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Atviro konkurso sąlygų 2 priedas

Viešoji įstaiga Alytaus poliklinika
Naujoji g. 48, 62381 Alytus

TECHNINĖS SPECIFIKACIJA

	Eil. Nr.
	BENDRIEJI REIKALAVIMAI

	1.
	Visoms nurodytoms konkrečioms medžiagoms ir / ar konkretiems prekių pavadinimams taikoma „arba lygiavertis“. Tiekėjas, siūlantis lygiavertę prekę, privalo patikimomis priemonėmis įrodyti, kad siūloma prekė yra lygiavertė ir visiškai atitinka techninėje specifikacijoje keliamus reikalavimus.

	2.
	Visos siūlomos prekės turi būti originalios, tinkamos darbui prietaisais, suteikiamais panaudos būdu. Jei tiekėjas siūlo ne prietaiso gamintojo reagentus, kalibratorius, kontroles, privaloma pateikti prietaiso gamintojo išduotus adaptacinius protokolus bei prietaiso gamintojo išduotus validacijos protokolus visiems siūlomiems reagentams, kontrolėms, kalibratoriams. (Reikalavimas nustatytas, siekiant tinkamai įgyvendinti Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymo Nr. V-383 "Dėl medicinos priemonių /prietaisų naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo" (įskaitant pakeitimus ir papildymus ) 37.1.4 punkto nuostatas ir Lietuvos standarto LST EN ISO 15189 5.5.1.1 ir 5.5.1.2 punktų reikalavimus).

	3.
	Perkančioji organizacija prekes planuoja pirkti pagal poreikį, kuris priklauso nuo aplinkybių, neprognozuojamų pirkimo metu (perkamų prekių kiekis priklauso nuo sutarties vykdymo metu iškylančio poreikio, keičiantis poliklinikos poreikiams, pacientų skaičiui). Perkančioji organizacija neįsipareigoja išpirkti viso prekių kiekio.

	4.
	Tiekėjas turi pateikti dokumentus, įrodančius parduodamos prekės atitikimą kokybės ir techniniams reikalavimams, nurodytiems pirkimo dokumentų techninėje specifikacijoje: tiekėjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymus (jei gamintojo kataloge neišsamiai atsispindi siūlomos prekės atitikimas techninės specifikacijos reikalavimams) (pdf formatu) su vertimu į lietuvių kalbą. Šiuose dokumentuose tiekėjas turi grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai markiruoti, ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės bei įrašyti, kurį techninių reikalavimų punktą jos atitinka. Kiti dokumentai, nenurodyti šiame punkte, nebus laikomi pakankama ir patikima informacija vertinimui atlikti. Perkančioji organizacija turi teisę reikalauti pateikti katalogų ir techninių aprašų originalus.
Analizatoriaus aprašymas psl. Nr. 1 - 20
Reagentų aprašymas psl.Nr.1-26

	5.
	Tiekėjas turi pateikti dokumentą, patvirtinantį, 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 (pateikiama skaitmeninė dokumento kopija).
Gamintojo įgaliojimas 

	6.
	Tiekėjas turi tiekti prekes, atitinkančias Europos direktyvų nuostatas. Siūlantiems reagentus ir pagalbines priemones pateikti atitikties dokumentą pagal Europos direktyvų nuostatas, kuris atitinka Tarybos direktyvos 98/79/EC sąlygas in vitro diagnostikos medicinos prietaisams. Visos siūlomos prekės turi būti skirtos in vitro diagnostikai. Tiekėjas, tiekiantis reagentus ir pagalbines priemones su prietaisu, turi pateikti naudojimosi prietaisu instrukciją.
Reagentų aprašymas psl.Nr.1-26
CE deklaracijos psl Nr. 1-30

	7.
	Reagentų ir pagalbinių priemonių tiekėjas turi pateikti tyrimų protokolus, prekių aprašymus, naudojimo instrukcijas ir kitą su tyrimo procesu, reagentu, pagalbine priemone susijusią svarbią informaciją. Bet kokius gamintojo atliktus prekių aprašymų, naudojimo instrukcijų, saugos duomenų lapų ar kitos dokumentacijos pakeitimus nedelsiant pranešti vartotojui. Saugos duomenų lapai pateikiami prieš pasirašant sutartį.
Tyrimų protokolas
Analizatoriaus aprašymas psl. Nr. 1 - 20
BC-6000 Naudojimo instrukcija
Saugos duomenų lapai

	8.
	Tiekėjas, suteikiantis prietaisą panaudos būdu, prieš pasirašant sutartį, turi pateikti detalų analizatoriaus priežiūros planą, bei  visas priežiūrai atlikti reikiamas priemones ir instrukcijas. 
BC-6000 Naudojimo instrukcija
Mindray BC-6 priežiūros protokolas

	9.
	Tiekėjas, suteikiantis prietaisą panaudos būdu, prietaiso instaliavimo metu turi užtikrinti laboratorijos darbo nepertraukiamumą ir sklandumą.

	10.
	Prekių, kurių kaina iki 3 Eur, vieneto įkainis pateikiamame pasiūlyme turi būti pateikiamas suapvalintas pagal aritmetikos taisykles iki dešimt tūkstantųjų (keturi skaičiai po kablelio) skaičiaus dalių. Prekių, kurių kaina virš 3 Eur, vieneto įkainis pateikiamame pasiūlyme turi būti pateikiamas suapvalintas pagal aritmetikos taisykles iki šimtųjų (du skaičiai po kablelio) skaičiaus dalių. Kiekvienos pozicijos suma ir pirkimo dalies suma turi būti išreikšta cento tikslumu (du skaičiai po kablelio).

	11.
	[bookmark: _Hlk112837028]Tiekėjas turi pateikti ir įrengti visą papildomą įrangą, reikalingą analizatoriaus veikimui užtikrinti, pavyzdžiui, nepertraukiamo srovės tiekimo įrenginius, spausdintuvus ir kt. 
Tiekėjo deklaracija

	12.
	Tiekėjas turi pateikti  įvykdytų/vykdomų sutarčių sąrašą, ne mažiau kaip trys sutartys (paskutinių 3 metų) kaip įrodymą, jog yra pajėgus užtikrinti tinkamą prekių tiekimą ir vykdyti prisiimtinus sutartinius įsipareigojimus. Teikiami dokumentai turi būti patvirtinti abiejų šalių parašais. 
Įvykdytų sutarčių sąrašas. Sutartys. 





2 PIRKIMO OBJEKTO DALIS. REAGENTAI BEI PAGALBINĖS PRIEMONĖS HEMATOLOGINIAMS TYRIMAMS ATLIKTI KARTU SU ANALIZATORIŲ ĮSIGIJIMU PANAUDOS BŪDU

	ANALIZATORIUS HEMATOLOGINIAMS TYRIMAMS ATLIKTI (ĮSIGYJAMAS PANAUDOS BŪDU)
Pavadinimas Mindray BC-6000 Hematologinis analizatorius
Modelis BC-6000
Gamintojas Mindray
Kilmės šalis Kinija

	Eil. Nr.
	Techninis parametras
	Reikalaujama techninio parametro reikšmė
	Atitikimas reikalavimui
Siūloma techninio parametro reikšmė (tiekėjas privalo aprašyti siūlomos prekės atitiktį reikalaujamiems parametrams, nurodant konkrečias reikšmes-„Taip“, „Atitinka“ nepaliekant žodžių „turi būti“,     „ne mažiau“, „ne daugiau“ ir pan.,
	Reikalavimų atitikimas tiksliai pažymimas gamintojo parengtoje  dokumentacijoje ir vertimuose į lietuvių kalbą. Būtina pateikti nuorodą į konkretų psl., pažymėti siūlomą parametrą ir nurodyti jo eil. nr, esantį techninėje specifikacijoje (t. y. spalvotai pažymėti ir/ar nurodyti rodyklėmis ir/ar pabraukti konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur nurodoma atitiktis reikalaujamiems kokybiniams ir techniniams reikalavimams

	1.
	Įsigyjamų analizatorių kiekis
	2 vnt. Analizatoriai naudojantys vienodus reagentus. , sujungti į sistemą, valdomi iš vieno kompiuterio (vienos darbo vietos).galintys dirbti autonomiškai nepriklausomai vienas nuo kito
	Mindray BC-6000 - 2 vnt. Analizatoriai naudojantys vienodus reagentus, sujungti į sistemą, valdomi iš vieno kompiuterio (vienos darbo vietos), galintys dirbti autonomiškai nepriklausomai vienas nuo kito
	Analizatoriaus aprašymas psl. Nr. 1, 18
Reagentų aprašymas psl.Nr.1-26
LabXpert psl. Nr. 3
	

	2.
	Analizatorių paskirtis
	Automatizuotai atlikti hematologinius tyrimus su 5- ių dalių leukocitų diferenciacija
	Automatizuotai atlieka hematologinius tyrimus su 5- ių dalių leukocitų diferenciacija
	Analizatoriaus aprašymas psl. Nr. 1

	3.
	Valdymas
	Analizatoriai gali būti valdomi kompiuteriu arba per integruotu į analizatorių liečiamu ekranu 
	Analizatoriai valdomi integruotu į analizatorių liečiamu ekranu
	Analizatoriaus aprašymas psl. Nr. 7

	4.
	Matavimo metodas
	Impedanso  su tėkmės citometrija 
	Matavimo metodas impedanso  su tėkmės citometrija
	Analizatoriaus aprašymas psl. Nr. 1

	5.
	Tiriami parametrai
	WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, PLT, MPV, PCT, PDW, LYM (#, %), NEUT (#, %) MONO (#, %), EO (#, %), BASO (#, %), IMG arba IG ( #, %), RDW-SD, RDW-CV
	Tiriami parametrai: WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, PLT, MPV, PCT, PDW, LYM (#, %), NEUT (#, %) MONO (#, %), EO (#, %), BASO (#, %), IMG arba IG (#, %), RDW-SD, RDW-CV
	Analizatoriaus aprašymas psl. Nr. 1

	6.
	Tiriami ėminiai / mėginiai
	Veninis ir kapiliarinis kraujas
	Tiriami ėminiai / mėginiai: Veninis ir kapiliarinis kraujas
	Analizatoriaus aprašymas psl. Nr. 1

	7.
	Ėminio / mėginio paėmimas tyrimui
	Turi būti ėminio / mėginio paėmimas tyrimui praduriant pirminio mėgintuvėlio kamštelį. Turi būti galimybė atlikti kapiliarinio kraujo mėginį iš pirminio mikro mėgintuvėlio
	ėminio / mėginio paėmimas tyrimui praduriant pirminio mėgintuvėlio kamštelį. Yra galimybė atlikti kapiliarinio kraujo mėginį iš pirminio mikro mėgintuvėlio
	Analizatoriaus aprašymas psl. Nr. 11, 12

	8.
	Įsiurbiamas mėginio tūris
	Įsiurbiamo mėginio tūris iš vakuuminių mėgintuvėlių ne daugiau nei 100 µl, iš mikro mėgintuvėlių ( naujagimiams, kūdikiams ir vaikams)  ne daugiau nei 50 µl
	Įsiurbiamo mėginio tūris iš vakuuminių mėgintuvėlių 80 µl, iš mikro mėgintuvėlių ( naujagimiams, kūdikiams ir vaikams)  35 µl
	Analizatoriaus aprašymas psl. Nr. 5

	9.
	Mėginių identifikavimas
	Mėginiai identifikuojami nuskaitant barkodą
	Mėginiai identifikuojami nuskaitant barkodą
	Analizatoriaus aprašymas psl. Nr. 8

	10.
	Matavimo ribos ne siauresnės 
	WBC 0,5-360 109/L
RBC 0.5-8.0 1012/L
HBG 0,1-240 g/L
HCT 0-75 %
PLT 0-1450 109/L
	WBC 0 - 500 109/L
RBC 0 -8.6 1012/L
HBG 0 - 260 g/L
HCT 0-75 %
PLT 0-5000 109/L
	Analizatoriaus aprašymas psl. Nr. 1

	11.
	Matavimo tikslumas (CV%) ne mažesnis  nei
	WBC 2.5%
RBC 1.5%
HGB 1%
PLT 4%
	WBC 2.5%
RBC 1.5%
HGB 1%
PLT 4%
	Analizatoriaus aprašymas psl. Nr. 1

	12.
	Pranešimai
	Turi būti pranešimas operatoriui  apie nepakankamą mėginio tūrį ir/ar mėginio įsiurbimo klaidą
	Pranešimas operatoriui  apie nepakankamą mėginio tūrį ir mėginio įsiurbimo klaidą
	Analizatoriaus aprašymas psl. Nr. 9, 16

	13.
	Matavimo režimai
	CBC+DIFF
	Matavimo režimai CBC+DIFF
	Analizatoriaus aprašymas psl. Nr. 1

	14.
	Analizatoriaus našumas
	 Ne mažiau 100 tyrimų per valandą 
	Analizatoriaus našumas 110 tyrimų per valandą
	Analizatoriaus aprašymas psl. Nr. 1

	15.
	Talpa automatiniam mėginių padavimui
	Talpa ne mažiau 50 kraujo mėginių. Sistema leidžia nuolat papildyti ėminius su stoveliais analizatoriaus darbo metu
	Talpa 50 kraujo mėginių. Sistema leidžia nuolat papildyti ėminius su stoveliais analizatoriaus darbo metu
	Analizatoriaus aprašymas psl. Nr. 1, 10

	16.
	Kasdieninė priežiūros procedūra
	 turi būti automatinė . Kasdieninės priežiūros tirpalai turi būti paruošti naudojimui ( t.y. jų nereikia perpilti ar skiesti rankiniu būdu)
	Automatinė kasdienės priežiūros procedūra. Kasdieninės priežiūros tirpalai turi būti paruošti naudojimui ( t.y. jų nereikia perpilti ar skiesti rankiniu būdu)
	Reagentų aprašymas psl.Nr.1-26, 17

	17.
	Kokybės kontrolės sistema
	Turi būti  trijų lygių, žinomų reikšmių kontrolinė medžiaga. Po atidarymo laikant + (2 - 8 °C) temperatūroje tinkama naudoti ne trumpiau kaip 14 dienų. Kiekvienos dienos kontrolinės reikšmės atžymimos kiekvieno lygio grafike automatiškai
	Kokybės kontrolės sistema trijų lygių, žinomų reikšmių kontrolinė medžiaga. Po atidarymo laikant 2 - 8 °C temperatūroje tinkama naudoti 15 dienų. Kiekvienos dienos kontrolinės reikšmės atžymimos kiekvieno lygio grafike automatiškai
	Reagentų aprašymas psl. Nr. 10, 20
Analizatoriaus aprašymas psl. Nr. 13
LabXpert psl. Nr. 1, 2

	18.
	Analizatoriaus pagamino metai
	Siūlomi analizatoriai turi būti nauji, anksčiau nenaudoti, pagaminti ne seniau kaip 2021 m.
	Analizatoriai Mindray BC-6000 nauji, 2021-2022m. gamybos
	

	19.
	[bookmark: _Hlk111617396]Analizatorius turi būti visiškai instaliuotas, suderintas bei funkcionalus. Tiekėjas turi apmokyti personalą dirbti su įranga.
	Būtina. Tiekėjo lėšomis.
Pateikiamas patvirtinimas raštu.
	[bookmark: _Hlk111617450]Pristatomas analizatorius bus visiškai instaliuotas, suderintas bei funkcionalus. Įsipareigojame apmokyti personalą dirbti su įranga.
	Tiekėjo deklaracija

	20.
	Kartu su analizatoriumi turi būti pateikta naudojimosi prietaisu instrukcija anglų ir lietuvių kalba. Turi būti pateiktas prietaiso techninis pasas.
	Būtina
	Kartu su analizatoriumi pateikiama naudojimosi prietaisu instrukcija anglų ir lietuvių kalba. Taip pat pateikiamas prietaiso techninis pasas.
	BC-6000 Naudojimo instrukcija

	21.
	Įranga turi būti CE sertifikuota. CE ženklinimas pagal in-vitro diagnostikos prietaisų direktyvą 98/79/EC
	Būtina
	Kartu su pasiūlymu pateikiame CE sertifikatą
	CE deklaracijos

	22.
	Tiekėjas yra siūlomos įrangos gamintojas ar oficialus gamintojo atstovas
	Būtina
	Kartu su pasiūlymu pateikiame gamintojo įgaliojimą
	Gamintojo įgaliojimas

	23.
	Duomenų valdymo programa
	Turi būti suderinama ir prijungiama prie laboratorijoje esančios informacinės sistemos SLIS. Tiekėjas įsipareigoja pateikti visą reikiamą informaciją analizatorių tinkamam pajungimui į LIS dvikrypčiu ryšiu 
	[bookmark: _Hlk111617621]Suderinama ir prijungiama prie laboratorijoje esančios informacinės sistemos SLIS. Įsipareigojame pateikti visą reikiamą informaciją analizatorių tinkamam pajungimui į LIS dvikrypčiu ryšiu
	Analizatoriaus aprašymas psl. Nr. 14, 15
Tiekėjo deklaracija






	Reagentai ir pagalbinės priemonės hematologiniams  tyrimams

	Eil. Nr. 
	Tyrimų pavadinimai
	Preliminarus tyrimų skaičius per 36 mėn. 
	Mato vnt.
	Siūlomos pakuotės dydis
	Siūlomos pakuotės kaina Eur  be PVM
	Siūlomos pakuotės kaina Eur  su PVM
	Suma, EUR su PVM 
36 mėn.  
	Gamintojas, komercinis prekės pavadinimas

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9

	1.
	Pilnas  kraujo tyrimas su leukocitų diferenciacija į penkias populiacijas    (žemiau tiekėjas atskirai eilutėse įrašo visus tyrimui atlikti reikalingus reagentus ir pagalbines priemones) 
	190 000
	
	
	
	
	
	

	1.1
	Reagentas DS Diluent
	 
	405
	20L
	138,00
	144,90
	58684,50
	Mindray, DS Diluent
Reagentų aprašymas psl.Nr.1-4

	1.2
	Reagentas M-6LD Lyse
	
	312
	1L
	40,00
	42,00
	13104,00
	Mindray,  M-6LD Lyse
Reagentų aprašymas psl.Nr.1-2, 5-6

	1.3
	Reagentas M-6FD Dye
	
	414
	12mL
	40,00
	42,00
	17388,00
	Mindray, M-6FD Dye
Reagentų aprašymas psl.Nr. 1-2,7-8

	1.4
	Reagentas M-6LH Lyse
	
	108
	1L
	40,00
	42,00
	4536,00
	Mindray, M-6LH Lyse
Reagentų aprašymas psl.Nr.1-2, 9-10

	1.5
	Reagentas M-6LN Lyse
	
	300
	1L
	40,00
	42,00
	12600,00
	Mindray, M-6LN Lyse
Reagentų aprašymas psl.Nr.1-2, 11-12

	1.6
	Reagentas M-6FN Dye
	
	414
	12mL
	40,00
	42,00
	17388,00
	Mindray, M-6FN Dye
Reagentų aprašymas psl.Nr.1-2, 13-14

	1.7
	Priežiūros reagentas Probe Cleanser
	
	222
	50ml
	9,00
	9,45
	2097,90
	Mindray, Probe Cleanser (M-68)
Reagentų aprašymas psl.Nr.1-2, 15-17

	1.8
	Kontrolinė medžiaga BC-6D Hematology Control
	 
	162
	4,5 ml
	21,00
	22,05
	3572,10
	Mindray,  BC-6D Hematology Control 
Reagentų aprašymas psl.Nr.18-22

	1.9
	SC-Cal kalibratorius
	
	6
	3ml
	35,00
	36,75
	220,50
	Mindray,  SC-cal
Reagentų aprašymas psl.Nr.23-26



Pastaba. Remiantis VPĮ 20 straipsnio 1 bei 2 dalimi, pasiūlyme nurodytų prekių kainų sudedamosios dalys yra konfidenciali informacija, išskyrus bendrą pirkimo objekto dalies kainą bei siūlomų prekių pavadinimai ir modeliai.

	Administratorė-viešųjų pirkimų specialistė
	
	
	
	Vilma Gudonienė

	(Tiekėjo arba jo įgalioto asmens pareigų pavadinimas)
	
	(Parašas)
	
	(Vardas ir pavardė)
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