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AUTOMATINĖS ŠLAPIMO TYRIMŲ SISTEMOS
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

	Eil.
Nr.
	Techniniai parametrai 
	Techninio parametro 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)
	Nuoroda į nurodytą parametrą, patvirtinančių gamintojo dokumentų anglų ir lietuvių kalbomis (katalogo/ bukleto/brošiūros/instrukcijos) puslapius, kuriuose yra atžyma apie siūlomos įrangos atitikimą reikalavimui (privaloma užpildyti)

	1.
	Automatizuota šlapimo tyrimo sistema (1 vnt.)
	Įrašomas pavadinimas, modelis, gamintojas, kilmės šalis, pagaminimo metai
	
	Pagaminimo metus pagrindžiančios nuorodos nebūtina pateikti. Atitiktis tikrinama įrangos pristatymo metu.

	2.
	Įrangos paskirtis
	Užtikrinti pilnai automatizuotą šlapimo analizės procesą: juostelinį šlapimo tyrimą ir šlapimo nuosėdų mikroskopinę analizę
	
	

	3.
	Įrangos sudėtis
	Automatizuotą šlapimo tyrimo sistemą turi sudaryti ne mažiau kaip:
1. automatinio šlapimo cheminės analizės analizatoriaus modulis;
2. automatinio šlapimo nuosėdų mikroskopinės analizės modulis/-iai;
3. sistemos ir duomenų valdymo kompiuterinė programa, kartu su visa technine įranga, kuri yra būtina sistemos veikimui užtikrinti (kompiuteris ir pan.).
PASTABA: gali būti siūlomas vienas analizatorius, kuris be darbuotojo įsikišimo atlieka tiek cheminės analizės, tiek nuosėdų mikroskopinės analizės tyrimus bei atitinka techninių parametrų reikalavimų visumą.
	
	

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

	5.
	Brūkšninių kodų skaitytuvai.
	Mėginių identifikavimas atliekamas vidiniu ir išoriniu brūkšninių kodų skaitytuvu.
	
	

	5.
	Mėginių kiekis įrangoje 
	Įranga priima ne mažiau kaip 50 mėginių vienu metu cheminės analizės ištyrimui. 
	
	

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

	7.
	Šlapimo cheminės analizės modulio našumas
	Ne mažiau kaip 200 tyrimų per valandą.  
	
	

	8.
	Šlapimo nuosėdų mikroskopinės analizės modulio našumas
	Ne mažiau kaip 100 tyrimų per valandą.
	
	

	10.
	Šlapimo cheminė analizė
	Matuojami 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 mikroalbumino-kreatinino santykio skaičiavimas  (ACR arba A:C) atliekamas kiekvieno tyrimo metu.
	
	

	11.
	Šlapimo nuosėdų mikroskopinė analizė
	Mikroskopijos programinė įranga turi klasifikuoti šlapime esančias daleles 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 būtų 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.
	Automatinės šlapimo nuosėdų mikroskopinės analizės sistemoje pateikiamas kiekvieno identifikuoto forminio elemento atskiras vaizdas gardelėje arba regėjimo lauko nuotrauka su pažymėtais elementais. Vaizdai turi būti peržiūrimi per analizatoriaus arba su juo susietos valdymo sistemos ekraną[footnoteRef:1].   [1:  Analizatoriaus arba valdymo sistemos ekranas – apima tiek integruotą, tiek išorinį kompiuterį.] 

	Vartotojas turi galimybę perklasifikuoti nediferencijuotas / netinkamai diferencijuotas daleles.
	
	

	14.
	Kokybės kontrolė
	Turi būti galimybė atlikti 2-jų lygių vidinę kokybės kontrolę tiek šlapimo nuosėdų mikrosponinei analizei, tiek cheminės analizės tyrimams, naudojant originalias, gamintojo validuotas medžiagas, dirbant 6 dienas per savaitę. 
	
	

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

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

	17.
	Įrangos priežiūra ir valdymas
	Turi būti nuotolinio prisijungimo galimybė techninio aptarnavimo specialistui, leidžianti nuotoliu, atlikti prevencinius ir diagnostinius veiksmus.

	
	Kartu su pasiūlymu turi pateikti savo ir/ar nuotolinės pagalbos teikimo centro patvirtinimą, kad toks pagalbos teikimo centras egzistuoja ir funkcionuoja.

	18.
	Įranga turi jungtis į Pirkėjo įdiegtą laboratorinę informacinę ,,OpenLims” (toliau – 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.
	
	Kartu su pasiūlymu turi būti pateiktas gamintojo parengtas techninis aprašas, kuriame aiškiai nurodyta įrangos sąsajos su LIS galimybė dvikrypte jungtimi.  




Bendrieji reikalavimai įrangai:
1. Panaudai turi būti pateiktas vienas pilnai automatizuotas analizatorius (įranga), skirtas atlikti automatizuotą juostelinį šlapimo tyrimą ir šlapimo automatizuotą nuosėdų mikroskopinę analizę arba automatizuota šlapimo tyrimo sistema, susidedanti iš kelių atskirų, bet tarpusavyje apjungtų analizatorių / dalių.
2. Siūloma įranga turi būti techniškai pajėgi atlikti visus perkamus tyrimus, pagaminta ne anksčiau kaip 2024 m., nauja (nenaudota, nenaudota reprezentacijai).
3. Su įrangos pristatymu teiktinų paslaugų pobūdis: transportavimas, iškrovimas, išpakavimas, tikrinimas, panaudai perduotos ir pristatytos įrangos surinkimas, sumontavimas, įdiegimas Pirkėjo nurodytu adresu, integravimas į Pirkėjo naudojamą informacinę medicininę sistemą,  įrangos paruošimas darbui ir suderinimas, išbandymas, metodų verifikavimas, medicinos prietaiso paso užpildymas, Pirkėjo personalo apmokymas dirbti su įranga, konsultacijų, susijusių su įrangos naudojimu, teikimas lietuvių kalba, programinės įrangos versijos atnaujinimai ir/ar pakeitimai.
4. 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).
5. .Įrangos ir duomenų valdymo kompiuterinė programa: įranga privalo automatiškai atrinkti mėginius automatiniam šlapimo nuosėdų mikroskopinės analizės ištyrimui pagal vartotojo pasirinktas ir programiškai nustatytas ribines šlapimo cheminės analizės rezultatų reikšmes.
6. Siūloma įranga turi būti ženklinta CE ženklu ir turėti galiojantį CE sertifikatą arba EB atitikties galiojančią deklaraciją pagal Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/78/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų nuostatas arba pagal Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas. Tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti įrangos atitiktį patvirtinančius galiojančius dokumentus originalo ir lietuvių kalba.
[bookmark: _Hlk114648879]7 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. Techninių reikalavimų įrangai lentelėje turi būti pateiktos aiškios nuorodos į dokumentus, techninės specifikacijos atitiktį pagrindžiančiuose dokumentuose turi būti paženklintas konkretų techninės specifikacijos punktą atitinkantis tekstas. Gamintojo deklaracijos dėl atitikties techniniams reikalavimams, kurių negalima objektyviai patikrinti, nebus vertinamos.
8. 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.
9.  Kartu su įranga tiekėjas turi pateikti ir įrengti visą papildomą įrangą, numatytą gamintojo, kuri yra reikalinga įrangos veikimui užtikrinti: nepertraukiamo srovės tiekimo įrenginį (arba analizatoriuje integruotas nuo tinklo pakraunamas akumuliatorius) ir (ar) kitą gamintojo numatytą įrangą (spausdintuvas, jei įranga valdoma išorinio kompiuterio pagalba, pristatomas (komplektuojamas) su kompiuteriu, t.t.) (toliau – papildoma įranga). Priemones tyrimų protokolų spausdinimui ir kitas kanceliarines prekes (pvz. kasetes į spausdintuvus) tiekėjas privalės tiekti nemokamai.

Bendrieji reikalavimai reagentams ir papildomoms priemonėms:
1. Tiekėjas privalo įvertinti, kad būtų galima atlikti nurodytą preliminarų tyrimų skaičių, įskaičiuojant kasdienės (t. y. 6 dienas per savaitę) vidinės dviejų lygių kokybės kontrolės (t. y. norma ir patologija) tyrimus per 60 mėnesių. Į vieno tyrimo kainą pacientui turi būti įskaičiuota reagentų, kontrolinių medžiagų, kalibracinių bei papildomų priemonių kaina.
2. Tiekėjas privalo įvertinti tai, kad visi reagentai ir pagalbinės priemonės bus naudojamos pagal nurodytas gamintojo rekomendacijas, nurodytus galiojimo atidarius ir stabilumo terminus.
3. Tiekėjas turi tiekti reagentus ir pagalbines 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. Pirmą kartą tiekiant Prekes, Tiekėjas turės pateikti CE sertifikatas arba EB atitikties deklaraciją arba lygiaverčius dokumentus originalo ir lietuvių kalbomis, reagentų saugos duomenų lapų kopijas originalo ir lietuvių kalbomis.
4.  Reagentų ir panaudai siūlomo prietaiso suderinamumas. Reagentai turi būti validuoti/patvirtinti tyrimams atlikti panaudai siūloma įranga. Pasirašius sutartį, Tiekėjas turės pateikti šio reikalavimo atitikimui įrodyti reagentų naudojimo instrukcijas anglų ir lietuvių kalbomis, o kai reagentų ir įrangos gamintojai yra skirtingi, tuomet Tiekėjas turės pateikti reagentų naudojimo instrukciją ir gamintojo parengtą dokumentaciją, kuriame turi būti informacija apie priemonių suderinamumą. Mėgintuvėliai gali būti ir kito gamintojo, atitinkantys prietaiso instrukcijoje nurodytus parametrus.



