REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ BKT IR CRB TYRIMŲ ATLIKIMUI IŠ KAPILIARINIO KRAUJO KARTU SU ĮRANGOS ĮSIGIJIMU PANAUDOS BŪDU TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

Pirma pirkimo dalis. 
Reagentai ir papildomos priemonės BKT tyrimų atlikimui iš kapiliarinio kraujo kartu su įrangos įsigijimu panaudos būdu.

	Pirkimo
dalies Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Reikalavimų atitikimas (tiksliai pažymimas techninis parametras)

	1. 
	Bendrąjį kraujo tyrimą (BKT) atliekantis analizatorius 
	Analizatorius bendrajam kraujo tyrimui (BKT) atlikti
(pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas)
	įrašo tiekėjas

	1.1.
	Analizatoriaus paskirtis
	Techniškai pajėgus atlikti bendrąjį kraujo tyrimą. 

	įrašo tiekėjas

	1.2.
	Analizatoriaus komplektacija
	1. Analizatorius.
2. Adapteris su laidu analizatoriaus maitinimui iš elektros tinklo. 
3. Nepertraukiamas analizatoriaus maitinimo šaltinis su laidu, pajungiamas į elektros tinklą. Nepertraukiamo maitinimo šaltinis turi būti pajėgus eliminuoti didelius elektros įtampos svyravimus ir užtikrinti, kad nutrūkus elektros energijos tiekimui iš elektros tinklo visi pradėti tyrimų procesai būtų įvykdyti, tyrimų rezultatai išsaugoti.
4. Analizatoriaus techninis pasas.

	įrašo tiekėjas

	1.3.
	Analizatoriaus techniniai parametrai
	
	

	1.3.1.
	Hematologinio analizatoriaus našumas
	Ne mažiau kaip 50 tyrimų per valandą. 
	įrašo tiekėjas

	1.3.2.
	Vieno tyrimo atlikimo laikas
	Ne daugiau kaip 5 minutės. 
	Įrašo tiekėjas

	1.3.3.
	Tiriami ėminiai
	Kapiliarinis kraujas.

	įrašo tiekėjas

	1.3.4.
	Tyrimui atlikti naudojamas ėminio kiekis
	Ne didesnis kaip 50 µl.	

	įrašo tiekėjas

	1.3.5.
	Matuojami parametrai 
	1. WBC,
2. RBC,
3. HGB,
4. HCT,
5. MCV 
6. MCH, 
7. MCHC, 
8. RDW (arba RDW-CV ir RDW-SD) 
9. PLT, 
10. MPV,
11. PDW,
12. PCT,
13. granuliocitai (#, %) 
14. limfocitai (#, %),
15. monocitai (#, %). 
	įrašo tiekėjas

	1.3.6.
	Reikalavimai hematologiniam analizatoriui 
	1. Tyrimo rezultatai pateikiami skystųjų kristalų ekrane (LCD) arba lygiaverčiame ekrane. 
2. Analizatoriuje integruotas terminis spausdintuvas arba prijungiamas (išorinis) spausdintuvas tyrimų atsakymams atspausdinti.
3. Analizatorius valdomas liečiamajame ekrane.
4. Analizatorius atlieka 3-jų dalių leukocitų diferenciaciją.
5. Analizatoriaus ekrane atvaizduojamos 3 histogramos: WBC, RBC, PLT. 
6. Analizatoriaus vidinės atminties, skirtos tyrimo rezultatų išsaugojimui, talpa – ne mažiau nei 100 tyrimų rezultatų.
7. Analizatoriuje integruotas laikmatis arba lygiavertė priemonė tyrimo trukmei įvertinti. 
8. Analizatorius turi energijos taupymo režimą. 
9. Analizatorius atlieka automatinę savitikrą kaskart kai yra įjungiamas. 
10. Yra galimybė tyrimo duomenis papildomai kaupti SD kortelėje arba duomenis eksportuoti per USB sąsają. 

	įrašo tiekėjas

	1.4.
	Analizatoriaus naudojimo instrukcijos
	Pateikiamos kartu su įranga, lietuvių ir anglų kalbomis (elektroninė versija).
Pastaba: reikalavimas taikomas vadovaujantis Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 13 d. įsakymu Nr. D1-401 patvirtinto aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo II skyriaus 4.4.4.1 punktu.

	įrašo tiekėjas

	1.5.
	Įrangos CE ženklinimas
	Analizatorius turi būti CE sertifikuotas bei žymimas CE ženklu (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių analizatoriaus CE sertifikavimą pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių reikalavimus arba pagal In vitro diagnostikos medicinos prietaisų direktyvos 98/79/EC reikalavimus, kopijas).
	įrašo tiekėjas

	1.6.
	Reagentai ir kitos priemonės

	1. Tiekėjas privalo pateikti visų bendrojo kraujo tyrimo atlikimui reikalingų reagentų ir papildomų priemonių (ploviklių, kontrolinių medžiagų ir/ar kitų gamintojo nurodytų) sąrašą su nurodytu kiekiu pakuotėje (užpildyti 1 priedo lentelės 1 dalį).
2. Skaičiuojant bendro hematologinio kraujo tyrimo atlikimui reikalingų sudedamųjų priemonių kiekius, tiekėjas turi įvertinti tai, kad kontrolinės medžiagos, reagentai ir kt. priemonės bus naudojamos atsižvelgiant į gamintojo rekomendacijas, gamintojo nurodytus bei realius galiojimo ir stabilumo atidarius terminus. 
3. Reagentų galiojimo laikas turi būti ne trumpesnis nei 6 mėnesiai, kontrolinių medžiagų galiojimo laikas turi būti ne trumpesnis nei 2 mėnesiai nuo pristatymo dienos (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).
4. Visos siūlomos prekės turi būti tinkamos darbui su siūlomu analizatoriumi/įranga. Jei siūlomi kito gamintojo (nei siūlomo analizatoriaus/įrangos) reagentai ir/ar papildomos priemonės, turi būti pateiktas panaudai siūlomo analizatoriaus gamintojo arba tiekėjo siūlomų reagentų ir papildomų priemonių gamintojo rašytinis patvirtinimas, kad siūlomi reagentai ir/ar papildomos priemonės tinka ir gali būti naudojami su siūlomu analizatoriumi.
5. Tyrimo metodikos, reagentų (tame tarpe ir kontrolinių medžiagų) aprašymai anglų ir lietuvių kalbomis kartu su pasiūlymu konkursui turi būti pateikti elektronine, o laimėjimo atveju – spausdinta forma (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).
	įrašo tiekėjas

	1.7.
	Reagentų žymėjimas
	Reagentai, (tame tarpe kontrolinės medžiagos) turi turėti CE ir IVD ženklinimus  (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių reagentų CE sertifikavimą pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių reikalavimus arba pagal In vitro diagnostikos medicinos prietaisų direktyvos 98/79/EC reikalavimus, kopijas).
	įrašo tiekėjas

	1.8.
	Reikalavimai įrangos aptarnavimui
	Tiekėjas turi užtikrinti įrangos nemokamą techninį aptarnavimą sutarties galiojimo laikotarpiu. Gavęs pranešimą apie įrangos gedimą /veikimo sutrikimą, Tiekėjo specialistas privalės konsultuoti telefonu/arba prisijungti prie analizatoriaus nuotoliniu būdu ir pašalinti sutrikimą, o nepavykus pašalinti įrangos gedimo ar sutrikimo nuotoliniu būdu, ne vėliau kaip per 48 valandas nuo pranešimo gavimo momento atvykti į Kauno klinikas ir pašalinti gedimą. Nesant galimybės pašalinti gedimo tiekėjas privalo sugedusią (netinkamai veikiančią) įrangą laikinai pakeisti lygiaverte. (Būtinas atitinkamas tiekėjo įsipareigojimas).

	įrašo tiekėjas




Antra pirkimo dalis.
Reagentai ir papildomos priemonės CRB tyrimų atlikimui iš kapiliarinio kraujo kartu su įrangos įsigijimu panaudos būdu.

	Pirkimo
dalies Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Reikalavimų atitikimas (tiksliai pažymimas techninis parametras)

	2.
	Kiekybinį CRB (C reaktyviojo baltymo) tyrimą atliekantis analizatorius
	Analizatorius kiekybiniam CRB (C reaktyviojo baltymo) tyrimui
(pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas)
	įrašo tiekėjas

	2.1.
	Analizatoriaus paskirtis
	Atlikti kiekybinį CRB (C reaktyviojo baltymo) tyrimą. 
	įrašo tiekėjas

	2.2.
	Analizatoriaus komplektacija
	1. Analizatorius.
2. Adapteris su laidu analizatoriaus maitinimui iš elektros tinklo.
3. Nepertraukiamas analizatoriaus maitinimo šaltinis su laidu, pajungiamas į elektros tinklą. Nepertraukiamo maitinimo šaltinis turi būti pajėgus eliminuoti didelius elektros įtampos svyravimus ir užtikrinti, kad nutrūkus elektros energijos tiekimui iš elektros tinklo visi pradėti tyrimų procesai būtų įvykdyti, tyrimų rezultatai išsaugoti.
4. Brūkšninių kodų skaitytuvas. 
5. Analizatoriaus techninis pasas.
	įrašo tiekėjas

	2.3.
	Analizatoriaus techniniai parametrai
	
	

	2.3.1.
	Vieno mėginio ištyrimo trukmė
	Ne daugiau kaip 15 minučių. 
	įrašo tiekėjas

	2.3.2.
	Tyrimo metodai
	Tiriamosios analitės matavimui taikomas arba imunoturbidimetrinis arba imunocheminis arba imunofluorescencinis arba lygiavertis tyrimo metodas.
	įrašo tiekėjas

	2.3.3.
	Tiriami ėminiai
	Kapiliarinis kraujas.
	įrašo tiekėjas

	2.3.4.
	Tyrimui atlikti naudojamas ėminio kiekis
	Ne didesnis kaip 10 µl.

	įrašo tiekėjas

	2.3.5.
	Matuojami parametrai
	CRB (C reaktyvus baltymas). 
	įrašo tiekėjas

	2.3.6.
	Kraujo mėginiuose matuojamų parametrų ribos (ne siauresnės nei nurodytos)
	Nuo 5 iki 200 mg/l. 
	įrašo tiekėjas

	2.3.7.
	Reikalavimai CRB (C reaktyviojo baltymo) tyrimą atliekančiam analizatoriui
	1. Analizatorius privalo būti pusiau automatinis arba automatinis.
2. Tyrimui atlikti naudojama individualiai supakuota tyrimo kasetė.
3. Tyrimo rezultatai pateikiami skystųjų kristalų ekrane (LCD) arba lygiaverčiame ekrane ir spausdinami ant popieriaus.
4. Analizatoriuje integruotas terminis spausdintuvas arba prijungiamas (išorinis) spausdintuvas tyrimų atsakymams atspausdinti.
5. Analizatorius valdomas liečiamajame ekrane.
6. Analizatoriaus vidinės atminties, skirtos tyrimo rezultatų išsaugojimui, talpa – ne mažiau nei 100 tyrimų rezultatų. 
7. Analizatoriuje integruotas laikmatis arba lygiavertė priemonė tyrimo trukmei įvertinti. 
8. Analizatoriaus turi energijos taupymo režimą.
9. Automatinė analizatoriaus savitikra kaskart, kai analizatorius įjungiamas;
10. Pageidautina galimybė tyrimo duomenis papildomai kaupti SD kortelėje arba duomenis eksportuoti per USB sąsają.
	įrašo tiekėjas 

	2.4.
	Analizatoriaus naudojimo instrukcijos
	Pateikiamos kartu su įranga, lietuvių ir anglų kalbomis (elektroninė versija).
Pastaba: Reikalavimas taikomas vadovaujantis Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 13 d. įsakymu Nr. D1-401 patvirtinto aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo II skyriaus 4.4.4.1 punktu.

	įrašo tiekėjas

	2.5.
	Įrangos CE ženklinimas
	Analizatorius turi būti CE sertifikuotas bei žymimas CE ženklu (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių analizatoriaus CE sertifikavimą pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių reikalavimus arba pagal In vitro diagnostikos medicinos prietaisų direktyvos 98/79/EC reikalavimus, kopijas).
	įrašo tiekėjas

	2.6.
	Reagentai ir kitos priemonės

	1. Tiekėjas privalo pateikti visų kiekybiniam CRB (C reaktyviojo baltymo) tyrimui reikalingų reagentų ir sudedamųjų priemonių (ploviklių, kontrolinių medžiagų ir/ar kitų gamintojo nurodytų priemonių) sąrašą su nurodytu kiekiu pakuotėje (užpildyti 1 priedo lentelės 2 dalį).
2. Skaičiuojant kiekybinio CRB (C reaktyviojo baltymo) kraujo tyrimo atlikimui reikalingų sudedamųjų priemonių kiekius, tiekėjas turi įvertinti tai, kad kontrolinės medžiagos, reagentai ir kt. priemonės bus naudojamos atsižvelgiant į gamintojo rekomendacijas, gamintojo nurodytus bei realius galiojimo ir stabilumo atidarius terminus. 
3. Reagentų galiojimo laikas turi būti ne trumpesnis nei 6 mėnesiai, kontrolinių medžiagų galiojimo laikas turi būti ne trumpesnis nei 2 mėnesiai nuo pristatymo dienos (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).
4. Visos siūlomos prekės turi būti tinkamos darbui su siūlomu analizatoriumi/įranga. Jei siūlomi kito gamintojo (nei siūlomo analizatoriaus/įrangos) reagentai ir/ar papildomos priemonės, turi būti pateiktas panaudai siūlomo analizatoriaus gamintojo arba tiekėjo siūlomų reagentų ir papildomų priemonių gamintojo rašytinis patvirtinimas, kad siūlomi reagentai ir/ar papildomos priemonės tinka ir gali būti naudojami su siūlomu analizatoriumi.
5. Tyrimo metodikos, reagentų (tame tarpe ir kontrolinių medžiagų) aprašymai anglų ir lietuvių kalbomis kartu su pasiūlymu konkursui turi būti pateikti elektronine, o laimėjimo atveju – spausdinta forma (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).       
	įrašo tiekėjas

	2.7.
	Reagentų žymėjimas
	Reagentai, (tame tarpe kontrolinės medžiagos) turi turėti CE ir IVD ženklinimus  (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių reagentų CE sertifikavimą pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių reikalavimus arba pagal In vitro diagnostikos medicinos prietaisų direktyvos 98/79/EC reikalavimus, kopijas).

	įrašo tiekėjas

	2.8.
	Reikalavimai įrangos aptarnavimui
	Tiekėjas turi užtikrinti įrangos nemokamą techninį aptarnavimą sutarties galiojimo laikotarpiu. Gavęs pranešimą apie įrangos gedimą /veikimo sutrikimą, Tiekėjo specialistas privalės konsultuoti telefonu/arba prisijungti prie analizatoriaus nuotoliniu būdu ir pašalinti sutrikimą, o nepavykus pašalinti įrangos gedimo ar sutrikimo nuotoliniu būdu, ne vėliau kaip per 48 valandas nuo pranešimo gavimo momento atvykti į Kauno klinikas ir pašalinti gedimą. Nesant galimybės pašalinti gedimo tiekėjas privalo sugedusią (netinkamai veikiančią) įrangą laikinai pakeisti lygiaverte. (Būtinas atitinkamas tiekėjo įsipareigojimas).

	įrašo tiekėjas
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	1 priedas
REAGENTAI IR PAPILDOMOS PRIEMONĖS KRAUJO TYRIMŲ ATLIKIMUI



	Pirki-mo dalies Nr.
	Diagnostinių reagentų, medžiagų pavadinimai
	Prelimi-narus tyrimų skaičius per 24 mėn.
	Reagentų ir priemonių kiekis (ml./vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui per 24 mėn.
	Reagentų ir papildomų priemonių reikalingų vienam tyrimui atlikti kaina, EUR be PVM
	Siūloma pakuotė
	Siūlomų pakuočių kiekis, reikalingas nurodytam tyrimų skaičiui atlikti
	Siūlomos pakuotės kaina EUR be PVM
	PVM tarifas %
	Suma, EUR be PVM 
24 mėnesių laikotarpiui
	Suma, EUR su PVM 
24 mėnesių laikotarpiui
	Gamintojas, prekės katalogo numeris

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	1.
	Bendrasis kraujo tyrimas
	4000
	x
	įrašo
tiekėjas
	x
	x
	x
	x
	x
	x
	x

	1.1. 
	Reagentai ir/ar papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi
(įrašyti tikslius pavadinimus)
	x
	įrašo
tiekėjas
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo
tiekėjas
	įrašo
tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo
tiekėjas

	1.2.
	...
	x
	įrašo
tiekėjas
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo
tiekėjas
	įrašo
tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo
tiekėjas

	Iš viso:
	x
	x
	x
	x
	x
	x
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	x

	

	2.
	Kiekybinis CRB (C reaktyviojo baltymo) tyrimas
	4000
	x
	įrašo
tiekėjas
	x
	x
	x
	x
	x
	x
	x

	2.1. 
	Reagentai ir/ar papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi
(įrašyti tikslius pavadinimus)
	x
	įrašo
tiekėjas
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo
tiekėjas
	įrašo
tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo
tiekėjas

	2.1.
	...
	x
	įrašo
tiekėjas
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo
tiekėjas
	įrašo
tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo
tiekėjas

	Iš viso:
	x
	x
	x
	x
	x
	x
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	x



