Priedas Nr. 1
TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS PROJEKTAS REAGENTŲ, EKSPLOTACINIŲ MEDŽIAGŲ BEI PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ HEMATOLOGINIŲ TYRIMŲ ANALIZATORIAUS SU PANAUDA PIRKIMUI
Bendrieji reikalavimai
1.Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti, išvardinti visus reikiamus reagentus ir pagalbines priemones (įskaitant ir kalibravimo medžiagas, tyrimui.
2. Pateikti reikalingą reagentų, pagalbinių priemonių, kalibracinių ir kontrolinių medžiagų kiekį, numatomam nurodytam tyrimų skaičiui per 30mėn.atlikimui. Skaičiuojant tyrimų atlikimui reikalingų sudedamųjų priemonių kiekius, tiekėjas turi įvertinti tai, kad lentelėje išvardintiems tyrimamas, kalibratoriai, kontrolinės medžiagos, reagentai ir kt. priemonės bus naudojamos atsižvelgiant į gamintojo rekomendacijas, gamintojo nurodytus bei realius galiojimo ir stabilumo terminus, atidarius rinkinį, bei tai, kad bus atliekami kasdieniniai( ne mažiau kaip 2 lygių, apimančias normalias ir patologines vertes)kokybės kontrolės tyrimai. Šie tyrimai nėra įskaičiuoti į lentelėje nurodytų tyrimų kiekį.
3.Perkančiajai organizacijai pasiūlymų vertinimo metu nustačius, kad tiekėjas įvertino ir nurodė ne visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimams atlikti ir  įrangai eksploatuoti arba įvertino ir nurodė nepakankamus jų kiekius nurodytam preliminariam tyrimų kiekiui atlikti, tiekėjo pasiūlymas bus atmetamas.   Pirkimo sutarties vykdymo metu paaiškėjus, kad prekių neužtenka pirkimo dokumentuose numatytiems tyrimų kiekiams atlikti, kai tai nepriklauso nuo perkančiosios organizacijos tyrimų apimčių padidėjimo ar kokybės kontrolės vykdymo procedūros pakeitimo, tačiau priklauso nuo siūlomos įrangos gamintojo apibrėžtų sąlygų, kuriomis vadovaudamasis tiekėjas turėjo suskaičiuoti pakankamus prekių kiekius, tačiau to nepadarė, teikdamas prekių kiekių pasiūlymą, tiekėjas privalo trūkstamas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimams atlikti tiekti savo sąskaita iki kol bus atliktas pirkimo dokumentuose nurodytas tyrimų skaičius.
4. Visos siūlomos prekės turi būti originalios, tinkančios panaudos  būdu gautam prietaisui.
5.Kartu su pristatomomis prekėmis ir įranga Tiekėjas privalės pateikti Prekių ir Įrangos žymėjimą CE ženklu liudijančių galiojančių dokumentų (CE   sertifikato arba EB atitikties deklaracijos pagal Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvas 98/79 dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų nuostatas arba pagal Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas )kopijas.
6. Tiekėjas turi pateikti dokumentus, įrodančius parduodamos prekės atitikimą kokybės ir techniniams reikalavimams, nurodytiems pirkimo dokumentų techninėje specifikacijoje: tiekėjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymus (jei gamintojo kataloge neišsamiai atsispindi siūlomos prekės atitikimas techninės specifikacijos reikalavimams) (pdf formatu) su vertimu į lietuvių kalbą. Šiuose dokumentuose tiekėjas turi grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai markiruoti, ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės bei įrašyti, kurį techninių reikalavimų punktą jos atitinka. Kiti dokumentai, nenurodyti šiame punkte, nebus laikomi pakankama ir patikima informacija vertinimui atlikti. Perkančioji organizacija turi teisę reikalauti pateikti katalogų ir techninių aprašų originalus.
7. Reagentų galiojimo terminas ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai nuo pristatymo dienos.

8. Tiekėjas turi pateikti dokumentą, patvirtinantį, kad tiekėjas yra oficialus siūlomų prekių gamintojo atstovas arba turi rašytinį susitarimą su tokiu atstovu dėl prekybos siūlomomis prekėmis, t. y. turi prekių gamintojo suteiktas teises arba lygiavertį dokumentą (pateikiama skaitmeninė dokumento kopija).

9. Tiekėjas turi pateikti dokumentą, patvirtinantį, kad tiekėjas yra gamintojo įgaliotas atlikti techninį aptarnavimą įrangos, siūlomos panaudos būdu, arba turi rašytinį susitarimą su kitu ūkio subjektu, kuris yra gamintojo įgaliotas atlikti šios įrangos techninį aptarnavimą (pateikiama skaitmeninė dokumento kopija).

10.Kartu su reagentais, kalibravimo, kontrolinėmis medžiagomis ir kitomis priemonėmis turi būti pateiktos naudojimo instrukcijos, darbo metodikos, bei saugos duomenų (pristatyti kartu su reagentais) lapai anglų ir lietuvių kalba. Galima pateikti elektroninėje laikmenoje. Bet kokius gamintojo atliekamus pakeitimus nedelsiant pranešti vartotojui.

11. Tiekėjas įsipareigoja nuosekliai vykdyti pirkimo sutartį, tiekti prekes, kurių kokybė ir kiti kriterijai atitinka keliamus prekėms standartus, atlikti kitus įsipareigojimus sutartyje ir techninėje specifikacijoje.

12. Tiekėjas, suteikiantis prietaisą panaudos būdu, turi pateikti detalų analizatoriaus priežiūros planą, pateikti visas priežiūrai atlikti reikiamas priemones ir instrukcijas. 

13. Tiekėjas, suteikiantis prietaisą panaudos būdu, prietaiso instaliavimo metu turi užtikrinti laboratorijos darbo nepertraukiamumą ir sklandumą.

14. Tiekėjas, suteikiantis prietaisą panaudos būdu, turi užtikrinti, kad kompetentingas specialistas, turintis kompetenciją įrodantį dokumentą, apmokys personalą naudotis įranga iškart po jos instaliavimo.

15. Tiekėjas, suteikęs sistemą/prietaisą panaudos būdu,  privalo  užtikrinti jos techninę priežiūrą, galimą gedimų šalinimą/remontą visą panaudos sutarties galiojimo terminą. Gedimas, po pranešimo gavimo, turi būti pradėtas šalinti per 6 val. darbo dienomis ir per 12 val. poilsio ir švenčių dienomis. Be to, jei dėl kokių priežasčių nėra galimybės įgyvendinti pastarosios sąlygos per nurodytą laiką, tokiu atveju tiekėjas per  48 val. pakeičia panaudai gautą įrangą lygiaverte: pristato, surenka, sumontuoja/instaliuoja/įdiegia, paruošia darbui ir išbando. Visus šiuos darbus, tiekėjas turi atlikti savo sąskaita (be papildomo mokesčio).

16. Žalieji reikalavimai.  Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2011 m. birželio 28 d. įsakymu Nr. D1-508 „DĖL PRODUKTŲ, KURIŲ VIEŠIESIEMS PIRKIMAMS ir pirkimams TAIKYTINI APLINKOS APSAUGOS KRITERIJAI, SĄRAŠO, APLINKOS APSAUGOS KRITERIJŲ IR APLINKOS APSAUGOS KRITERIJŲ, KURIUOS PERKANČIOSIOS ORGANIZACIJOS ir perkantieji subjektai TURI TAIKYTI PIRKDAMI  PREKES, PASLAUGAS AR DARBUS, TAIKYMO TVARKOS APRAŠO PATVIRTINIMO“ tvarkos aprašo 4.4.4 punkte nustatytų aplinkosauginių principų:
16.1.Pristatant prekes yra naudojamas transportas, kuris atitinka žaliojo pirkimo reikalavimus, patvirtintus Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2011m. balandžio 28d.įsakymu Nr.D1 - 508. Tiekėjas pateikia pagrindžiantį dokumentą.
16.2. Pristatant prekes išorinės prekių pakuotės turi atitikti Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2002m.birželio 27 d. įsakymu Nr.348 "Dėl pakuočių ir pakuočių atliekų tvarkymo taisyklių patvirtinimo" patvirtintų pakuočių atliekų tvarkymo taisyklių reikalavimus. Pateikiant gamintojo ir (ar) importuotojo raštiškas patvirtinimas apie pakuotės atitiktį arba kiti lygiaverčiai įrodymai. CVP IS priemonėmis pateikiamos skaitmeninės dokumentų kopijos.

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. 

Vertinamas tik pilnas pasiūlymas, pilnai  atitinkantis kokybinius ir techninius reikalavimus. Pirkimo dalis perkama iš vieno tiekėjo
	Eil. Nr.
	Diagnostinių reagentų, medžiagų pavadinimai
	Preliminarus tyrimų kiekis per 30 mėn., vnt.
	Reagentų ir tyrimų kiekis (ml/vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui
	Siūloma pakuotė
	Siūlomos pakuotės fiksuota kaina EUR be PVM
	Siūlomos pakuotės fiksuota kaina EUR su PVM
	Suma EUR be PVM
	Suma EUR su PVM
	Siūlomos prekės gamintojo pavadinimas

	1. Tiriamosios analitės: WBC, LYM (#, %), NEUT (#, %) MONO (#, %), EO (#, %), BASO (#, %), RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, PLT, RDW-SD, RDW-CV, PDW, MPV, P-LCR, PCT, P – LCC, LIC (#, %), 
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Hematologinių tyrimų automatinio analizatoriaus techninė specifikacija 
	Eil. Nr.
	Pavadinimas/ techniniai parametrai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Reikalavimų atitikimas 
(būtina nurodyti tikslią nuorodą analizatoriaus dokumentacijoje (dokumentacijoje tiksliai pažymimas techninis parametras)

	1.
	Prietaiso apibūdinimas
	Automatinis hematologinių tyrimų analizatorius turi būti naujas, nenaudotas, pagamintas ne anksčiau kaip 2024 m. Nurodyti analizatoriaus pagaminimo datą.
	

	2.
	Matuojami diagnostiniai parametrai
	WBC, LYM (#, %), NEUT (#, %) MONO (#, %), EO (#, %), BASO (#, %), RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, PLT, RDW-SD, RDW-CV, PDW, MPV, P-LCR, PCT, P – LCC, LIC (#, %).
	

	3.
	Matavimo principas
	Leukocitų diferenciacija į neutrofilus, bazofilus, eozinofilus, limfocitus, monocitus naudojant lazerio spindulio išskaidymo arba šviesos šaltinio absorbcijos ir citometrijos metodus. Becianidinis HGB matavimo metodas. 
RBC bei PLT matuojami naudojant impedanso metodą.
	

	4.
	Automatinis pakrovėjas
	Ne mažiau kaip 40 mėgintuvėlių vienu metu.
	

	5.
	Leukocitų diferencijavimas
	Į penkias populiacijas: neutrofilus, limfocitus, monocitus, eozinofilus ir bazofilus. Leukocitų populiacijos turi būti matuojamos tiesiogiai, nenaudojant pridėjimo ar atėmimo skaičiavimų.
	

	6.
	Mėginiai, jų kiekis
	Galimybė tirti kapiliarinį ir veninį kraują. Įsiurbiamo mėginio kiekis ne daugiau kaip 20 mikrolitrų
	

	7.

	Kokybės kontrolė
	1. Kontrolinio kraujo mėgintuvėlių indentifikavimas atliekamas automatiškai nuskaitant brūkšninį kodą
2. Kontrolės duomenys įvedami iš elektroninės laikmenos (USB) ar kitu automatiniu būdu.
3. Kokybės kontrolė XB kontroliuojama ne mažiau kaip 9 parametrams, Levey-Jennings kreivės
	

	8.
	Mėginių matavimai turi būti atliekami iš uždarų mėgintuvėlių, automatiškai adata praduriant kamštį  veniniam kraujui ir kapiliariniam kraujui 
	būtina
	

	9.
	Reagentai, kontrolės originalios su gamintojo brūkšninio kodo, skirtais siūlomam analizatoriui 
	būtina
	

	10.
	Reagentų kiekio monitoringas
	būtina
	

	11.
	Našumas
	Ne mažesnis kaip 50 +/- 10 mėginių/val.
	

	12.
	Naudojimas
	Paprastas naudojimas, analizatorius valdomas per kompiuterį.
	

	13.
	Pranešimai
	Analizatoriaus monitoriuje ir spausdintame protokole pažymėti rezultatai už norminių dydžių ribų, pranešimai apie patologinius rodiklius ir populiacijas, interpretaciniai pranešimai.
	

	14.
	Veiksmų atsekamumas
	Analizatorius atmintyje turi saugoti vartotojo veiksmus
	

	15.
	Komplektacija
	komplektuojamas su A4 formos spausdintuvu, nepertraukiamos srovės šaltiniu, brūkšninių kodų skaitytuvu.
	

	16.
	Tiesinio matavimo ribos ne siauresnės kaip
	WBC 0 - 300 x109/L
RBC 0 – 8 x 1012/L
Hgb 0 - 240 g/L
PLT 0-2000 x 109/L
	

	17.
	Galimybė jungtis prie nemokamos tarptautinės palyginamosios kontrolės (saugumas)
	Būtina                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            

	

	18.
	Analizatoriaus jungtys ir komunikacija
	Siūlomas analizatorius ir programinė įranga būtų suderinami ir integruojami į LIS (OPEN LIMS.) laboratorijos informacinę sistemą. Sistema turi palaikyti ASTM arba HL7, USB.,RS232, Ethernet 
	


Pastaba: Pirkėjas neįsipareigoja nupirkti viso prekių kiekio.

