Pirkimo specialiųjų sąlygų 2 priedas „Techninė specifikacija“
REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ HEMATOLOGINIAMS TYRIMAMS ATLIKTI TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

Reagentai ir priemonės 5 dalių automatiniam hematologiniam analizatoriui ,,Sysmex XN-550“ (2 vnt.). Analizatoriai ,,Sysmex XN-550“ yra VšĮ Naujosios Vilnios poliklinikos Naujininkų klinikos nuosavybė. Tiekėjas turi teisę siūlyti panaudai kitus lygiaverčius analizatorius (2 vnt.) ir siūlyti jiems tinkančius reagentus ir priemones. Reikalavimai analizatoriams nurodyti žemiau.

Pastaba. Siūlant reagentus, kontrolines bei kalibracines medžiagas „Sysmex XN-550“ automatiniams hematologiniams analizatoriams, analizatorių techninės specifikacijos pildyti nereikia.

Tyrimų skaičius nurodytas 36 mėn.

Tyrimų sąrašas:
	Eil. Nr.
	Pavadinimas
	Mato vnt.
	Preliminarus kiekis
	

	1.
	Bendras kraujo tyrimas (standartinis)
 (žemiau tiekėjas atskirai eilutėse nurodo visus tyrimui reikalingus reagentus ir eksploatacines medžiagas)
	vnt.
	85000
	Hematologinio analizatoriaus matuojami diagnostiniai parametrai :
WBC, LYM (#, %), NEUT (#, %) MONO (#, %), EO (#, %), BASO (#, %), IG (#, %) arba lygiavertis, RBC, HGB, HCT, MicroR, MacroR, MCV, MCH, MCHC, RDW-CV, RDW-SD, PLT, PDW, MPV
Matavimo ribos ne siauresnės kaip:
1) Leukocitai 0,05–400 x10^9/l;
2) Eritrocitai 0,01–8 x10^12/l;
3) Hemoglobinas 1–250 g/l;
4) Hematokritas 1–75 %;
5) Trombocitai 3–3000 x 10^9/l.


	1.1.
	...Reagentai ir/ar papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tyrimui atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	vnt.
	Numatomam nurodytam tyrimų kiekiui atlikti
	pildo tiekėjas (turi nurodyti gamintoją, kilmės šalį)

	...
	...Reagentai ir/ar papildomos tyrimo priemonės, reikalingos tyrimui atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	vnt.
	Numatomam nurodytam tyrimų kiekiui atlikti
	pildo tiekėjas (turi nurodyti gamintoją, kilmės šalį)

	2
	Kontrolinės  medžiagos  
	vnt.
	Numatomam nurodytam tyrimų kiekiui atlikti
	Naudojami ne mažiau dviejų lygių koncentracijos kontroliniai serumai (kaip reglamentuojama gamintojo)



Bendrieji reikalavimai diagnostikos reagentams, papildomoms medžiagoms, kontrolinėms medžiagoms, kalibratoriams ir pan. (toliau – prekės):
1. 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. Siūlomi reagentai ir eksploatacinės priemonės turi būti originalios arba patvirtintos analizatoriaus gamintojo, kaip tinkamos tiekėjo siūlomam analizatoriui. 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. 

Reikalavimai analizatoriui panaudai (2 vnt.)[footnoteRef:1]: [1:  Siūlant reagentus, kontrolines bei kalibracines medžiagas, „Sysmex XN-550“ automatiniams hematologiniams analizatoriams, analizatorių techninės specifikacijos pildyti nereikia.] 

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas/ techniniai parametrai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Siūlomi techniniai parametrai
(privaloma užpildyti)
	Nuoroda į nurodytą parametrą, patvirtinantį gamintojo dokumento (katalogo / bukleto / brošiūros / instrukcijos) puslapį, kuriame yra atžyma apie siūlomos įrangos atitikimą reikalavimui (privaloma užpildyti)

	1.1.
	Panaudai siūlomas analizatorius privalo būti naujas (ne senesnis nei 2023 m.)[footnoteRef:2] [2:  Tiekėjui leidžiama siūlyti du skirtingus analizatorius panaudai.] 

	Nr. 1. Automatinis hematologinių tyrimų sistemos analizatorius (1 vnt.): pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas, pagaminimo data
	
	

	1.2.
	Panaudai siūlomas analizatorius privalo būti naujas (ne senesnis nei 2023 m.)2
	Nr. 2. Automatinis hematologinių tyrimų sistemos analizatorius (1 vnt.): pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas, pagaminimo data 
	
	

	2.
	Hematologinio analizatoriaus matuojami diagnostiniai 
	Hematologinio analizatoriaus matuojami diagnostiniai parametrai ne mažiau nei:
 WBC, LYM (#, %), NEUT (#, %) MONO (#, %), EO (#, %), BASO (#, %), IG (#, %) arba lygiavertis, RBC, HGB, HCT, MicroR, MacroR, MCV, MCH, MCHC, RDW-CV, RDW-SD, PLT, PDW, MPV
	
	

	3.
	Hematologinio analizatoriaus matavimo principas
	RBC, PLT – varžos arba optinis arba lygiavertis. HGB – fotometrinis , spektrofotometrinis arba lygiavertis. Reagentai – be cianido. WBC bei leukocitų diferenciacija - tėkmės citometrija arba lygiavertis.
	
	

	4.
	Hematologinio analizatoriaus matavimo ribos
	Matavimo ribos ne siauresnės kaip:
1) Leukocitai 0,05–400 x10^9/l;
2) Eritrocitai 0,01–8 x10^12/l;
3) Hemoglobinas 1–250 g/l;
4) Hematokritas 1–75 %;
5) Trombocitai 3–3000 x 10^9/l.

	
	

	5.
	Pateikiami informaciniai pranešimai
	Hematologinio analizatoriaus pranešimai apie poslinkį į kairę, atipinius limfocitus, blastus, eritroblastus
	
	

	6.
	Hematologinio analizatoriaus tiriami mėginiai, jų tūris
	Kapiliarinis ir veninis kraujas. Galimybė tirti atvirus ir uždarus mėgintuvėlius. Galimybė tirti mėginius naudojant automatinį mėginių padavimo įrenginį (samplerį) bei skubius mėginius (po vieną). Įsiurbiamo mėginio kiekis dirbant automatiniu mėginių padavimo režimu - ne daugiau kaip 35 µL. Turi būti galimybė išmatuoti mėginį iš mikromėgintuvėlio (neskiedžiant kraujo), įsiurbiant ne daugiau kaip 35 µL kraujo.
	
	

	7.
	Našumas
	Ne mažesnis kaip 55 mėginiai/val.
	
	

	8.
	Galimybė pasirinkti skirtingus matavimo režimus
	CBC, CBC+DIFF
	
	

	9.
	Kalibravimus stabilumas
	Kalibracija atliekama pagal gamintojo nustatytus reikalavimus
	
	

	10.
	Kokybės kontrolės tirpalai
	Naudojami 2 ar 3 lygių koncentracijos kontrolinei serumai (kaip reglamentuojama gamintojo)
	
	

	11.
	Saugomi duomenys
	Turi būti saugomi pacientų tyrimų rezultatai, kalibracijos ir kokybės kontrolės duomenys
	
	

	12.
	Kokybės kontrolės duomenys  atvaizduojami grafiškai
	Būtina
	
	

	13.
	Analizatoriai turi užtikrinti galimybę perduoti tyrimų rezultatus į informacinę sistemą (48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos) 
	Būtina
	
	

	14.
	CE ženklinimas pagal in vitro diagnostikos prietaisų direktyvą 98/79/EC
	Būtina. Pateikti sertifikatą.
	
	

	15.
	Nepertraukiamo maitinimo šaltinis (-iai) (papildomas BVPŽ kodas 31154000-0 Nenutrūkstamojo maitinimo šaltiniai)
	Būtina
	
	

	16.
	Jeigu įranga valdoma išorinio kompiuterio pagalba, pristatomas (komplektuojamas) su kompiuteriu (BVPŽ kodas 30211200-3 Pagrindinė techninė kompiuterio įranga)
	Būtina
	
	



Bendrieji reikalavimai įrangai (taikoma, jei siūlomi reagentai, kontrolinės bei kalibracinės medžiagos netinka analizatoriui „Sysmex XN-550“):
1. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikti dokumentai, įrodantys analizatorių atitikimą šioje specifikacijoje nurodytiems parametrams. Tiekėjas turi pateikti gamintojo katalogus, bukletus, techninius aprašus ar kitus gamintojo dokumentus anglų ir lietuvių kalbomis, juose pažymint siūlomą parametrą ir nurodant jo eilės Nr., esantį šioje specifikacijoje.
2. 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(toliau – LIS) Med.IS, įrangos paruošimas darbui ir suderinimas, išbandymas, metodų verifikavimas, medicinos prietaiso paso užpildymas, konsultacijų, susijusių su įrangos naudojimu, teikimas lietuvių kalba, Pirkėjo personalo apmokymas dirbti su Įranga, konsultacijų, susijusių su Įrangos naudojimu teikimas, programinės įrangos versijos atnaujinimai ar pakeitimai.
3. Tiekėjas įsipareigoja, gavęs prašymą iš Pirkėjo  ne vėliau kaip per 3 (tris) darbo dienas,  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).
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) turi būti tiekiamos nemokamai visą Sutarties galiojimo laikotarpį.
5. Tiekėjas privalo užtikrinti, kad siūloma įranga turėtų technines galimybes būti prijungta prie LIS Med.IS (LIS aptarnaujanti įmonė: UAB "Skaitmeninės lankos") (papildomas BVPŽ kodas 48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos) . 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. Visą sutarties galiojimo laikotarpį Tiekėjas įsipareigoja teikti nemokamą kvalifikuotų specialistų konsultaciją ir pagalbą visais klausimais, susijusiais su teikiamų prekių ir įrangos kokybišku darbu.
7. Tiekėjas turi užtikrinti, kad įrangos techninį aptarnavimą atliekantys specialistai turės galimybę nuotoliniu būdu prisijungti prie įrangos. Prisijungus turėtų būti galima perduoti analizatoriui informaciją, atlikti prevencinius ar diagnostinius veiksmus.
