Atviro konkurso sąlygų 3 priedas

AUTOMATINIO HEMATOLOGINIO ANALIZATORIAUS TECHNINĖ SPECIFIKACIJA 

1 lentelė
	Eil.
Nr.
	Techniniai parametrai arba reikalavimai
	Techninio parametro reikšmė arba reikalavimų aprašymas
	Atitikimas reikalavimui
Siūloma techninio parametro reikšmė (tiekėjas privalo aprašyti siūlomos prekės atitiktį reikalaujamiems parametrams, nurodant konkrečias reikšmes nepaliekant žodžių „turi būti“, „ne mažiau“, „ne daugiau“ ir pan., įrašyti „Taip“, „Atitinka“ draudžiama
	Reikalavimų atitikimas (tiksliai pažymimas techninis parametras gamintojo parengtoje  dokumentacijoje ir vertimuose į lietuvių kalbą. Būtina pateikti nuorodą į konkretų psl., pažymėti siūlomą parametrą ir nurodyti jo eil. nr, esantį techninėje specifikacijoje (t. y. spalvotai pažymėti ir/ar nurodyti rodyklėmis ir/ar pabraukti konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur nurodoma atitiktis reikalaujamiems kokybiniams ir techniniams reikalavimams)

	1.
	Sistemos pavadinimas, tipas / modelis, gamintojas
	Būtina.
	
	

	2.
	Analizatoriaus valdymas
	Analizatoriaus funkcijos valdomos tiesiogiai pačiame analizatoriuje arba personaliniame kompiuteryje integruotos programos pagalba  
	
	

	3.
	Analizatoriaus
komplektacija
	1. Analizatorius, ne senesnis kaip 2018 metų analizatorius su išoriniu (rankiniu) ir vidiniu barkodų skaitytuvu. Techniškai tvarkingas.
2. Adatinis arba lazerinis spausdintuvas 
3. Kompiuteris su displėjumi, jei analizatoriaus valdymas išorinis
	
	

	4.
	Matavimo principas 
	· RBC, PLT Elektrinės varžos principas
· WBC diferenciacija atliekama fokusuoto lazerinio spindulio, nukreipto į kraujo kūnelį, difrakcija arba lygiaverčiu principu, paremtu fizikiniais metodais, matuojant daleles tiesiogiai
	
	

	5.
	Leukocitų diferenciacija atliekama į penkias dalis, matuojant jas tiesiogiai
	LY, MO, EO, BA, NE
	
	

	6.
	


Analizuojami parametrai
	WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, PLT, 
NE%, LY%, MO%, EO%, BA%, NE#, LY#, MO#, EO#, BA#
RDW-CV, RDW-SD, MPV, PDW, PCT, P-LCR
Rodomos analizatoriaus ekrane ir spausdinamos RBC ir PLT histogramos, WBC skaterogramos 
	
	

	7.
	Maksimalios leistinos parametrų paklaidos CV
	WBC iki 3.0 %
RBC iki 1.5 %
Hgb iki 1.5 %
HCT iki 1.5 %
MCV iki 1.5 %
Plt iki 5 %
	
	

	8.
	Analizatoriaus matavimo režimai
	CBC+ DIFF
	
	

	9.
	Analizatoriuje integruotas mėgintuvėlių maišytuvas automatinio padavimo režime
	Būtina
	
	

	10.
	Analizatoriuje integruota STAT/kapiliarinio kraujo matavimo sekcija,
	Būtina
	
	

	11.
	Mėginio tūris ne daugiau:
	90 µl kraujo, matuojant CBC+DIFF
	
	

	12.
	Analizatoriaus sparta
	ne mažiau kaip 90 tyr./val.
	
	

	13.
	Talpa analizatoriuje
	ne mažiau kaip 50 mėginių
	
	

	14.
	Kokybės kontrolės metodai
	- L&J
	
	

	15.
	Analizatorius automatiškai braižo kokybės kontrolės kreives. Kreives galima stebėti analizatoriaus ekrane ir atsispausdinti.
	Būtina
	
	

	16.
	Vidinė analizatoriaus atmintis ne mažiau 10000 pacientų skaitmeninių duomenų 
	Būtina
	
	

	17.
	Integruotas vidinis brūkšninių kodų skaitytuvas, mėginių informacijos nuskaitymui + išorinis skaitytuvas reagentų duomenų nuskaitymui
	Būtina
	
	

	18.
	Analizatorius turi jungtis į LIS dvikrypčiu ryšiu
	Būtina
	
	



Bendrieji reikalavimai:
1. Siūlomas hematologinis analizatorius (toliau – įranga ir/ar prietaisas ir/ar analizatorius ir/ar sistema) turi būti ženklintas CE ženklu ir turėti galiojantį CE sertifikatą arba EB atitikties deklaraciją pagal Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/78/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų nuostatas arba pagal Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas.
2. Tiekėjas privalo pagal panaudą – neatlygintinai suteikti perkančiajai organizacijai naudotis įranga, atitinkančia šioje specifikacijoje nustatytus reikalavimus tol, kol pagal pirkimo sutartį bus perkami iš tiekėjo reagentai, medžiagos, papildomos priemonės, kontrolinės medžiagos, kalibravimo medžiagos (toliau – prekės) reikalingos nurodytam konkurso sąlygų 2 priede maksimaliam tyrimų skaičiui atlikti.
3. Tiekėjas privalo supažindinti perkančiąją organizaciją su perduodamos įrangos naudojimo ypatumais, perduoti įrangos vartotojo instrukciją (lietuvių kalba), pateikti pilnai užpildytus įrangos techninius pasus. Ne vėliau kaip per 5 (penkias) darbo dienas po įrangos pristatymo dienos apmokyti perkančiosios organizacijos personalą naudotis perduodama įranga ir išduoti apmokymo pažymėjimus.
5. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikti dokumentai, įrodantys įrangos atitikimą šioje specifikacijoje nurodytiems parametrams, kuriuose tiekėjas privalo tiksliai pažymėti atitikimo vietą (-as) gamintojo dokumentacijoje (nepateikus šios informacijos arba pateikus klaidinančią informaciją, pasiūlymas gali būti atmestas):
5.1. gamintojo katalogus, bukletus, techninius aprašus ar kitus dokumentus, originalo ir lietuvių kalbomis, juose pažymint siūlomą parametrą ir nurodant jo eilės Nr., esantį šioje specifikacijoje. Jeigu gamintojo katalogai, bukletai, techniniai aprašai ar kiti dokumentai, įrodantys prietaiso atitikimą šioje specifikacijoje nurodytiems parametrams, bus pateikti anglų kalba, tai jų vertimas į lietuvių kalbą nebūtinas.
6. Tiekėjas privalo savo sąskaita užtikrinti, kad įranga bus pristatyta, surinkta, sumontuota/instaliuota/įdiegta perkančiosios organizacijos adresu V. Sirokomlės g. 8, Vilnius 11200,  paruošta darbui ir suderinta/išbandyta ne vėliau kaip per 60 (šešiasdešimt) kalendorinių dienų nuo panaudos sutarties pasirašymo. 
Kartu su įranga pristatoma: nepertraukiamo maitinimo šaltinis (-iai), spausdintuvas, reikalinga programinė įranga ir kt. Jeigu įranga valdoma išorinio kompiuterio pagalba, pristatomas (komplektuojamas) su kompiuteriu. 
Priemonės tyrimų protokolų spausdinimui (jeigu tai nėra nurodyta atskiroje pirkimo dalyje) ar kitos kanceliarinės prekės (pvz. kasetės į spausdintuvus) nėra vertinamos, kaip priemonės būtinos kokybiškam tyrimų atlikimui, jas tiekėjai privalės tiekti nemokamai.
7. Visos siūlomos prekės turi būti originalios, tinkamos darbui su panaudai siūloma įranga. Jei siūlomi kito gamintojo (nei siūlomos įrangos) reagentai, turi būti pateiktas panaudai siūlomos įrangos gamintojo rašytinis patvirtinimas, kad siūlomi reagentai tinka ir gali būti naudojami siūlomai įrangai.
8. Tiekėjas privalo savo sąskaita užtikrinti perduotos įrangos techninę priežiūrą gamintojo rekomenduojamu periodiškumu, galimų defektų ir/ar gedimų šalinimą/remontą, įskaitant reikalingas detales bei medžiagas, visą panaudos sutarties galiojimo terminą. 
9. Tiekėjas privalo savo sąskaita užtikrinti, kad įrangos techninės priežiūros, techninės būklės tikrinimas ir galimų defektų ir/ar gedimų šalinimas/remontas bus vykdomi pagal įrangos gamintojo (-jų) parengtas technines instrukcijas/rekomendacijas adresais V. Sirokomlės g. 8, Vilnius 11200.
[bookmark: _Hlk21003614]10. Tiekėjas galimų defektų ir/ar gedimų atveju privalo savo sąskaita šalinti/remontuoti visus defektus ir/ar gedimus arba sugedusią įrangos detalę (-es) (komponentą (-us) pakeisti ekvivalentiška (-ais) perkančiosios organizacijos patalpose ( V. Sirokomlės g. 8, Vilnius 11200) ne vėliau kaip per 4 (keturias) valandas nuo pranešimo apie defektą ir /ar gedimą gavimo momento. Jei defekto ir/ar gedimo neįmanoma pašalinti/suremontuoti perkančiosios organizacijos patalpose, tiekėjas privalo įrangą savo sąskaita išvežti defektui ir/ar gedimui šalinti/remontuoti tiekėjo transportu. Sutaisyta ir veikianti įranga pristatomas perkančiajai organizacijai tiekėjo sąskaita ir tiekėjo transportu. Jei defekto ir/ar gedimo šalinimo/remonto atlikti perkančiosios organizacijos patalpose (vietoje) negalima, tiekėjas defekto ir/ar gedimo šalinimo/remonto laikotarpiui privalo pristatyti perkančiajai organizacijai ir perduoti naudoti ekvivalentišką veikiančią įrangą arba sudaryti galimybę tyrimus atlikti papildomų tyrimų laboratorijoje, turinčioje Valstybinės akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos išduotą įstaigos asmens sveikatos priežiūros  licenciją, suteikiančią teisę verstis laboratorinių tyrimų atlikimu, teikti laboratorinės diagnostikos paslaugas, išlaidas tokiu atveju apmoka Tiekėjas.
11. Visą sutarties galiojimo laikotarpį tiekėjas įsipareigoja teikti nemokamą kvalifikuotų specialistų konsultaciją ir pagalbą visais klausimais, susijusiais su teikiamų prekių ir įrangos kokybišku darbu. 
12. Aplinkosauginiai reikalavimai:
12.1. Būtinas automatizuotos sistemos naudojimas visuose produkto gyvavimo ciklo etapuose: automatizuota sistema turi būti tvirta, ilgaamžė, funkcionali, jos sudedamosios dalys tinkamos naudoti daug kartų. Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti laisvos formos tiekėjo deklaraciją.
12.2. Būtini elektros energijos vartojimo efektyvumo didinimo mokymai: Tiekėjas privalo parengti mokymus perkančiosios organizacijos darbuotojams, kuriuose būtų aptarti elektros energijos vartojimo efektyvumo didinimo aspektai (vartojimo parametrų reguliavimas ir tikslinimas, ir kt.). Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti aprašą apie ketinamus rengti mokymus arba kitus lygiaverčius įrodymus.



____________________________________________	______________________	___________________________________
(Tiekėjo arba jo įgalioto asmens pareigų pavadinimas)		(Parašas)			(Vardas ir pavardė)


