Pirkimo sąlygų 2 priedas

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA 

Pagrindinis BVPŽ kodas: 33696000-5 Reagentai ir kontrastiniai preparatai; papildomi pirkimo objekto sudedamųjų dalių BVPŽ kodai nurodyti žemiau.

Techniniai reikalavimai:
	Eil.
Nr.
	Techniniai parametrai arba reikalavimai
	Techninio parametro reikšmė arba reikalavimų aprašymas
	Siūlomi techniniai parametrai
(privaloma užpildyti)
	Nuoroda į nurodytą parametrą, patvirtinantį gamintojo dokumento lietuvių kalba (katalogo/ bukleto/brošiūros/instrukcijos) puslapį, kuriame yra atžyma apie siūlomos įrangos atitikimą reikalavimui (privaloma užpildyti)

	1.
	Automatinis[footnoteRef:1] hematologinių tyrimų analizatorius (1 vnt.) (toliau - įranga) [1:  Procesas automatizuotas nuo pirminio mėginio įdėjimo į įrangą iki tyrimo rezultato gavimo ir persiuntimo į laboratorinę informacinę sistemą (toliau – LIS).] 

	Sistemos pavadinimas, tipas / modelis, gamintojas
	
	

	2.
	Įrangos pagaminimo metai ne ankstesni kaip 2018 m., gali būti naudotas, techniškai tvarkingas
	Nurodyti analizatoriaus pagaminimo metus.
	
	Jei siūloma nauja įranga pagaminimo metus pagrindžiančios nuorodos nebūtina pateikti. Atitiktis tikrinama įrangos pristatymo metu.        
Jei siūloma naudota įranga, kartu su pasiūlymu pateikiama tiekėjo laisvos formos pažyma (aktas), kad įranga yra techniškai tvarkinga, tinkama naudoti, nurodyti pagaminimo metus. Atitiktis pakartotinai bus tikrinama įrangos pristatymo metu.

	3.
	Analizatoriaus valdymas
	Analizatoriaus funkcijos valdomos tiesiogiai pačiame analizatoriuje arba personaliniame kompiuteryje integruotos programos (48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos) pagalba  
	
	

	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.
PASTABA: "#" -absoliutus skaičius, "%" - procentas.

Matuojami parametrai turi būti rodomi analizatoriaus ekrane, 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 režimas
	CBC+ DIFF
	
	

	9.
	Analizatoriuje integruotas mėgintuvėlių maišytuvas automatinio padavimo režime
	Būtina
	
	

	10.
	Analizatoriuje integruota STAT ir kapiliarinio kraujo matavimo sekcija
	Būtina
	
	

	11.
	Mėginio tūris matuojant CBC+DIFF:
	1. Veninio kraujo ne daugiau nei 90 µl kraujo,
2. Kapiliarinio kraujo ne daugiau nei 60 µl kraujo.
	
	

	12.
	Našumas
	ne mažiau kaip 90 tyr./val.
	
	

	13.
	Talpa analizatoriuje
	ne mažiau kaip 50 mėginių
	
	

	14.
	Kokybės kontrolės metodai
	Levey - Jenhnings grafikas
	
	

	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.
	
	

	17.
	Brūkšninių kodų skaitytuvai
	1. Integruotas vidinis brūkšninių kodų skaitytuvas, mėginių informacijos nuskaitymui;
2. Išorinis skaitytuvas reagentų duomenų nuskaitymui.
	
	

	18.
	Analizatorius turi jungtis į LIS dvikrypčiu ryšiu (48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos)
	Būtina
	
	Kartu su pasiūlymu turi būti pateiktas gamintojo parengtas techninis aprašas, kuriame aiškiai nurodyta įrangos sąsajos su LIS galimybė.  



Bendrieji reikalavimai įrangai:
1. Su įranga teiktinų paslaugų pobūdis: transportavimas, iškrovimas, išpakavimas, tikrinimas, panaudai perduotos ir pristatytos įrangos surinkimas, sumontavimas, įdiegimas Pirkėjo nurodytu adresu, integravimas į Pirkėjo naudojamą informacinę medicininę sistemą, įrangos paruošimas darbui ir suderinimas, išbandymas, metodų verifikavimas, medicinos prietaiso paso užpildymas, Pirkėjo personalo apmokymas dirbti su įranga, konsultacijų, susijusių su įrangos naudojimu, teikimas lietuvių kalba, programinės įrangos versijos atnaujinimai ir/ar pakeitimai.
2. Tiekėjas įsipareigoja lietuvių kalba supažindinti / apmokyti Pirkėjo darbuotojus (skyriaus, kuriam perduodama medicininė įranga personalą) su medicininės įrangos naudojimo specifika, apmokyti ir lietuvių kalba konsultuoti medicininės įrangos naudojimo klausimais visą sutarties galiojimo laikotarpį. Mokymai rengiami Pirkėjo patalpose. Mokymai turi apimti visus įrangos naudojimo etapus (tame tarpe ir periodinę priežiūrą).
3. Kartu su įranga tiekėjas turi pateikti ir įrengti visą papildomą įrangą, numatytą gamintojo, kuri yra reikalinga įrangos veikimui užtikrinti: nepertraukiamo maitinimo šaltinis 1 vnt. (31154000-0 Nenutrūkstamojo maitinimo šaltiniai), spausdintuvas (lazerinis arba adatinis) 1 vnt., reikalinga programinė įranga (48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos) ir kt. Jeigu įranga valdoma išorinio kompiuterio pagalba, pristatomas (komplektuojamas) kompiuteris (30211200-3 Pagrindinė techninė kompiuterio įranga). Priemones tyrimų protokolų spausdinimui ir kitas kanceliarines prekes (pvz. kasetes į spausdintuvus) tiekėjas privalės tiekti nemokamai.
4. Siūlomas analizatorius turi būti ženklintas CE arba lygiaverčių ženklu. Kartu su pasiūlymu privaloma pateikti galiojantį CE ar lygiaverčio ženklinimo 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. Pateikiami dokumentai turi būti originalo ir lietuvių kalba.
5. Tiekėjas privalo užtikrinti, kad siūloma įranga turėtų technines galimybes būti prijungta prie laboratorinės informacinės sistemos (toliau – LIS) Med.IS (LIS aptarnaujanti įmonė: UAB "Skaitmeninės lankos"). Tiekėjas įsipareigoja pateikti visą reikiamą informaciją analizatoriaus tinkamam pajungimui į LIS dvikrypčiu ryšiu (į analizatorių ateina užsakymas su paciento duomenimis (vardas, pavardė, gimimo data, lytis), atsakymas grįžta į LIS. Pateikdamas pasiūlymą, Tiekėjas patvirtina, kad jo siūlomas analizatorius visiškai suderinamas su Pirkėjo naudojama LIS, bei užtikrina, jog, jungiant siūlomą analizatorių prie LIS, tarpininkaus siekiant, kad nekiltų  techninių kliūčių pajungimui.
6. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikti dokumentai, įrodantys įrangos atitikimą šioje specifikacijoje nurodytiems parametrams. Tiekėjas turi pateikti gamintojo katalogus, bukletus, techninius aprašus ar kitus dokumentus anglų ir lietuvių kalbomis. Dokumentuose lietuvių arba anglų kalba turi būti pažymėtas siūlomos įrangos parametras 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. 

Bendrieji reikalavimai reagentams ir papildomoms priemonėms hematologinių tyrimų atlikimui (toliau – prekės):
1. Perkami tyrimai. Tiekėjas privalo įvertinti visas reikiamas sudedamąsias dalis konkrečiam šioje specifikacijoje nurodytam tyrimui atlikti. Jeigu tiekėjas, atlikdamas šiame punkte nurodytus skaičiavimus, padarys klaidą, tai tiekėjas įsipareigoja savo sąskaita pateikti trūkstamus diagnostikos reagentus, papildomas medžiagas, kontrolines medžiagas ir kalibratorius, priešingu atveju, tai bus laikoma esminiu pirkimo sutarties pažeidimu, ir Pirkėjas įgys teisę nutraukti pirkimo sutartį.
2. Visos siūlomos prekės turi būti originalios arba patvirtintos įrangos gamintojo, kaip 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. Pačių tiekėjų  savideklaracijos dėl atitikimo  reikalavimui nebus laikomos pakankamu ir objektyviu įrodymu. Po sutarties pasirašymo, prekių pristatymo metu turi būti pateikiamos anglų ir lietuvių kalba reagentų ir papildomų priemonių instrukcijos, saugos duomenų lapai, CE arba lygiaverčiai sertifikatai. 
3. Į vieno tyrimo kainą pacientui turi būti įskaičiuoti visi kokybiškam tyrimų atlikimui ir pagal panaudą suteikiamos įrangos priežiūrai būtini reagentai ir kitos pagalbinės medžiagos: reagentų, kontrolinių medžiagų (kasdien, t. y. 5 dienas per savaitę,  atliekama dviejų lygių kontrolė – norma ir patologija), kalibracinių bei papildomų priemonių kaina, pakartotiniai tyrimai (atliekami, esant nepatikimiems tyrimų rezultatams). Teikiant pasiūlymą turi būti įvertintas reagentų, kontrolinių, kalibracinių bei kitų papildomų priemonių galiojimo laikas, medžiagų galiojimo trukmė atidarius pakuotę, prietaisų matavimų paklaidos, medžiagų nepaimamas kiekis (dead volume), sutarties galiojimo trukmė (36 mėn.). Daryti prielaidą, kad tyrimai bus atliekami lygiomis dalimis visu sutarties laikotarpiu. Kasdien atliekamos kokybės kontrolės, kalibracijų, metodų verifikavimo, įrangos priežiūros sąnaudas, mėgintuvėlius įskaičiuoti į vieno tyrimo kainą pacientui. 
4. Tiekėjas privalo įvertinti visas reikiamas sudedamąsias dalis nurodytiems laboratoriniams tyrimams atlikti, kad būtų užtikrintas kokybiškas tyrimų atlikimas ir sklandus analizatoriaus darbas. Įvertinęs visas sąnaudas, tiekėjas nurodo vieno tyrimo kainą pacientui be PVM. 
5. Tyrimų sąrašas ir kiekis:

	Nr.
	Tyrimo pavadinimas (aprašymas)
	Preliminarus tyrimų skaičius per 36 mėn.

	1
	2
	3

	1.
	WBC - 5 dalių bendro kraujo tyrimas   
	78 000



________________


