Pirkimo sąlygų 2 priedas „Techninė specifikacija“


MML-97130 Reagentai ir papildomos priemonės bendro hematologinio tyrimo ir kūno skysčio automatizuoto tyrimo atlikimui su įrangos įsigijimu panaudos būdu

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA


[bookmark: _Hlk220653824][bookmark: _Hlk214542210]BVPŽ kodai: pagrindinis - 33696500-0 Laboratoriniai reagentai; papildomi - 30211200-3 Pagrindinė techninė kompiuterio įranga; 31154000-0 Nenutrūkstamojo maitinimo šaltiniai; 48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos; 50312000: Kompiuterių įrangos priežiūra ir remontas

Panaudai siūlomi du analizatoriai turi būti techniškai pajėgūs atlikti visus perkamus tyrimus.

Numatomų tyrimų kiekisgiška  programa),  spalvotas ( 
	Eil. Nr.
	Tyrimas
	Preliminarus tyrimų kiekis per 60 mėn.

	1. 
	Bendrasis hematologinis tyrimas su automatizuota ≥ 5-ių dalių leukograma 
	80 000

	1. 
	Kūno skysčių automatizuotas tyrimas
	300



1. Bendrieji reikalavimai reagentams ir papildomoms priemonėms:
1.1.  Tiekėjas privalo įvertinti visas reikiamas priemones nurodytiems tyrimams atlikti, kad būtų užtikrintas kokybiškas tyrimų atlikimas ir sklandus įrangos darbas, atsižvelgiantį į preliminarų tyrimų kiekį per 60 mėn. bei, įskaičiuojant kasdienės (7 dienas per savaitę) dviejų lygių kokybės kontrolės tyrimus.  Kūno skysčių kontrolė bus atliekama tik tada, kai bus atliekamas tyrimas.
1.2. Į vieno tyrimo kainą pacientui turi būti įskaičiuota reagentų, kontrolinių medžiagų, kalibracinių bei papildomų priemonių kaina. Teikiant pasiūlymą turi būti įvertintas reagentų, kontrolinių, kalibracinių bei kitų papildomų medžiagų galiojimo laikas, medžiagų galiojimo trukmė atidarius pakuotę (atsižvelgiant į gamintojo rekomendacijas), taip pat prietaisų matavimų paklaidos, medžiagų nepaimamas kiekis (dead volume), sutarties galiojimo trukmė (60 mėn.), siūlomas analizatorių skaičius. Daryti prielaidą, kad tyrimai abiem analizatoriais bus atliekami lygiomis dalimis visu sutarties laikotarpiu. Jeigu Prekių neužtenka Tiekėjo pasiūlymo pateikimo metu apskaičiuotam tyrimų skaičiui atlikti, Tiekėjas įsipareigoja savo lėšomis tiekti trūkstamas Prekes.
1.3. Tiekėjas turi tiekti reagentus, kontrolines medžiagas ir papildomas priemones, atitinkančias Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų nuostatas arba pagal Europos  Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas.  Po sutarties pasirašymo, prekių pristatymo metu turi būti pateikiamos anglų ir lietuvių kalba reagentų ir papildomų medžiagų instrukcijos, saugos duomenų lapai, CE arba lygiaverčiai sertifikatai.
1.4. Tiekėjas turi būti gamintojo įgaliotas tiekti reagentus. Kartu su pasiūlymu turi pateiktas dokumentas, patvirtinantis, kad tiekėjas yra oficialus siūlomų prekių gamintojo atstovas arba turi rašytinį susitarimą su tokiu atstovu dėl prekybos siūlomomis prekėmis, t. y. turi prekių gamintojo suteiktas teises arba lygiavertį dokumentą.
1.5. Reagentų ir panaudai siūlomos įrangos suderinamumas: reagentai turi būti validuoti/patvirtinti tyrimams atlikti panaudai siūloma įranga. Tuo atveju, kai reagentų ir įrangos gamintojai yra skirtingi, tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti reagentų naudojimo instrukciją ir gamintojo parengtą dokumentaciją, kurioje  turi būti informacija apie priemonių suderinamumą. 
1.6. Reagentų galiojimo terminas: ne trumpesnis nei 6 mėnesiai nuo prekių pristatymo dienos.
1.7. Reagentai turi būti tiekiami brūkšniniu kodu pažymėtose pakuotėse.

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

	2.1
	Automatinis hematologinis analizatorius (2 vnt.) , skirtas atlikti automatizuotus veninio, kapiliarinio kraujo ir kūno skysčių tyrimus. Pagamintas ne anksčiau kaip 2025 m., nenaudotas.
	Įrašomas pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas, kilmės šalis, pagaminimo metai, įrangos kiekis.
	Įrangos pagaminimo metus pagrindžiančios nuorodos nebūtina pateikti. Atitiktis tikrinama įrangos pristatymo metu.

	2.2
	Abu analizatoriai naudoja vienodus reagentus. 
	
	

	2.3
	Mėginių autopakrovėjas: ne mažiau 40 mėgintuvėlių.
	
	

	2.4
	Sudedamosios analizatoriaus dalys: analizatorius, vidinis ar išorinis LED arba lygiavertis monitorius.
	
	

	2.5
	Kartu su įranga teikiama papildoma įranga:
-spausdintuvas, 
-nepertraukiamo maitinimo šaltinis (papildomas BVPŽ kodas  31154000-0 Nenutrūkstamojo maitinimo šaltiniai), 
-kita papildoma įranga, užtikrinanti sklandų įrangos darbą (jei reikia). 
	Įrašo tiekėjas (pateikiamas tiekėjo įsipareigojimas užpildant atitikimo reikalavimui stulpelį).

Papildomai nurodyti siūlomo nepertraukiamo maitinimo šaltinio, išorinio kompiuterio (jei siūloma, papildomas BVPŽ kodas 30211200-3 Pagrindinė techninė kompiuterio įranga), pavadinimus, tipus / modelius, gamintojų pavadinimus ir kilmės šalis.
	

	2.6
	Matuojami kraujo parametrai, ne mažiau kaip šie:
WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW-CV, RDW-SD, PLT, MPV, PDW, PCT, 
limfocitai (# ir %), monocitai (# ir %), neutrofilai (# ir %), bazofilai (# ir %), eozinofilai (# ir %), 
3 histogramos/sklaidos diagramos.
	
	

	2.7
	Papildomi parametrai kraujo tepinėlių atrankai:
matuojami nesubrendę granulocitai, pakitę limfocitai, blastai, branduolėti eritrocitai arba lygiaverčiai parametrai, 
arba lygiaverčiai įspėjamieji signalai (flags).
	
	

	2.8
	[bookmark: _GoBack]Matavimo ribos ne siauresnės kaip:
WBC – iki 300,0 x 109 l,
RBC – iki 8,0 x 1012 l
HGB  – iki 250,0 g/l,
PLT 3 – 2000,0 x 109 l 
	
	

	2.9
	Matuojami kūno skysčių parametrai, ne mažiau kaip šie:
WBC (#), RBC (#), mononuklearai (#  ir %), polimorfonuklearai (#  ir %).
	
	

	2.10
	Analizatoriaus monitoriuje ir spausdintame protokole pažymėti rezultatai už norminių dydžių ribų, pranešimai apie patologinius rodiklius ir populiacijas, interpretaciniai pranešimai.
	
	

	2.11
	Krešulio, nepakankamo mėginio tūrio aptikimo sistema.
	
	

	2.12
	Integruotas ir išorinis brūkšninio kodo skaitytuvas.
	
	

	2.13
	Mėginių identifikavimas integruotu ir išoriniu brūkšninio kodo skaitytuvu.
	
	

	2.14
	Mėginių matavimas iš uždarų ir atvirų mėgintuvėlių.
	
	

	2.15
	Galimybė matuoti kapiliarinio kraujo mėginius iš mikromėgintuvėlių.
	
	

	2.16
	Skubių mėginių matavimas bet kuriuo analizatoriaus darbo metu  tiek veninio, tiek kapiliarinio kraujo.
	
	

	2.17
	Reagentų identifikavimas brūkšninio kodo skaitytuvu arba lygiaverčiu būdu.
	  
	

	2.18
	Kontrolinio kraujo duomenys nuskaitomi iš elektroninės laikmenos arba lygiavertės.
	
	

	2.19
	Kontrolinio kraujo identifikavimas brūkšninio kodo skaitytuvu.
	
	

	2.20
	Galimybė atspausdinti tyrimų ir kontrolinių tyrimų protokolus.
	
	

	2.21
	Programuojami valymo ciklai.
	
	

	2.22
	Jungtis į Laboratorijos informacinę sistemą (LIS)
	
	

	2.23
	Suderinamumas su LIS. 
Analizatorius ir/ar programinė įranga turi būti tinkami (techniškai ir programiškai suderinami) integravimui į Klinikinėje laboratorijoje veikiančią sLIS Enterprise (Infomed CS Ltd.)  laboratorinę informacinę sistemą dvikrypčiu ryšiu. (papildomas BVPŽ kodas 48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos)
	Nurodomas programinės įrangos pavadinimas, gamintojas, kilmės šalis.
	Pateikiamas gamintojo parengtas techninis aprašas, kuriame aiškiai nurodyta įrangos sąsajos su LIS galimybė.  


	2.24
	Į LIS perduodami duomenys:
paciento tyrimo rezultatas, kontrolinės medžiagos tyrimo rezultatas.
	
	

	2.25
	Analizatoriaus programinė įranga turi turėti atliktų tyrimų ir jų rezultatų atsekamumo funkciją.
	
	

	2.26
	Analizatoriuje turi būti integruota kokybės kontrolės programa, teikianti kokybės kontrolės tyrimų rezultatus, skaičiuojanti pagrindinius statistinius rodiklius ir vaizduojanti rezultatus grafiškai.
	
	

	2.27
	Vaizdo ir/ar garso signalai apie analizatoriaus pasiruošimą darbui, tyrimo eigą, sutrikimus.
	
	

	2.28
	Analizatorius turi palaikyti naudotojų autentifikaciją. Turi būti galimybė valdyti naudotojų teises ir žurnalą naudotojų veiksmams registruoti.
	
	

	2.29
	Analizatorius turi registruoti visus prieigos ir duomenų perdavimo įvykius. Žurnalai turi būti apsaugoti nuo modifikavimo.
	
	

	2.30
	Saugus nuotolinis prisijungimas techninio aptarnavimo specialistui, leidžiantis nuotoliniu būdu perduoti informaciją, atlikti prevencinius ir diagnostinius veiksmus. (Papildomas BVPŽ kodas 50312000: Kompiuterių įrangos priežiūra ir remontas)
	
	Pateikiama:
-planuojamo įgyvendinti saugaus prisijungimo techniniam aptarnavimui sprendimo aprašas, kuriame būtų nurodytas ryšio tipas, šifravimo metodai, autentifikavimo būdai, tinklo apsaugos mechanizmai, taip pat pateikta nuoroda į oficialią sprendimo techninę dokumentaciją;
- nuoroda į oficialią naudojamo sprendimo prieigos kontrolės dokumentaciją, kurioje būtų aiškiai aprašyta, kaip valdomi autorizuoti darbuotojai, kokie įrenginiai gali prisijungti, bei kokie taikomi saugumo reikalavimai (sertifikatai, rolės ir kt.);
- nuoroda į sprendimo įvykių žurnalų (audit log / event log) funkcionalumo aprašą, kuriame būtų pateikta informacija apie registruojamus prisijungimus, įrenginių identifikaciją, sesijų pradžios ir pabaigos laikus, taip pat logų apsaugos ir saugojimo politiką.





3. Bendrieji reikalavimai panaudai siūlomai įrangai:
3.1 Tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti dokumentą, patvirtinantį, kad tiekėjas yra oficialus panaudai siūlomos įrangos gamintojo atstovas arba turi rašytinį susitarimą su tokiu atstovu dėl prekybos siūloma įranga ir įrangos techninio aptarnavimo bei remonto, t. y. turi įrangos gamintojo suteiktas teises arba lygiavertį dokumentą. Reikalavimas netaikomas kartu su įranga siūlomiems kompiuteriams ir periferinei įrangai (klaviatūra, pelė, spausdintuvas, nepertraukiamos el. srovės šaltinis), t.y. tiekėjas neprivalo būti siūlomo kompiuterio ir periferinės įrangos gamintojas arba būti oficialus siūlomo kompiuterio  ir periferinės įrangos gamintojo įgaliotasis atstovas, bei neprivalo turėti rašytinio susitarimo su siūlomo kompiuterio ir periferinės įrangos įgaliotuoju atstovu dėl prekybos. 
3.2 Tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti analizatoriaus atitikties dokumentus pagal Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų nuostatas arba pagal Europos  Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas (CE sertifikatas arba EB atitikties deklaraciją arba lygiaverčius dokumentus originalo ir lietuvių kalbomis).
[bookmark: _Hlk114648879]3.3 Reikalaujamų techninių parametrų įrodymui kartu su pasiūlymu būtina pateikti analizatoriaus naudojimo instrukciją ar kitus dokumentus, patvirtinančius atitiktį techniniams reikalavimams. Techninių reikalavimų įrangai lentelėje turi būti pateiktos aiškios nuorodos į dokumentus, techninės specifikacijos atitiktį pagrindžiančiuose dokumentuose turi būti paženklintas konkretų techninės specifikacijos punktą atitinkantis tekstą. 
3.4 Tiekėjas privalo užtikrinti, kad siūloma įranga turėtų technines galimybes būti prijungta dvikrypčiu ryšiu prie laboratorinės informacinės sistemos sLIS Enterprise (Infomed CS Ltd.) (toliau – LIS). Analizatorius turi automatiškai nuskaityti tyrimų užsakymus, o tyrimų atlikimo rezultatus ir kokybės kontrolės tyrimų rezultatus automatiškai perduoti į LIS Ethernet tipo tinklu (10/100/1000BASE-T/TX), naudojant TCP/IP protokolą. Jeigu tiekėjo siūlomas analizatorius turi tik RS232 (COM PORT) jungtį, tiekėjas kartu su analizatoriumi pateikia RS232<->TCP/IP konverterį, kuris įgalina priimti tyrimų užsakymus ir perduoti tyrimų atlikimo rezultatus Ethernet tipo tinklu (10/100/1000BASE-T/TX), naudojant TCP/IP protokolą. Jeigu tiekėjo siūlomas analizatorius neturi galimybės keistis informacija ASTM, HL7 (arba lygiavertis) standarto protokolu, kartu turi būti pateiktas  kompiuteris (BVPŽ kodas 30211200-3 Pagrindinė techninė kompiuterio įranga) su atitinkama programine įranga (BVPŽ kodas 48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos), įgalinančia keistis informacija su pirkėjo LIS ASTM (arba lygiavertis) standarto protokolu, kurio pagalba tyrimų užsakymai ir tyrimų atlikimo rezultatai turi būti automatiškai nuskaitomi ir perduodami į LIS Ethernet tipo tinklu (10/100/1000BASE-T/TX), naudojant TCP/IP protokolą. 
3.5 Tiekėjas įsipareigoja pateikti visą reikiamą informaciją įrangos tinkamam pajungimui į LIS  bei teikti visokeriopą pagalbą, analizatorių integruojant į Pirkėjo laboratorinę informacinę sistemą LIS, dalyvauti sąsajos su Pirkėjo LIS testavime ir (ar) validavime.
3.6 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).3.7 Visas bendravimas ir susirašinėjimas tarp Tiekėjo ir Pirkėjo, įskaitant bet neapsiribojant Pirkėjo personalo apmokymu dirbti su įranga, konsultacijų teikimu, bendravimu visais įrangos remonto ir techninės priežiūros klausimais, turi vykti lietuvių kalba.
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