1 priedas „Techninė specifikacija“

REAGENTAI BEI PAPILDOMOS PRIEMONĖS HEMATOLOGINIAM ANALIZATORIUI, DIFERENCIJUOJANČIAM LEUKOCITUS Į PENKIAS POPULIACIJAS, TIEKĖJO PASIŪLYTU PANAUDAI AR NUOMAI
Vertinama tik pilna pirkimo dalis, atitinkanti bendrinius kokybinius bei techninius reikalavimus.
	Eil.
Nr.
	Diagnostinių reagentų, medžiagų pavadinimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 60 mėn.
	Reagentų ir priemonių kiekis (ml./vnt.) nurodytam tyrimų skaičiui
	Reagentų ir papildomų medžiagų, reikalingų vienam (1) tyrimui atlikti, įkainis, Eur be PVM
	Suma, Eur be PVM
	Siūlomos prekės gamintojas, kat. Nr.

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1.1
	Bendras kraujo tyrimas su leukocitų diferenciacija į penkias populiacijas: Leukocitai, neutrofilai (# ir %), limfocitai (# ir %), monocitai (# ir %), eozinofilai (# ir %), bazofilai (# ir %), eritrocitai, hemoglobinas, hematokritas, vidutinis eritrocitų tūris, vidutinis hemoglobino kiekis eritrocite, vidutinė hemoglobino koncentracija eritrocite, eritrocitų tūrio variacija, trombocitai, vidutinis trombocitų tūris.
WBC matavimo ribos 0-150 109/L
	60 400
	 
	
	 
	 

	Bendra tyrimų pirkimo kaina EUR
	
	


PASTABOS:

1.Reagentai ir papildomos medžiagos/priemonės turi būti paženklinti CE bei atitikti techninius ir kokybinius reikalavimus

2.Visi siūlomi reagentai turi būti originalūs, vieno gamintojo, tinkami darbui siūlomam analizatoriui (pateikti nuorodą dokumentacijoje ir gamintojo patvirtinimą).

3.Analizatorius turi jungtis į įstaigoje įdiegtą LIS dvikrypčiu ryšiu. 
4.Panaudos tiekėjas turi savo sąskaita užtikrinti perduoto analizatoriaus techninį aptarnavimą.
Bendrieji reikalavimai reagentams ir kitoms priemonėms (taikoma tose pirkimo dalyse, kuriose perkami reagentai ir kitos priemonės):
1. Tiekėjas privalo pateikti reikalingą reagentų ir kitų priemonių kiekį, numatomą šioje techninėje specifikacijoje nurodytam tyrimų kiekiui per 60 mėn. atlikti.
2. Visos siūlomos prekės (reagentai ir kitos priemonės) turi būti originalios, tinkamos darbui su siūlomu analizatoriumi.

3. Prekių galiojimo terminas ne trumpesnis kaip 6 mėnesių nuo pristatymo dienos, išskyrus kontroles.

4. Perkamų prekių savybės ir preliminarūs kiekiai nustatyti šioje techninėje specifikacijoje. Perkančioji organizacija turi teisę įsigyti mažesnį kiekį, nei nurodyta šioje techninėje specifikacijoje arba įsigyti didesnį prekių kiekį, tačiau tokiu atveju sutarties vertė negali būti daugiau kaip 30 proc. didesnė nei sutartyje nurodyta numatoma sutarties kaina. Perkančioji organizacija neįsipareigoja nupirkti viso prekių asortimento.

5. Prekės pristatomos adresu: Parko g. 13, Širvintos LT-19121.
6. Pasiūlymų vertinimo metu, nustačius, jog tiekėjo kvalifikacija atitinka pirkimo dokumentuose keliamus reikalavimus, Perkančiosios organizacijos prašymu tiekėjas per 3 darbo dienas turės savo sąskaita (neatlygintinai) pateikti siūlomų prekių pavyzdžius originaliose pakuotėse arba paženklintus įvertinimui laboratorijoje ir/ar siūlomų prekių gamintojų parengtus katalogus su vertimu į lietuvių kalbą. Prekių pavyzdžiai pateikiami su aktu (sąskaitos faktūros neišrašomos), prekių pavyzdžiai bus išbandomi specialistų Perkančiosios organizacijos laboratorijoje. Tuo atveju, jeigu pateikti prekių pavyzdžiai neatitinka pirkimo dokumentuose nustatytų techninių reikalavimų šioms prekėms arba jeigu tiekėjas Perkančiosios organizacijos prašymu nustatytu terminu nepateikia prekių pavyzdžių arba pateikia ne visus prašomus prekių pavyzdžius arba nurodytų dokumentų įvertinimui, tiekėjo pasiūlymas bus laikomas neatitinkančiu pirkimo dokumentuose nustatytų reikalavimų.
7. Papildomas priemones reikalingas konkrečiam šioje techninėje specifikacijoje nurodytam tyrimui atlikti tiekėjai privalo nurodyti patys užpildydami pateiktas lenteles, nebūtinai vadovaujantis tuo kas dalinai nurodyta šioje techninėje specifikacijoje, tačiau būtina nurodyti visą spektrą papildomų priemonių užtikrinančių kokybišką konkretaus nurodyto tyrimo atlikimą. Tyrimams kur nenaudojamos papildomos priemonės ar reagentai nurodoma 0 (nulis).
TECHNINIAI REIKALAVIMAI WBC-5 DALIŲ HEMATOLOGINIAM ANALIZATORIAUS PANAUDAI-1VNT. 
Vertinama tik pateikus analizatorių panaudai ar nuomai, kuris pilnai atitinka nurodytus kokybinius ir techninius reikalavimus. Pirkimo dalis perkama iš vieno tiekėjo
	Eil.

Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Parametro reikšmė
	Siūlomos įrangos parametrai su 

nuoroda į gaminio dokumentaciją

	1.
	Prietaiso apibūdinimas. Siūlomas analizatorius privalo būti ne senesnis kaip 2025 m., naujas.
	Automatinis hematologinių tyrimų analizatorius (1 vnt.): pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas, pagaminimo data
	

	2.
	Hematologinio analizatoriaus matuojami diagnostiniai parametrai ne mažiau kaip 17
	WBC, LYM (#, %), NEUT (#, %) MONO (#, %), EO (#, %), BASO (#, %),  IMG (IG) (#, %), RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW, PLT, PDW, MPV
	

	3.
	Hematologinio analizatoriaus matavimo principas
	Leukocitų diferenciacija į neutrofilus, bazofilus, eozinofilus, limfocitus, monocitus naudojant fluorescencinės tėkmės citometrijos metodą arba lygiavertį WBC diferenciacijos metodą, kuriuo tiriant nebūtų interferencijos su tokiomis dalelėmis, kaip lizavimui atsparūs eritrocitai, purvo dalelės, oro burbulai. Becianidinis HGB matavimo metodas. 

RBC bei PLT matuojami naudojant hidrodinaminio fokusavimo metodą.
	

	4.
	Hematologinio analizatoriaus matavimo ribos
	Matavimo ribos (linijiškumo ribos) ne siauresnės kaip:PLT 10-1000,HGB 15-220,WBC 0,5-120.
	

	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 25  mkl.Turi būti galimybė išmatuoti mėginį iš mikromėgintuvėlio (neskiedžiant kraujo), įsiurbiant ne daugiau kaip 25 mkl kraujo.
	

	7.
	Našumas
	Ne mažesnis kaip 60 mėginių/val.
	

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

	9.
	Kalibracijos stabilumas
	Kalibracija atliekama pagal gamintojo nustatytus reikalavimus
	

	10.
	Kokybės kontrolės tirpalai
	Naudojami 2 ar 3 lygių koncentracijos kontrolinai 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.
	Nuotolinis analizatorių valdymas (skubi techninė pagalba, esant galimiems gedimams)
	Būtina

(tiekėjo servisas turi užtikrinti analizatorių valdymą nuotoliniu būdu)
	

	14.
	Jungtis į LIS sistemą
	Būtina
	

	15.
	CE ženklinimas pagal in vitro diagnostikos prietaisų direktyvą 98/79/EC
	Būtina. Pateikti sertifikatą.
	

	16.
	Saugus nuotolinis prisijungimas techniniam aptarnavimui (papildomas BVPŽ kodas 50312000 - Kompiuterių įrangos priežiūra ir remontas)
	Turi būti nuotolinio prisijungimo galimybė techninio aptarnavimo specialistui, leidžianti nuotoliniu būdu perduoti informaciją, atlikti prevencinius ir diagnostinius veiksmus.

1. Tiekėjas turi užtikrinti galimybę įgyvendinti B2B VPN (angl. Business to Business Virtual Private Network) sujungimą tarp Perkančiosios organizacijos ir tiekėjo organizacijų.

2. Tiekėjas taip pat turi užtikrinti, kad prie nuotolinio valdymo sistemos galėtų prieiti tik tiekėjo autorizuoti darbuotojai iš tiekėjo valdomų ir autorizuotų įrenginių.

Tiekėjas turi užtikrinti, kad nuotolinio valdymo sistema generuotų įvykių žurnalą. Įvykių žurnalai turi registruoti visas prisijungimo sesijas ir registruoti ne mažiau kaip įrenginio informaciją, vartotojo informaciją bei sesijos pradžios ir pabaigos laikus.
	


Bendrieji reikalavimai analizatorių nuomai (taikoma tose pirkimo dalyse, kuriose medicinos įranga bus naudojama panaudos pagrindais):
1. Analizatorius turi būti pažymėtas CE ženklu, garantinis terminas ne mažiau kaip 12 mėn. Tiekėjas privalo savo sąskaita užtikrinti nuomojamo analizatoriaus techninę priežiūrą, techninės būklės tikrinimą ir remontą visą garantinio laikotarpio terminą.
2. Tiekėjas privalo panaudos pagrindais suteikti Perkančiajai organizacijai naudotis analizatoriumi, atitinkančiu šioje techninėje specifikacijoje nustatytus reikalavimus tol, kol pagal prekių viešojo pirkimo – pardavimo sutartį bus perkami iš tiekėjo reagentai ir papildomos priemonės.
3. Tiekėjas turės supažindinti Perkančiosios organizacijos personalą su nuomojamo analizatoriaus naudojimo ypatumais, perduoti analizatoriaus naudojimosi instrukcijas (lietuvių kalba), Perkančiosios organizacijos prašymu ne vėliau kaip per 3 (tris) darbo dienas nuo prašymo gavimo dienos apmokyti Perkančiosios organizacijos personalą naudotis nuomojamu analizatoriumi.
4. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikti dokumentai, įrodantys analizatoriaus atitikimą šioje techninėje specifikacijoje nurodytiems parametrams: bukletai, techniniai aprašai, juose pažymint siūlomą parametrą ir nurodant jo eilės Nr., esantį šioje  techninėje specifikacijoje. 
5. Tiekėjas privalo užtikrinti, kad analizatorius bus pristatytas, surinktas, sumontuotas/instaliuotas/įdiegtas Perkančiosios organizacijos adresu: Parko g. 13, Širvintos LT-19121, paruoštas darbui ir suderintas/išbandytas ne vėliau kaip per 30 (trisdešimt) kalendorinių dienų nuo nuomos sutarties pasirašymo dienos. 
Bendrieji reikalavimai medicinos įrangos techninei priežiūrai (taikoma tose pirkimo dalyse, kuriose vykdoma medicinos įrangos techninė priežiūra):

1. Medicininės įrangos techninė priežiūra vykdoma adresu: Parko g. 13, Širvintos.
2. Tiekėjas įsipareigoja paslaugas suteikti ne vėliau kaip per 24 valandas po Perkančiosios organizacijos užsakymo, pateikto el. paštu, telefonu, faksu arba suderinus tikslinį laiką su Klinikinės laboratorijos vedėja. Jei dėl kokių nors priežasčių nėra sąlygų suremontuoti medicininę įrangą iš karto, Tiekėjas informuoja Perkančiąją organizaciją apie numatomus paslaugų užbaigimo terminus.
3. Medicinos įrangos techninę priežiūrą Tiekėjas teikia laikantis gamintojo nustatyto paslaugų periodiškumo.
4. Paslaugų kokybė turi atitikti medicinos įrangos saugumo technikos ir eksploatacijos taisyklių reikalavimus. Pakeistų detalių  garantija turi būti ne mažesnė nei gamintojo.
5. Tiekėjas galimų defektų ir/ar gedimų atveju privalo savo sąskaita šalinti/remontuoti visus defektus ir/ar gedimus arba sugedusią analizatoriaus (-ių) detalę (-es) (komponentą (-us) pakeisti ekvivalentiška (-ais) perkančiosios organizacijos patalpose (Parko g. 13, Širvintos) ne vėliau kaip per 24 (dvidešimt keturias) valandas nuo pranešimo apie defektą ir /ar gedimą gavimo momento. Jei defekto ir/ar gedimo neįmanoma pašalinti/suremontuoti perkančiosios organizacijos patalpose, tiekėjas privalo analizatorių (-ius) savo sąskaita išvežti defektui ir/ar gedimui šalinti/remontuoti tiekėjo transportu. Sutaisytas (-i) ir veikiantis (-ys) analizatorius (-iai) pristatomas (-i) 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 (-us) veikiantį (-čius) analizatorių (-ius) arba sudaryti galimybę tyrimus atlikti papildomų tyrimų laboratorijoje, turinčioje Valstybinės akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos išduotą įstaigos asmens sveikatos priežiūros išduotą įstaigos asmens sveikatos priežiūros licenciją, suteikiančią teisę verstis laboratorinių tyrimų atlikimu, teikti laboratorinės diagnostikos paslaugas, išlaidas tokiu atveju apmoka Tiekėjas.
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