Pirkimo sąlygų 2 priedas


AUTOMATINĖS ŠLAPIMO TYRIMŲ SISTEMOS (2 VNT.) IR PUSIAU AUTOMATINIO ANALIZATORIAUS (1 VNT.)
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA 
1 lentelė
	Eil.
Nr.
	Techniniai parametrai arba reikalavimai
	Techninio parametro reikšmė arba reikalavimų aprašymas
	Atitikimas reikalavimui
Siūloma techninio parametro tiksli reikšmė 
	Reikalavimų atitikimas (tiksliai pažymimas techninis parametras gamintojo parengtoje  dokumentacijoje anglų kalba 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)

	AUTOMATINĖ ŠLAPIMO TYRIMŲ SISTEMA

	1.
	Automatinė šlapimo tyrimų sistema[footnoteRef:1] (2 vnt.)  [1:  Įranga, galinti susidėti iš kelių atskirų, bet tarpusavyje apjungtų, analizatorių/dalių.] 

	Įrašomas pavadinimas, modelis, gamintojas, kilmės šalis.
	
	

	2.
	Automatinės šlapimo tyrimų sistemos pagaminimo data
	Pateikiama sistema turi būti nauja, nenaudota, pagaminta ne anksčiau nei 2024 m.
	
	Pagaminimo metus pagrindžiančios nuorodos nebūtina pateikti. Atitiktis tikrinama įrangos pristatymo metu.

	3.
	Automatinės šlapimo tyrimų sistemos paskirtis ir sudėtis
	Sistemos paskirtis - užtikrinti pilnai automatizuotą šlapimo analizės procesą[footnoteRef:2].  [2:  „Pilnai automatizuota“ šlapimo tyrimų sistema reiškia, kad visa šlapimo mėginių analizės grandinė atliekama automatiškai, be jokio žmogaus įsikišimo: technologui reikia tik įdėti mėginius, paleisti programą ir gauti rezultatus.] 

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

	4.
	Automatinės šlapimo tyrimų sistemos veikimas
	Cheminės analizės analizatoriaus modulis ir nuosėdų analizės modulio/-ių dalys privalo būti fiziškai tarpusavyje apjungtos.
	
	

	5.
	Automatinės šlapimo tyrimų sistemos brūkšninių kodų skaitytuvai 
	Vidiniai ir išoriniai brūkšninių kodų skaitytuvai.
	
	

	6.
	Mėginių kiekis su mėginio paruošimu cheminės analizės analizatoriuje
	Sistema talpina ne mažiau kaip 30 mėginių vienu metu cheminės analizės ištyrimui. 
	
	

	7.
	Automatinės šlapimo tyrimų sistemos sunaudojamas (įsiurbiamas) ėminio tūris pilnam tyrimui atlikti
	Pilnam šlapimo tyrimui atlikti (cheminei ir nuosėdų analizei) bendras mėginio tūris neturi viršyti 3 ml šlapimo ėminio. 
	
	

	8.
	Automatinės šlapimo tyrimų sistemos bendras mėginio tūris
	Bendras mėginio tūris pakankamas pilnam (įskaitant cheminę ir nuosėdų analizę) šlapimo tyrimui atlikti - ne daugiau nei 4 ml.
	
	

	9.
	Šlapimo cheminės analizės modulio našumas
	Ne mažiau kaip 180 tyrimų per valandą.  
	
	

	10.
	Šlapimo nuosėdų analizės modulio našumas
	Ne mažiau kaip 40 tyrimų per valandą.
	
	

	11.
	Automatinės šlapimo tyrimų sistemos ir duomenų valdymo kompiuterinė programa
	Sistema turi automatiškai atrinkti mėginius automatiniam šlapimo nuosėdų ištyrimui pagal vartotojo pasirinktas ir programiškai nustatytas ribines šlapimo cheminės analizės rezultatų reikšmes.
	
	

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

	13.
	Šlapimo nuosėdų analizės parametrai
	Mikroskopijos programinė įranga turi automatiškai klasifikuoti šias šlapime esančias daleles:
eritrocitus, leukocitus, leukocitų sankaupas, plokštaus epitelio ląsteles, inkstinio epitelio ląsteles, pereinamojo epitelio ląsteles, hialininius  cilindrus, kitus cilindrus, bakterijas, gleives, spermatozoidus, kristalus, mieles arba į mieles panašias ląsteles.
Pateikiamas atsakymas: skaičius/µl arba DPL (HPF) arba MPL (LPF).
Sistema gali identifikuoti šlapimo takų infekciją (UTI), bei pateikti informacinį pranešimą/indikaciją, jei tokios infekcijos būtų aptiktos.
	
	

	14.
	Automatinė šlapimo tyrimų sistema pateikia eritrocitų skaičių mikrolitre (RBC/µl) arba pateikia informaciją apie eritrocitų morfologiją (izomorfiniai, dismorfiniai arba mišrūs) vėliavėle
	Būtina

	
	

	15.
	Duomenų apdorojimo programoje pateikiamas atskiras kiekvieno šlapimo forminio elemento kadruotas vaizdas atskiroje gardelėje, peržiūrimas kompiuterio ekrane (jei atliekant cheminės analizės tyrimą nustatoma tam tikrų rodiklių patologija ir yra taikomas mikroskopijos metodas)
	Vartotojas turi galimybę perklasifikuoti nediferencijuotas / netinkamai diferencijuotas daleles.
	
	

	16.
	Kokybės kontrolė
	2-jų lygių vidinė kokybės kontrolė tiek šlapimo nuosėdų, tiek cheminės analizės tyrimams, naudojant originalias (to paties kaip ir įranga gamintojo) arba alternatyvias medžiagas, patvirtintas įrangos gamintojo, tinkamas darbui su panaudai siūloma įranga, dirbant 6 dienas per savaitę su abiem sistemom. 
	
	

	17.
	Kokybės kontrolės atvaizdavimas
	Kokybės kontrolės duomenys tiek šlapimo nuosėdų, tiek cheminės analizės tyrimams atvaizduojami grafiškai (L-J).
	
	

	18.
	Saugomi duomenys
	Turi būti saugojama ne mažiau kaip 10000 tyrimų rezultatų.
	
	

	19.
	Analizatoriaus priežiūra ir valdymas
	[bookmark: _Hlk202348689]Turi būti nuotolinio prisijungimo galimybė techninio aptarnavimo specialistui, leidžianti nuotoliu atlikti prevencinius ir diagnostinius veiksmus.
	
	[bookmark: _Hlk202348723]Pateikti savo ir/ar nuotolinės pagalbos teikimo centro patvirtinimą, kad toks pagalbos teikimo centras egzistuoja ir funkcionuoja.

	20.
	Įranga turi jungtis į Pirkėjo naudojamą laboratorinę informacinę sistemą (toliau -  LIS) Med‘IS  dvikrypte jungtimi.
	Tiekėjas privalo užtikrinti, kad siūloma įranga turėtų technines galimybes būti prijungta prie Pirkėjo informacinės sistemos. Pirkėjo informacinę sistemą aptarnaujanti įmonė: UAB       „Skaitmeninės lankos“.   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 Pirkėjo naudojama LIS, bei užtikrina, jog, jungiant siūlomus analizatorius prie LIS, tarpininkaus siekiant, kad nekiltų techninių kliūčių pajungimui.
	
	Pateikti gamintojo parengtą techninį aprašą, kuriame aiškiai nurodyta įrangos sąsajos su LIS galimybė dvikrypte jungtimi.  


	PUSIAU AUTOMATINIS ANALIZATORIUS

	21.
	Pusiau automatinis analizatorius šlapimo cheminės analizės atlikimui turi būti naujas, 
nenaudotas, pagamintas ne anksčiau nei 2024 m, 
	Įrašomas pavadinimas, modelis, gamintojas, kilmės šalis.
	
	Pagaminimo metus pagrindžiančios nuorodos nebūtina pateikti. Atitiktis tikrinama įrangos pristatymo metu.


	22.
	Pusiau automatinės šlapimo cheminės analizės parametrai
	Matuojama ne mažiau nei 13 parametrų (tarptautinis trumpinys):
1. Santykinis tankis (SG),  
2.  pH,  
3. Leukocitai (WBC),  
4. Eritrocitai (RBC),  (arba kraujas (BLD),  
5. Baltymas (PRO),  
6. Gliukozė (GLU),  
7. Nitritai (NIT),  
8. Ketonai (KET),  
9. Bilirubinas (BIL),  
10. Urobilinogenas (URO),  
11. Askorbo rūgštis (Vitaminas C),   arba juostelės turi turėti apsaugą nuo askorbo rūgšties.
12. Mikroalbuminas (MALB),  
13. Kreatininas (Cr), 
Automatinis mikroalbumino-kreatinino santykio (A:C) skaičiavimas atliekamas kiekvieno tyrimo metu.
	
	

	23.
	Integruotas panaudotų juostelių atliekų konteineris
	Būtina
	
	

	24.
	Kokybės kontrolė
	Kontroliniai matavimai netaikomi.
	
	

	25.
	Analizatoriaus priežiūra ir valdymas
	Turi būti nuotolinio prisijungimo galimybė techninio aptarnavimo specialistui, leidžianti nuotoliu atlikti prevencinius ir diagnostinius veiksmus.
	
	Pateikti savo ir/ar nuotolinės pagalbos teikimo centro patvirtinimą, kad toks pagalbos teikimo centras egzistuoja ir funkcionuoja.

	26.
	Įranga turi jungtis į Pirkėjo naudojamą laboratorinę informacinę sistemą (toliau -  LIS) Med‘IS  dvikrypte jungtimi.
	Tiekėjas privalo užtikrinti, kad siūloma įranga turėtų technines galimybes būti prijungta prie Pirkėjo informacinės sistemos. Pirkėjo informacinę sistemą aptarnaujanti įmonė: UAB       „Skaitmeninės lankos“.   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 Pirkėjo naudojama LIS, bei užtikrina, jog, jungiant siūlomus analizatorius prie LIS, tarpininkaus siekiant, kad nekiltų techninių kliūčių pajungimui.
	
	Pateikti gamintojo parengtą techninį aprašą, kuriame aiškiai nurodyta įrangos sąsajos su LIS galimybė dvikrypte jungtimi.  




Bendrieji reikalavimai:
1. Tiekėjas savo sąskaita pristato automatizuotą šlapimo tyrimų sistemą  (2 vnt.) ir pusiau automatinį analizatorių (1 vnt.) (toliau – įranga ir/ar analizatorius ir/ar sistema)  Pirkėjo nurodytais adresais: V. Sirokomlės g. 8, Vilnius 11200, Dariaus ir Girėno g. 18, Vilnius 02169.
2. 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.
3. 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.
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. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikiamos įrangos naudojimosi instrukcijos ir gamintojo parengti techniniai aprašai anglų ir lietuvių kalba, ar kiti dokumentai, patvirtinantys atitiktį techniniams reikalavimams. Pasiūlymo formoje ir 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.
6. Siūloma įranga turi būti ženklinta CE ženklu ir turėti galiojantį CE sertifikatą arba EB atitikties deklaraciją pagal Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas.


REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ TECHNINĖ SPECIFIKACIJA


1. Tiekėjas turi tiekti reagentus ir papildomas priemones (toliau – prekės), 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.
2. Tiekėjas privalo įvertinti visas reikiamas priemones nurodytiems tyrimams atlikti, kad būtų užtikrintas kokybiškas tyrimų atlikimas ir sklandus įrangos darbas, atsižvelgiant į preliminarų tyrimų kiekį per 36 mėn. bei įskaičiuojant kasdienės (6 dienas per savaitę) dviejų lygių kokybės kontrolės tyrimus. 
3. Tiekėjas privalo įvertinti tai, kad visos prekės bus naudojamos pagal nurodytas gamintojo rekomendacijas, nurodytus galiojimo atidarius ir stabilumo terminus, bei į tai, kad kiekvieną kartą, atliekant tyrimus bus naudojamos kontrolinės medžiagos ir/ar kalibratoriai, gali būti atliekami pakartotiniai tyrimai, esant nepatikimiems rezultatams.
4. Visos siūlomos prekės turi būti originalios (to paties kaip ir įranga gamintojo) arba alternatyvios, patvirtintos įrangos gamintojo, kaip tinkamos darbui su panaudai siūloma įranga.
5. Prekių pristatymo vietos: automatinės šlapimo tyrimų sistemos prekės ir papildomos priemonės pristatomos V. Sirokomlės g. 8, Vilnius 11200 ir Dariaus ir Girėno g. 18, Vilnius 02169; pusiau automatinio šlapimo analizatoriaus prekės ir papildomos priemonės pristatomos Dariaus ir Girėno g. 18, Vilnius 02169. 
