Reagentų ir papildomų priemonių kūno skysčių ir hematologinių kraujo tyrimų atlikimui su įrangos įsigijimu panaudos būdu techninė specifikacija


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

	1. 
	Kūno skysčių ir veninio kraujo tyrimus atliekantis hematologinis analizatorius (pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas)
	
	įrašo tiekėjas

	1.1.
	Analizatoriaus paskirtis
	Techniškai pajėgus atlikti visus 1 priede išvardintus tyrimus.

	įrašo tiekėjas

	1.2.
	Komplektacijai
	1. Hematologinis analizatorius su analizatoriaus valdymui skirta kompiuterine įranga (aparatūrine ir programine) ir spausdintuvu. 
2. Kompiuterizuota darbo vieta tyrimo rezultatų analizei (kompiuterinė aparatūrinė bei programinė įranga).
3. Nepertraukiamo maitinimo šaltinis analizatoriaus pajungimui į elektros tinklą. Nepertraukiamo maitinimo šaltiniai turi būti pajėgūs eliminuoti didelius elektros įtampos svyravimus, užtikrinti, kad nutrūkus elektros energijos tiekimui iš elektros tinklo visi pradėti tyrimų procesai būtų įvykdyti, tyrimų rezultatai išsaugoti.

	įrašo tiekėjas

	1.3.
	Analizatoriaus našumas
	Analizatoriaus našumas:
1. Kūno skysčiai – ne mažiau kaip 30 tyrimų per valandą.
2. Veninis kraujas (CBC+DIFF) – ne mažiau kaip 100 tyrimų per valandą.

	įrašo tiekėjas

	1.4.
	Tyrimo metodai
	1. Kūno skysčių: WBC diferenciacija – fluorescentinės tėkmės citometrijos arba lygiavertis metodas.
2. Veninio kraujo tyrimas: WBC diferenciacija, IG, IPF, IRF, NRBC – fluorescentinės tėkmės citometrijos arba lygiavertis metodas.

	įrašo tiekėjas

	1.5.
	Tiriami ėminiai
	Analizatorius patvirtintas (validuotas) tirti šiuos ėminius:
1. Kūno skysčius:
1.1.  Smegenų skystį;
1.2. Pleuros punktatą;
1.3.  Ascitą;
2. Veninį kraują, kapiliarinį kraują.

	įrašo tiekėjas

	1.6.
	Įsiurbiamo ėminio kiekis
	Veninio kraujo, kapiliarinio kraujo ir kūno skysčio automatizuotam tyrimui atlikti reikalingas (įsiurbiamas) ėminio kiekis ne didesnis kaip 200 µl.

	įrašo tiekėjas

	1.7.
	Galimybė pasirinkti skirtingus matavimo režimus
	1. BF (kūno skysčių tyrimas) 
2. CBC+DIFF+NRBC (bendras kraujo tyrimas su diferenciacija ir branduolėti eritrocitai)
3. CBC+DIFF+NRBC +RET (bendras kraujo tyrimas su diferenciacija, branduolėti eritrocitai ir retikulocitai)

	įrašo tiekėjas

	1.8.
	Skirtinguose režimuose matuojami parametrai 
	1. BF: 
1.1 Branduolėtų ląstelių absoliutus kiekis audinių skystyje (TC-BF), 
1.2 Eritrocitų (RBC) absoliutus kiekis audinių skystyje (RBC-BF),
1.3 Leukocitų (WBC) absoliutus kiekis audinių skystyje (WBC-BF),
1.4 Mononuklearų kiekis audinių skystyje (MN (#, %)),
1.5 Polimorfonuklearų kiekis audinių skystyje (PMN (#, %)).
2. CBC+DIFF+NRBC: 
2.1 WBC, 
2.2 RBC,
2.3 HGB,
2.4 HCT,
2.5 MCV, 
2.6 MCH, 
2.7 MCHC, 
2.8 RDW-SD, 
2.9 RDW-CV,
2.10 PLT, 
2.11 MPV,
2.12 PCT,
2.13 PDW 
2.14 Neutrofilai (#, %),
2.15 Limfocitai (#, %),
2.16 Monocitai (#, %),
2.17 Eozinofilai (#, %),
2.18 Bazofilai (#, %),
2.19 Nebrandūs granulocitai (#, %),
2.20 Branduolėti eritrocitai (nRBC) (#, %).
3. CBC+DIFF+NRBC+RET:
3.1 WBC,
3.2 RBC,
3.3 HGB,
3.4 HCT,
3.5 MCV,
3.6 MCH,
3.7 MCHC,
3.8 RDW-SD,
3.9 RDW-CV,
3.10 PLT,
3.11 MPV,
3.12 PCT,
3.13 PDW
3.14 Neutrofilai (#, %),
3.15 Limfocitai (#, %),
3.16 Monocitai (#, %),
3.17 Eozinofilai (#, %),
3.18 Bazofilai (#, %),
3.19 Nebrandūs granulocitai (#, %),
3.20 NRBC (#, %),
3.21 Retikulocitai (#, %),
3.22 IRF,
3.23 Retikulocitų hemoglobinas arba lygiavertis.

	įrašo tiekėjas

	1.9.
	Reikalavimai analizatoriui 
	Tyrimas atliekamas iš uždarų ir atvirų mėgintuvėlių.

	įrašo tiekėjas

	1.10.
	Analizatoriaus naudojimo instrukcija
	Pateikiama kartu su analizatoriumi, 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

	1.11.
	Analizatoriaus 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

	1.12.
	Reagentai ir kitos priemonės

	1. Tiekėjas turi pateikti visas tyrimų atlikimui pagal gamintojo rekomendacijas reikalingų sudedamųjų priemonių (reagentų, ploviklių, kontrolinių medžiagų, kalibratorių ir/ar kitų gamintojo nurodytų priemonių, reikalingų 1 priede nurodytų tyrimų atlikimui) sąrašą su nurodytu kiekiu pakuotėje.
2. Skaičiuojant tyrimų atlikimui reikalingų sudedamųjų priemonių kiekius, tiekėjas turi įvertinti tai, kad visos priemonės bus naudojamos atsižvelgiant į gamintojo nurodytus galiojimo ir stabilumo, atidarius rinkinį, terminus.
3. Reagentų galiojimo laikas turi būti ne trumpesnis nei 3 mėnesiai, kontrolinių medžiagų ir kalibratorių galiojimo laikas turi būti ne trumpesnis nei 2 mėnesiai nuo pristatymo dienos (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).
	įrašo tiekėjas

	1.13.
	Reagentų žymėjimas
	Reagentai, (tame tarpe kontrolinės medžiagos, kalibratoriai) 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

	1.14.
	Aanalizatoriaus ir/ar programinės įrangos suderinamumas su LIS 
	Analizatorius turi būti tinkamas (techniškai ir programiškai suderinamas) integravimui į LSMU ligoninėje Kauno klinikose veikiančią eLab laboratorinę informacinę sistemą (toliau tekste - LIS):
1. Tiekėjas privalo kartu su pasiūlymu konkursui pateikti Analizatoriaus komunikacijos protokolą (angl. „Interface manual“), kuriame detaliai pateikiama visa informacija, kaip siūlomas analizatirius gali būti sujungtas su išorinėmis sistemomis.
2. Siūlomas analizatorius turi turėti galimybę ASTM arba HL7 standarto protokolu keistis informacija su perkančiosios organizacijos LIS. Analizatorius turi automatiškai nuskaityti tyrimų užsakymus, o tyrimų atlikimo rezultatus automatiškai perduoti į LIS Ethernet tipo tinklu (10/100/1000BASE-T/TX), naudojant TCP/IP protokolą. Jeigu tiekėjo siūlomas analizatorius turi tik RS232 (COM PORT) jungtį, tiekėjas kartu su analizatoriumi pateikia (įskaičiuoja į analizatorius kainą) RS232<->TCP/IP konverterį, kuris įgalina priimti tyrimų užsakymus ir perduoti tyrimų atlikimo rezultatus Ethernet tipo tinklu (10/100/1000BASE-T/TX), naudojant TCP/IP protokolą. Jeigu tiekėjo siūlomas analizatorius neturi galimybės keistis informacija ASTM ir/arba HL7 standarto protokolu, kartu su analizatoriumi turi būti pateiktas (įskaičiuotas į analizatoriaus kainą) kompiuteris su atitinkama programine įranga, įgalinančia keistis informacija su perkančiosios organizacijos LIS ASTM standarto protokolu, kurio pagalba tyrimų užsakymai ir tyrimų atlikimo rezultatai turi būti automatiškai nuskaitomi ir perduodami į LIS Ethernet tipo tinklu (10/100/1000BASE-T/TX), naudojant TCP/IP protokolą.
Pastaba: 2. p. reikalavimų atitikimo pagrindimui būtina kartu su pasiūlymu konkursui pateikti atitinkamą tiekėjo ir/arba gamintojo patvirtinimą, nurodant konkrečius siūlomo analizatoriaus komunikavimo parametrus.
3. Pagal analizatoriuje integruotu brūkšninių kodų skaitytuvu nuskenuotą mėginio kodą analizatorius turi automatiškai nuskaityti arba pasirinkti iš tyrimų užsakymų informaciją apie konkrečius tyrimus, reikalingus padaryti iš mėginio, o atliktų tyrimų rezultatus su mėginio identifikaciniu kodu automatiškai nusiųsti į LIS.
Pastaba: 3 p. reikalavimų atitikimo pagrindimui būtina kartu su pasiūlymu konkursui pateikti atitinkamą tiekėjo ir/arba gamintojo patvirtinimą).
4. Pirkimo laimėjimo atveju Tiekėjas privalės savo jėgomis ir lėšomis:
4.1 Teikti visokeriopą pagalbą, pateiktą analizatoių integruojant į perkančiosios organizacijos LIS;
4.2 Pateikti detalų analizatoriaus atliekamų tyrimų sąrašą su nurodytais tyrimų (jei tyrimai susideda iš daugiau nei vienos analitės, taip pat ir analičių) kodais, pavadinimais ir kitais duomenimis;
4.3 Dalyvauti analizatoriaus sąsajos su perkančiosios organizacijos LIS testavime ir/ar validavime.
Pastaba: 4 p. reikalavimų atitikimo pagrindimui būtina kartu su pasiūlymu konkursui pateikti atitinkamą tiekėjo ir/arba gamintojo įsipareigojimą). 
	įrašo tiekėjas

	1.15.
	Įrangos techninis aptarnavimas
	Tiekėjas turi užtikrinti įrangos aparatūrinės ir programinės dalies nemokamą nepertraukiamą techninį aptarnavimą 7 dienas per savaitę, 24 val. per parą sutarties galiojimo laikotarpiu. Tiekėjui gavus pranešimą apie įrangos gedimą, į Kauno klinikas ne vėliau kaip per 12 val. turi atvykti reikiamą kvalifikaciją turintis darbuotojas ir pašalinti gedimą arba kitaip užtikrinti įrangos darbą ne vėliau kaip per 24 val. Visiškai pašalinti gedimą turi per 48 valandas, o nesant galimybės pašalinti gedimą per 48 valandas, tiekėjas privalo sugedusią (netinkamai veikiančią) įrangą laikinai pakeisti lygiaverte. 
(būtinas atitinkamas tiekėjo įsipareigojimas)
	įrašo tiekėjas



.

1 priedas
REAGENTAI IR PAPILDOMOS PRIEMONĖS KŪNO SKYSČIŲ IR HEMATOLOGINIŲ TYRIMŲ ATLIKIMUI 

	

Eil.
Nr.
	

Diagnostinių reagentų, medžiagų pavadinimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 6 mėn.
	Reagentų ir priemonių kiekis (ml./vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui per 6 mėn.
	Siūloma pakuotė
	Siūlomų pakuočių kiekis, reikalingas nurodytam tyrimų skaičiui atlikti
	Siūlomos pakuotės kaina EUR be PVM
	PVM tarifas %
	Suma, EUR be PVM 
6 mėn. laikotarpiui
	Suma, EUR su PVM 
6 mėn. laikotarpiui
	Gamintojas, prekės katalogo numeris

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	1.
	Tyrimai:
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.1.
	Kūno skysčių tyrimas hematologiniu analizatoriumi
	1300
	x
	x
	x
	X
	x
	x
	x
	x

	1.1.1.
	Reagentai ir/ar papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi
(įrašyti tikslius pavadinimus)
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas

	1.1.2.
	...
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas

	1.2.
	Bendrasis hematologinis tyrimas su automatizuota išplėstine ≥ 5-ių dalių leukograma
	8000
	x
	x
	x
	X
	x
	x
	x
	x

	1.2.1.
	........................ Reagentai ir/ar papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi
(įrašyti tikslius pavadinimus)
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas

	1.2.2.
	...
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas

	1.3.
	Retikulocitų tyrimas 
	400
	x
	x
	x
	X
	x
	x
	x
	x

	1.3.1.
	........................ Reagentai ir/ar papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tyrimui atlikti su siūlomu analizatoriumi
(įrašyti tikslius pavadinimus)
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas

	1.3.2.
	...
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas

	Pasiūlymo kaina iš viso:
	x
	x
	x
	x
	x
	x
	įrašo tiekėjas
	įrašo tiekėjas
	x
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