Pirkimo sąlygų 2 priedas

 TECHNINĖ SPECIFIKACIJA 


	Eil.
Nr.
	Techniniai parametrai arba reikalavimai
	Techninio parametro reikšmė arba reikalavimų aprašymas
	Siūlomi techniniai parametrai
(privaloma užpildyti. Tiekėjas turi aprašyti siūlomos prekės atitiktį reikalaujamiems parametrams, nurodant konkrečias reikšmes)
	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).] 

	Pavadinimas, tipas / modelis, gamintojas, kilmės šalis
	
	

	2.
	Analizatoriaus pagaminimo data
	Ne senesnis kaip 2022 metų, techniškai tvarkingas
	
	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 komplektacija
	Analizatorius su lietimu valdomu monitoriumi, išoriniu (rankiniu) barkodų skaitytuvu ir išoriniu spausdintuvu.
	
	

	4.
	Leukocitų diferencijavimas
	Į penkias populiacijas: limfocitus, monocitus, neutrofilus, eozinofilus ir bazofilus. Leukocitų populiacijos turi būti matuojamos tiesiogiai, o ne išskaičiuojamos.
	
	

	5.
	Našumas
	Ne mažiau kaip 60 tyrimų per valandą. 
	
	

	6.
	Mėginio kiekis
	Ne daugiau kaip 16 µl veninio arba kapiliarinio kraujo 
	
	

	7.
	Reagentai
	Ne daugiau kaip 3 (neįskaitant kontrolės ir kalibratoriaus)
	
	

	8.
	Programinė įranga ir duomenų valdymas (BVPŽ kodas 48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos)
	Išorinis, delninis brūkšninių kodų skaitytuvas, leidžiantis nuskaityti reagentų, kontrolių, kalibratorių partijos numerius ir galiojimo datas, mėginio ID. Galimybė prijungti prie LIS. Atmintyje saugoma ne mažiau  kaip 30 000 tyrimų rezultatų su visais grafikais, vėliavėlėmis, kodais, žinutėmis.
	
	

	9.
	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.   

	10.
	Vidinė kokybės kontrolės programa
	Ne mažiau 10 kokybės kontrolės failų, ne mažiau nei po 100 kontrolinių mėginių tyrimų rezultatų kiekviename.
	
	

	11.
	Pranešimai operatoriui apie analizatoriaus būklę
	Pranešimai apie tyrimo eigą, sutrikimus.
Reagentų kiekio stebėjimas, galiojimo datos sekimas. 
	
	



Bendrieji reikalavimai įrangai:
1. Su analizatoriaus pristatymu 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.
2. 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 originalo 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.
3. Siūloma įranga turi būti ženklinta 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. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikiami anglų ir lietuvių kalba.
4. Kartu su įranga pristatoma: nepertraukiamo maitinimo šaltinis (-iai) (papildomas BVPŽ kodas 31154000-0 Nenutrūkstamojo maitinimo šaltiniai), spausdintuvas, reikalinga programinė įranga (BVPŽ kodas 48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos) ir kt. Jeigu įranga valdoma išorinio kompiuterio pagalba, pristatomas (komplektuojamas) su kompiuteriu (BVPŽ kodas 30211200-3 Pagrindinė techninė kompiuterio įranga). Priemonės tyrimų protokolų spausdinimui ar kitos kanceliarinės prekės (pvz. kasetės į spausdintuvus) nėra vertinamos, kaip priemonės būtinos kokybiškam tyrimų atlikimui, jas tiekėjai privalės tiekti nemokamai.
5. Visą sutarties galiojimo laikotarpį tiekėjas įsipareigoja teikti nemokamą kvalifikuotų specialistų konsultaciją ir pagalbą visais klausimais, susijusiais su teikiamų prekių ir įrangos kokybišku darbu. 

Bendrieji reikalavimai diagnostikos reagentams, papildomoms medžiagoms, kontrolinėms medžiagoms, kalibratoriams ir pan. (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. Jeigu reagentai ir papildomos priemonės pagaminti kito gamintojo negu siūloma įranga, tiekėjas privalo kartu su pasiūlymu pateikti įrangos gamintojo patvirtinimą, kad siūlomi reagentai yra adaptuoti šiai įrangai ir atitinka visus kalibravimo ir kokybės parametrus.
3. Tiekėjas, skaičiuodamas šioje specifikacijoje nurodytam preliminariam tyrimų kiekiui atlikti reikalingus diagnostikos reagentus, papildomas medžiagas, kontrolines medžiagas (ne mažiau dviejų lygių) ir kalibratorius, privalo įvertinti taip, kad nurodyti diagnostikos reagentai, papildomos medžiagos, kontrolinės medžiagos ir kalibratoriai bus naudojami, atsižvelgiant į gamintojo rekomendacijas, į nurodytą prekių galiojimo terminą atidarius diagnostikos reagentus, į stabilumo terminą (-us) bei į tai, kad kiekvieną kartą, atliekant tyrimus bus naudojamos kontrolinės medžiagos ir/ar kalibratoriai ir gali būti atliekami pakartotiniai tyrimai, esant nepatikimiems rezultatams. 

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

	1
	2
	3

	1.
	Bendras kraujo tyrimas
	39 000



____________________
