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REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ ŠLAPIMO TYRIMAMS ATLIKTI SU ĮRANGOS ĮSIGIJIMU PANAUDOS BŪDU
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

	Eil.
Nr.
	Techniniai parametrai arba reikalavimai
	Techninio parametro reikšmė arba reikalavimų aprašymas
	Atitikimas reikalavimui
Siūloma techninio parametro reikšmė (tiekėjas privalo aprašyti siūlomos prekės atitiktį reikalaujamiems parametrams, nurodant konkrečias reikšmes nepaliekant žodžių „turi būti“, „ne mažiau“, „ne daugiau“ ir pan., įrašyti „Taip“, „Atitinka“ draudžiama
	Reikalavimų atitikimas (tiksliai pažymimas techninis parametras 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.
	Pavadinimas, tipas / modelis, gamintojas
	Būtina.
	
	

	2.
	Įrangos pagaminimo data
	Pateikiama įranga turi būti nauja, nenaudota, pagaminta ne anksčiau nei 2024 m.
	
	

	3.
	Įrangos paskirtis ir sudėtis
	Įrangos paskirtis - užtikrinti pilnai automatizuotą šlapimo analizės procesą. Automatizuotą šlapimo tyrimo sistemą turi sudaryti ne mažiau kaip:
1. automatinio šlapimo cheminės analizės analizatoriaus modulis;
2. automatinio šlapimo nuosėdų analizės modulis/-iai;
3. sistemos ir duomenų valdymo kompiuterinė programa, kartu su visa techninė įranga būtina sistemos veikimui užtikrinti (kompiuteris ir pan.).
	
	

	4.
	Įrangos veikimas
	Įrangos automatinio šlapimo cheminės analizės analizatoriaus modulis ir automatinio šlapimo nuosėdų analizės modulio/-ių dalys privalo būti fiziškai tarpusavyje apjungtos, užtikrinant mėginių ištyrimą be darbuotojo įsikišimo ir rankinio mėginio pernešimo.
Visos įrangos dalys turi būti pajungtos į sistemos ir duomenų valdymo programą;
Turi būti vidinis ir išorinis brūkšninio kodo skeneriai.
	
	

	5.
	Mėginių kiekis įrangoje ir mėginių paruošimas
	Įranga turi turėti galimybę priimti nemažiau kaip 50-t mėginių vienu metu cheminės analizės ištyrimui. 
	
	

	6.
	Mėginio tūris
	Mėginio tūris pakankamas pilnam (įskaitant cheminę ir nuosėdų analizę) šlapimo tyrimui atlikti - ne daugiau nei 4 ml.
	
	

	7.
	Šlapimo cheminės analizės tyrimų atlikimo greitis
	Šlapimo cheminės analizės modulio našumas yra ne mažiau kaip 200 tyrimų per valandą.  
	
	

	8.
	Šlapimo nuosėdų analizės tyrimų atlikimo greitis
	Šlapimo nuosėdų analizės modulio/modulių našumas ne mažiau kaip 100 tyrimų per valandą.
	
	

	9.
	Įrangos ir duomenų valdymo kompiuterinė programa
	Įranga turi turėti galimybę automatiškai atrinkti mėginius automatiniam šlapimo nuosėdų ištyrimui pagal vartotojo pasirinktas ir programiškai nustatytas ribines šlapimo cheminės analizės rezultatų reikšmes.
	
	

	10.
	Šlapimo cheminė analizė
	Matuojama ne mažiau nei šie parametrai (tarptautinis trumpinys), mato vienetai:
1. Santykinis tankis (SG), skaičius;
2.  pH, skaičius;
3. Leukocitai (WBC), balai arba skaičius/µl;
4. Eritrocitai (RBC), balai arba skaičius/µl (arba kraujas (BLD), balai arba mg/l);
5. Baltymas (PRO), balai arba g/l;
6. Gliukozė (GLU), balai arba mmol/l;
7. Nitritai (NIT), rasta/nerasta
8. Ketonai (KET), balai arba mmol/l;
9. Bilirubinas (BIL), balai arba µmol/l;
10. Urobilinogenas (URO), balai arba µmol/l.
11. Askorbo rūgštis (Vitaminas C), mmol/l arba g/l arba mg/dL arba juostelės turi turėti apsaugą nuo askorbo rūgšties.
12. Mikroalbuminas (MALB), µmol/l arba mg/dL, arba mg/L arba g/L
13. Kreatinimas (Cr), µmol/l arba mg/dL arba mg/L, arba g/L
Automatinis skaičiavimas mikroalbumino-kreatinino santykis (ACR arba A:C).
	
	

	11.
	Šlapimo nuosėdų analizė
	Mikroskopijos programinė įranga turi automatiškai klasifikuoti šlapime esančias daleles  pagal dydį, formą, kontrastą ir tekstūrą ne mažiau kaip į 20 kategorijų:
1. Eritrocitai skaičius/DPL
2. Mikrocitai skaičius/DPL
3. Akantoidiniai eritrocitai skaičius/DPL
4. Kiti poikilocitai skaičius/DPL
5. Leukocitai skaičius/DPL
6. Leukocitų sankaupos balai 
7. Plokštaus epitelio ląstelės skaičius/DPL
8. Inkstinio epitelio ląstelės skaičius/DPL
9. Pereinamojo epitelio ląstelės skaičius/DPL
10. Hialininiai cilindrai skaičius/DPL
11. Vaškiniai cilindrai skaičius/DPL
12. Grūdėti cilindrai skaičius/DPL
13. Kiti cilindai skaičius/DPL
14. Bakterijos balai 
15. Gleivės balai
16. Spermatozoidai skaičius/DPL
17. Kalcio oksalato kristalai balai
18. Šlapimo rūgšties kristalai balai
19. Magnio amonio fosfato kristalai balai
20. Pseudohifai rasta/nerasta
21. Mielės rasta/nerasta
Sistema taip pat turi turėti galimybę identifikuoti šlapimo takų infekciją (UTI), bei pateikti informacinį pranešimą/indikaciją jei tokios infekcijos aptiktos.
	
	

	12.
	Įranga pateikia pakitusių (dismorfinių) eritrocitų dalį procentais ir eritrocitų skaičių mikrolitre (RBC/µl) arba eritrocitų skaičių didžiojo padidinimo lauke (RBC/HPF) arba įranga turi gebėti pažymėti dismorfinių eritrocitų buvimą
	Įranga turi turėti bent vieną iš šių funkcijų.
	
	

	13.
	 Duomenų apdorojimo programoje pateikiamas atskiras kiekvieno šlapimo forminio elemento kadruotas vaizdas atskiroje gardelėje, peržiūrimas kompiuterio ekrane arba pateikiamos atskiros regėjimo lauko nuotraukos su jose esančiais identifikuotais forminiais elementais
	Vartotojas turi galimybę perklasifikuoti nediferencijuotas / netinkamai diferencijuotas daleles.
	
	

	14.
	Kokybės kontrolė
	Turi būti galimybė atlikti 2-jų lygių vidinę kokybės kontrolę tiek šlapimo nuosėdų, tiek cheminės analizės tyrimams, naudojant orginalias, gamintojo validuotas medžiagas.
	
	

	15.
	Saugomi duomenys
	Turi būti saugojama ne mažiau kaip 10 000 rezultatų.
	
	

	16.
	Kokybės kontrolės atvaizdavimas
	Kokybės kontrolės duomenys tiek šlapimo nuosėdų, tiek cheminės analizės tyrimams atvaizduojami grafiškai.
	
	

	17.
	Įrangos priežiūra ir valdymas
	Turi būti nuotolinio prisijungimo galimybė techninio aptarnavimo specialistui, leidžianti nuotoliniu, atlikti prevencinius ir diagnostinius veiksmus.
Tiekėjas privalo užtikrinti, kad serviso paslaugas teiktų ne mažiau kaip 2 gamintojo instruktuoti darbuotojai.
	
	

	18.
	Įranga turi jungtis į įstaigoje įdiegtą ,,OpenLims” LIS sistemą dvikrypte jungtimi.
	Tiekėjas privalo užtikrinti, kad siūloma įranga turėtų technines galimybes būti prijungta prie laboratorinės informacinės sistemos OpenLims, Stapro s. r. o., Čekija. Tiekėjas įsipareigoja pateikti visą reikiamą informaciją analizatorių tinkamam pajungimui į LIS dvikrypčiu ryšiu (į analizatorių ateina užsakymas su paciento duomenimis (vardas, pavardė, gimimo data, lytis ir atsakymas grįžta į LIS) ir patvirtina, kad jo siūlomi analizatoriai visiškai suderinami su įstaigos naudojama LIS, bei užtikrina, jog, jungiant siūlomus analizatorius prie LIS, tarpininkaus siekiant, kad nekiltų techninių kliūčių pajungimui.
	
	




Bendrieji reikalavimai panaudai siūlomai įrangai:

1. Panaudai turi būti pateiktas vienas pilnai automatizuotas analizatorius (įranga), skirtas atlikti automatizuotą juostelinį šlapimo tyrimą ir šlapimo automatizuotą skaitmeninį mikroskopinį tyrimą.
2. Panaudai pateikta įranga turi būti techniškai pajėgi atlikti visus perkamus tyrimus.
3. Kartu su įranga tiekėjas turi pateikti ir įrengti visą papildomą įrangą, numatytą gamintojo, kuri yra reikalinga įrangos veikimui užtikrinti: nepertraukiamo srovės tiekimo įrenginį ir (ar) kitą gamintojo numatytą įrangą (toliau – papildoma įranga).
4. Laimėjimo atveju pateikti įrangos 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).
5. Reikalaujamų techninių parametrų įrodymui kartu su pasiūlymu būtina pateikti įrangos naudojimo instrukciją ir (ar) katalogą/ bukletą/brošiūrą anglų ir lietuvių kalbomis, juose atžymint duomenis, įrodančius siūlomos įrangos atitikimą reikalavimui.
6. 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.
7. Tiekėjas privalo savo sąskaita užtikrinti, kad įranga bus pristatyta, surinkta, sumontuota/instaliuota/įdiegta perkančiosios organizacijos adresu Šeškinės g. 24, 07156 Vilnius, paruošta darbui ir suderinta/išbandyta ne vėliau kaip per 60 (šešiasdešimt) kalendorinių dienų nuo panaudos sutarties pasirašymo. Kartu su įranga pristatoma: nepertraukiamo maitinimo šaltinis (-iai), spausdintuvas, reikalinga programinė įranga ir kt. Jeigu įranga valdoma išorinio kompiuterio pagalba, pristatomas (komplektuojamas) su kompiuteriu. Priemonės tyrimų protokolų spausdinimui (jeigu tai nėra nurodyta atskiroje pirkimo dalyje) ar kitos kanceliarinės prekės (pvz. kasetės į spausdintuvus) nėra vertinamos, kaip priemonės būtinos kokybiškam tyrimų atlikimui, jas tiekėjai privalės tiekti nemokamai.
8. Tiekėjas galimų defektų ir/ar gedimų atveju privalo savo sąskaita šalinti/remontuoti visus defektus ir/ar gedimus arba sugedusią įrangos detalę (-es) (komponentą (-us) pakeisti ekvivalentiška (-ais) perkančiosios organizacijos patalpose (Šeškinės g. 24, Vilnius) ne vėliau kaip per 4 (keturias) valandas nuo pranešimo apie defektą ir /ar gedimą gavimo momento. Jei defekto ir/ar gedimo neįmanoma pašalinti/suremontuoti perkančiosios organizacijos patalpose, tiekėjas privalo įrangą savo sąskaita išvežti defektui ir/ar gedimui šalinti/remontuoti tiekėjo transportu. Sutaisyta ir veikianti įranga pristatomas 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 veikiančią įrangą 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.
9. Visą sutarties galiojimo laikotarpį tiekėjas įsipareigoja teikti nemokamą kvalifikuotų specialistų konsultaciją ir pagalbą visais klausimais, susijusiais su teikiamų prekių ir įrangos kokybišku darbu.

Reikalavimai panaudai siūlomos įrangos techninei priežiūrai:

1. Tiekėjas visą prekių tiekimo ir panaudos teikimo laiką privalo savo sąskaita užtikrinti įrangos techninę priežiūrą, programinės įrangos atnaujinimą bei gedimų diagnostiką ir šalinimą/remontą, kurį vykdys tiekėjo siūlomas (-i) sertifikuotas (-i) specialistas (-ai).

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