daugiau papildomų kokybės kriterijų (1, 2, 3, 4, 6, 7, 8 ir 9 tiekėjo siūlomo kriterijaus) perkančioji organizacija įvesti neplanuoja.



[bookmark: _Hlk162258811]
IV. TYRIMŲ SĄRAŠAS IR KIEKIS
1. Tiekėjas siūlo tyrimų sąraše nurodyti analičių tyrimų metodus, tam kad tiekėjai paruoštų pasiūlymą, geriausiai atitinkantį Perkančiosios organizacijos poreikius.
Perkančiosios organizacijos atsakymas: PO neturi duomenų, kiek rinkoje esančių skirtingų gamintojų analizatorių atitiktų nurodytus reikalavimus skirtingiems tyrimų metodams. Nurodyti konkretūs tyrimo metodai galimai ribotų konkurenciją. Tikslūs analičių tyrimo metodai nebus nurodomi.


Dėkojame už aktyvų dalyvavimą teikiant pastabas.
Atkreipiame dėmesį, kad, jei dalyvausite planuojamame vykdyti pirkime, kartu su pasiūlymu pateikiamame Europos bendrojo viešųjų pirkimų dokumento (toliau - EBVPD) III dalies „Pašalinimo pagrindai“ C13 skiltyje į klausimą „Tiesioginis arba netiesioginis dalyvavimas rengiant šią procedūrą (VPĮ 46 str. 4 d. 3 p.)“ atsakytumėte „Taip“.  Viešųjų pirkimų tarnyba teigia: „Jei tiekėjas tiesiogiai ar netiesiogiai suteikė pirkimo vykdytojui konsultaciją (nesvarbu, ar rinkos tyrimo (jeigu apie atliekamą rinkos tyrimą buvo informuotas raštu), ar rinkos konsultacijos metu, ar teikdamas pagalbinę viešųjų pirkimų veiklą ir pan.) arba kitaip dalyvavo rengiant pirkimo procedūrą (pavyzdžiui, parengė techninį (darbo) projektą, techninę specifikaciją ir pan.), jis, pildydamas EBVPD III dalies “Pašalinimo pagrindai C13 skiltį, į klausimą „Tiesioginis arba netiesioginis dalyvavimas rengiant šią procedūrą (VPĮ 46 str. 4 d. 3 p.)” turėtų atsakyti „Taip”.


