DONORŲ KRAUJO IR KRAUJO KOMPONENTŲ TYRIMŲ ANALIZATORIAUS NUOMOS
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

TECHNINIAI REIKALAVIMAI ĮRANGAI 
	Eil. Nr.
	Pavadinimas
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Reikalavimų atitikimas (tiksliai pažymimas techninis parametras)

	I.
	Analizatorius – 1 vnt. (pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas) 
	__ 
	įrašo tiekėjas

	1.
	Techniniai reikalavimai analizatoriui:
	
	

	1.1.
	

	Nuomai pateiktas kraujo tyrimų analizatorius matuoja ne mažiau kaip 16  kraujo parametrų, įskaitant WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, PLT, MPV, PCT, LYM, MON, GRA bei pateikia ne mažiau kaip 3 histogramas arba sklaidos diagramas, įskaitant WBC, RBC, PLT.
	įrašo tiekėjas

	1.2.
	
	Nuomai pateiktas kraujo tyrimų analizatorius turi vidinę valdymo programinę įrangą ir yra techniškai pajėgus atlikti visus techninės specifikacijos 1 priede įvardintus tyrimus.
	įrašo tiekėjas

	1.3.
	
	Parametrų matavimo ribos ne siauresnės nei:
a) WBC (103/mm3) – nuo 0 iki 100;
b) RBC (106/mm3) – nuo 0,1 iki 8, 
c) HGB (g/l) – nuo 5 iki 240, 
d) HCT (proc.) – nuo 5 iki 65, 
e) PLT (103/mm3) – nuo 5 iki 1800.
	įrašo tiekėjas

	1.4.
	
	Parametrų matavimo paklaidos ne didesnės nei: 
a) WBC – ≤ 7%,
b) RBC – ≤ 2%,
c) HGB – ≤ 1,5%,
d) HCT – ≤ 2%,
e) PLT – ≤ 5%.
	įrašo tiekėjas

	1.5.
	
	Analizatoriaus matmenys (AxPxG) – ne didesni nei 500 mm x 400 mm x 400 mm.
	įrašo tiekėjas

	1.6.
	
	Analizatoriuje integruotas prisilietimui jautrus skystųjų kristalų ekranas.
	įrašo tiekėjas

	1.7.
	
	Mėginio tipas – veninis ir kapiliarinis kraujas.
	įrašo tiekėjas

	1.8.
	
	Minimalus (pakankamas tyrimui atlikti) mėginio kiekis – ne daugiau 10,0 µl.
	įrašo tiekėjas

	1.9.
	
	Yra galimybė prie analizatoriaus prijungti brūkšninių kodų skaitytuvą.
	įrašo tiekėjas

	1.10.
	
	Analizatorius turi automatinę analizatoriaus prasiplovimo ir adatos nusivalymo funkciją.
	įrašo tiekėjas

	1.11.
	
	Analizatoriaus kalibracija - automatinė ir rankinė.
	įrašo tiekėjas

	1.12.
	
	Analizatoriaus atmintyje galima išsaugoti ne mažiau kaip 500 tyrimų rezultatus ir informaciją apie reagento partijos numerį ir galiojimo datą. Yra galimybė atsarginę duomenų kopiją saugoti USB laikmenoje.
	įrašo tiekėjas

	1.13.
	
	Analizatorius turi ne mažiau kaip 2 USB jungtis ir Ethernet jungtį.  Yra galimybė analizatorių sujungti su komplektuojamu spausdintuvu ir su vartotojo kompiuteriu.
	įrašo tiekėjas

	1.14.
	
	Analizatorius pateikiamas komplekte su lazeriniu spausdintuvu ir nepertraukiamo maitinimo šaltiniu.
	įrašo tiekėjas

	1.15.
	
	Analizatorius turi CE ženklinimą (kartu su pasiūlymu konkursui būtina pateikti galiojančio (-ių) dokumento (-ų), liudijančio (-ių) analizatoriaus žymėjimą CE ženklu, kopijas).
	įrašo tiekėjas

	1.16.
	
	Analizatoriaus naudojimo instrukcija (vartotojo vadovas)  kartu su pasiūlymu konkursui pateikiama anglų kalba elektronine, o laimėjimo atveju – lietuvių ir anglų kalbomis spausdinta forma (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).
	įrašo tiekėjas

	2.
	Reikalavimai tyrimo rezultatų ir reagentų bei papildomų priemonių dokumentacijos pateikimui:
	
	

	2.1.
	
	Tyrimo metodikos, reagentų (tame tarpe ir kontrolinių medžiagų) aprašymai kartu su pasiūlymu konkursui pateikiami anglų kalba elektronine, o laimėjimo atveju – anglų ir lietuvių kalbomis spausdinta forma (būtinas atitinkamas tiekėjo įsipareigojimas). 
	įrašo tiekėjas

	2.2.
	
	Kiekvienam tyrimui turi būti pateikti gamintojo rekomenduojami referentiniai (norminiai) dydžiai (pateikiama kartu su pasiūlymu konkursui).
	įrašo tiekėjas

	2.3.
	
	Analizatorius turi galimybę pateikti rezultatus SI sistemos matavimo vienetais arba turi būti pateikti perskaičiavimo į SI sistemos matavimo vienetus koeficientai.
	įrašo tiekėjas

	2.4.
	
	Tyrimų rezultatai kartu su histogramomis arba sklaidos diagramomis pateikiami ekrane ir atspausdinami.
	įrašo tiekėjas

	3.
	Reikalavimai reagentams ir papildomoms priemonėms:
	
	

	3.1.
	
	Tyrimų atlikimas užtikrinamas naudojant ne daugiau kaip 3 skirtingus reagentus.
	įrašo tiekėjas

	3.2.
	
	Skaičiuojant tyrimų atlikimui reikalingų sudedamųjų priemonių kiekius, tiekėjas turi įvertinti tai, kad kontrolinės medžiagos, reagentai ir kt. priemonės bus naudojamos atsižvelgiant į gamintojo rekomendacijas,  nurodytus galiojimo, atidarius rinkinį, ir stabilumo terminus (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas)
	įrašo tiekėjas


	3.3.
	
	Reagentai tiekiami ne sunkesnėse nei 10 kg pakuotėse. Jeigu siūlomi kito nei siūlomas analizatorius gamintojo reagentai, turi būti pateiktas analizatoriaus gamintojo rašytinis patvirtinimas, kad siūlomi reagentai tinka ir gali būti naudojami siūlomam analizatoriui.
	įrašo tiekėjas


	3.4.
	
	Kontrolinės medžiagos turi būti ne mažiau nei 2–jų lygių, pritaikytos 1 priede nurodytų tyrimų atlikimui, validuotos siūlomam analizatoriui.
	įrašo tiekėjas

	3.5.
	
	Reagentai turi CE ir IVD ženklinimus (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių reagentų CE sertifikavimą pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių reikalavimus arba pagal In vitro diagnostikos medicinos prietaisų direktyvos 98/79/EC reikalavimus, kopijas).
	įrašo tiekėjas

	3.6.
	
	Reagentų bei papildomų priemonių galiojimo terminas turi būti ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai nuo pristatymo dienos (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).
	įrašo tiekėjas

	3.7.
	
	Laimėjimo atveju tiekėjas turi pateikti visų 1 priede nurodytų tyrimų atlikimui pagal gamintojo rekomendacijas reikalingų sudedamųjų priemonių sąrašą su nurodytais kiekiais pakuotėje (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).
	įrašo tiekėjas

	4.
	Įrangos techninis aptarnavimas:
	
	

	4.1.
	
	Tiekėjas turi užtikrinti sistemos (analizatoriaus ir su juo komplektuojamos aparatūrinės bei programinės įrangos) techninį aptarnavimą darbo dienomis sutarties galiojimo laikotarpiu. Tiekėjui gavus  pranešimą apie sistemos gedimą, į LSMU ligoninę Kauno klinikas ne vėliau kaip kitą darbo dieną turi atvykti reikiamą kvalifikaciją turintis darbuotojas ir pašalinti gedimą arba kitaip užtikrinti sistemos įrangos darbą ne vėliau kaip per 72 valandas. Nesant galimybės pašalinti gedimą per 72 valandas nuo pranešimą apie sistemos gedimą gavimo, tiekėjas privalo sugedusią (netinkamai veikiančią) įrangą laikinai pakeisti lygiaverte.
(būtini atitinkami tiekėjo įsipareigojimai)
	įrašo tiekėjas

	4.2.
	
	Į pasiūlymo kainą turi būti įskaičiuota analizatoriaus techninė priežiūra, atliekama gamintojo numatytu periodiškumu, tačiau ne rečiau kaip 1 kartą per metus
(būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas)
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1 priedas
	Eil.
Nr.
	Analizatoriumi atliekami tyrimai
	Tyrimų poreikis per 24 mėn.

	1.
	Bendras donorų kraujo tyrimas (trombocitų aferezės atrankai prieš trombocitų aferezę, Hb kontrolei)
	1000

	2.
	Bendras kraujo tyrimas eritrocitų be leukocitų vienete
	450

	3.
	Bendras kraujo tyrimas sukauptųjų trombocitų be leukocitų vienete
	5000

	4.
	Bendras kraujo tyrimas aferezės būdu paruoštų trombocitų be leukocitų vienete
	1200

	5.
	Bendras kraujo tyrimas šviežiai šaldytos plazmos vienete 
	250





   
