Pirkimo sąlygų
1 priedas „Techninė specifikacija“

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA 5 DALIŲ HEMATOLOGINIO ANALIZATORIAUS REAGENTAMS
1. CE ženklinimas. Analizatorius, reagentai ir kita komplektuojama įranga turi būti CE sertifikuoti bei žymimi CE ženklu (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių siūlomo analizatoriaus CE sertifikavimą pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių reikalavimus.
2. Reagentai ir priemonės turi būti tinkami analizatoriui, rekomenduojami gamintojo, atitinkantys tyrimo metodą. Turi būti vieno tiekėjo ir vieno gamintojo (arba analizatoriaus gamintojo rekomenduoti ir adaptuoti, pateikti tai įrodančius dokumentus).  Prietaiso ir reagentų sistema turi atitikti Lietuvos Respublikos Sveikatos Apsaugos Ministro įsakymų 2017-01-19 d. Nr. V-63, 2016-02-17 d. įsakymo Nr. V-271 reikalavimus ir kitus norminius aktus dėl saugaus in vitro diagnostikos medicinos prietaisų naudojimo.
3. Pasiūlyme turi būti pateiktos visos tyrimui atlikti būtinos priemonės: reagentai, kalibravimo ir kontrolinės medžiagos, skiedikliai, plovikliai, buferiai ir kitos priemonės, pagal numatytas gamintojo rekomendacijas.
4. Reagentų stabilumas, saugojimo sąlygos. Tiekėjai privalo pateikti visų priemonių gamintojo deklaruojamą  stabilumą atidarius, specifinius reikalavimus paruošimui, laikymui, naudojimui.
5. Reikalavimai reagentams ir papildomoms priemonėms: tiekėjas turi pateikti visus nurodytų tyrimų atlikimui pagal gamintojo rekomendacijas reikalingus reagentus ir papildomas priemones. 
6. Reagentų galiojimo terminas ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai nuo pristatymo dienos.
7. Analizatoriaus techninę priežiūrą ir remontą visą panaudos laikotarpį vykdo panaudos davėjas savo sąskaita. Turi būti garantuotas kvalifikuotas techninis analizatorių aptarnavimas, remontas, atliekamas gamintojo įgaliotų serviso inžinierių, vadovaujantis Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro įsakymą ,,Dėl medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo‘‘ 2016 m. vasario mėn. 17 d. Nr. V-271.
8. Mokymai. Tiekėjas turi apmokyti laboratorijos darbuotojus dirbti su analizatoriaus aparatūrine bei programine įranga.
9. Naudojimo instrukcija. Kartu su analizatoriumi turi būti pateikiama naudojimo instrukcija (vartotojo vadovas) anglų ir lietuvių kalbomis (elektroninė ar popierinė versija). 
TECHNINIAI REIKALAVIMAI 5 DALIŲ HEMATOLOGINIAM ANALIZATORIUI PAGAL PANAUDĄ
	Eil. Nr.
	Reikalaujami techniniai parametrai

	1
	Matuojami parametrai:
WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, PLT, PDW,  MPV, PCT, RDW-SD, RDW-CV, P-LCC, P-LCR, CRP
monocitai (#, %),
limfocitai (#, %),
eozinofilai (#, %),
neutrofilai (#, %),
bazofilai (#, %),
3 histogramos, 1 leukocitų sklaidos diagrama arba lygiaverčiai parametrai
Viso ne mažiau kaip 26 analitės

	2
	Matavimo metodai: Impedansas, tėkmės  citometrija, Imunoturbidimetrinis metodas CRB matavimui.

	3
	Galimybė pasirinkti skirtingus matavimo režimus: CBC, CBC+DIFF, CRP, CBC+DIFF+CRP

	4
	Mėginio tūris CBC+DIFF ne daugiau kaip 25 μl kraujo. (be skiedimo)
Mėginio tūris CBC+DIFF+CRP ne daugiau kaip 40 μl kraujo. (be skiedimo) 

	5
	Matuojamų parametrų tikslumas (CV%) ne prastesnis nei:
WBC ≤ 2.5%
RBC ≤ 1.5%
HGB ≤ 1.5%
PLT ≤ 5%
CRP ≤ 4%     

	6
	Informaciniai pranešimai apie surastą patologiją.

	7
	Tyrimo atlikimo greitis  ne mažiau 60 tyr./h CBC+DIFF+CRP

	8
	Galimybė aprašyti ne mažiau kaip 7 kraujo normas pagal amžių.

	9
	Automatinis reagentų informacijos įvedimas nuskaitant brūkšninį kodą ar kitu lygiaverčiu automatiniu būdu.

	10
	Mėginių  identifikavimas 
1. automatiškai nuskaitant brūkšninį kodą;
2. suvedant mėginio informaciją klaviatūra rankiniu būdu.

	11
	Tyrimo atsakymo formoje turi būti šie paciento duomenys: vardas, pavardė, gimimo data, lytis (užpildomi automatiškai nuskaičius brūkšninį kodą).
Galimybė įvesti šiuos paciento duomenis ranka.

	12
	Reagentų informacija įvedama automatiškai nuskaitant brūkšninį kodą ar lygiaverte duomenų įvedimo sistema.

	13
	Reagentų kiekio monitoringas (grafinis vaizdas)

	14
	Kontrolinio kraujo mėgintuvėlių  identifikavimas atliekamas automatiškai nuskaitant brūkšninį kodą 

	15
	Įvedami  paciento duomenys:
Vardas, pavardė, gimimo data, lytis (papildomai galima informacija - kraujo tipas, gydytojas)

	16
	Kokybės kontrolė XB, Levey-Jennings kreivės

	17
	Matuojamų parametrų liniškumas ne siauresnis kaip:
WBC    0 – 300  (109/L) 
RBC     0 – 8.0  (1012/L)
HGB    0,1 – 250 (g/L)
PLT      0 – 3000(109/L)
CRP     0.2 – 300 (mg/L)

	18
	Jungtis su laboratorine informacine sistema

	19
	Komplektacija: analizatorius, spausdintuvas, brūkšninio kodo skaitytuvas

	20
	Perduodami duomenys į LIS: išmatuoti rezultatai ir QC (papildomas pranašumas QC atveju)

	21
	Pavienių tyrimų atlikimas ir automatinis tyrimų atlikimas naudojant mėginių stovelius automatiniu mėginių krautuvu

	22
	Analizatorius techniškai tvarkingas, naujas arba naudotas. 

	23
	Analizatoriaus atitikimas 98/79 (IVD) direktyvai




