TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
REAGENTAI IR PAPILDOMOS PRIEMONĖS AUTOMATIZUOTAM ŠLAPIMO TYRIMUI SU ANALIZATORIAUS PANAUDA

Panaudai turi būti pateikta viena pilnai automatizuotas analizatorius (įranga), skirtas atlikti automatizuotą juostelinį šlapimo tyrimą ir šlapimo automatizuotą skaitmeninį mikroskopinį tyrimą.
Panaudai pateikta įranga turi būti techniškai pajėgi atlikti visus perkamus tyrimus.

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

	1. 
	Automatizuotas juostelinis šlapimo tyrimas
	50 000

	1. 
	Šlapimo automatizuotas skaitmeninis mikroskopinis tyrimas
	20 000



1. Bendrieji reikalavimai reagentams ir papildomoms priemonėms:
1.1.  Tiekėjas privalo įvertinti, kad būtų galima atlikti nurodytą tyrimų skaičių, įskaičiuojant kasdienės vidinės dviejų lygių kokybės kontrolės tyrimus per 60 mėnesių.
Į vieno tyrimo kainą pacientui turi būti įskaičiuota reagentų, kontrolinių medžiagų, kalibracinių bei papildomų priemonių kaina.
1.2. Tiekėjas privalo įvertinti tai, kad visi reagentai ir pagalbinės priemonės bus naudojamos pagal nurodytas gamintojo rekomendacijas, nurodytus galiojimo atidarius ir stabilumo terminus.
1.3. 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. Laimėjimo atveju, bus prašoma pateikti CE sertifikatas arba EB atitikties deklaraciją arba lygiaverčius dokumentus originalo ir lietuvių kalbomis, reagentų saugos duomenų lapų kopijas originalo ir lietuvių kalbomis.
1.4. Tiekėjas turi būti gamintojo įgaliotas tiekti reagentus. Tiekėjas kartu su pasiūlymu 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.
1.5. Reagentų ir panaudai siūlomo prietaiso suderinamumas. Reagentai turi būti validuoti/patvirtinti tyrimams atlikti panaudai siūloma įranga. Laimėjimo atveju, bus prašoma 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, kurioje  turi būti informacija apie priemonių suderinamumą. 
Mėgintuvėliai gali būti ir kito gamintojo, atitinkantys prietaiso instrukcijoje nurodytus parametrus.
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. Panaudai siūlomo šlapimo analizatoriaus (toliau – įranga) techninė specifikacija
	Eil. Nr
	Reikalaujami techniniai reikalavimai
	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 užpildyti)

	1.
	Automatinis analizatorius (įranga), skirtas atlikti automatizuotą juostelinį šlapimo tyrimą ir šlapimo automatizuotą skaitmeninį mikroskopinį tyrimą
	Įrašomas pavadinimas, modelis, gamintojas.
	

	2.
	Automatizuotas juostelinis šlapimo tyrimas
	
	

	2.1.
	Tyrimo metodas: automatizuotas, atspindžio fotometrija arba lygiavertis
	
	

	2.2.
	Mėginio lygio mėgintuvėlyje nustatymas
	
	

	2.3.
	Mėgintuvėlio pozicijos stove įvertinimas
	
	

	2.4.
	Automatinis arba rankinis juostelių, ar juostelių  dėklo, ar kasetės partijos numerio ir galiojimo laiko nuskaitymas analizatoriuje
	
	

	2.5.
	Nustatomi ne mažiau nei šie parametrai, mato vienetai:
1. Spalva, aprašymas 
1. Skaidrumas, aprašymas 
1. Santykinis tankis, skaičius
1. pH, skaičius
1. Leukocitai, skaičius/µl
1. Eritrocitai, skaičius/µl (arba kraujas, mg/l)
1. Baltymas, g/l
1. Gliukozė, mmol/l
1. Nitritai, rasta/nerasta
1. Ketonai, mmol/l
1. Bilirubinas, µmol/l
1. Urobilinogenas, µmol/l
1. Vitaminas C, mmol/l
	
	

	3.
	Šlapimo automatizuotas skaitmeninis mikroskopinis tyrimas
	
	

	3.1.
	Tyrimo metodas: skaitmeninė mikroskopija arba lygiavertis
	
	


	3.2.
	Integruota centrifuga (jei reikalinga)
	
	

	3.3.
	Mikroskopija atliekama vienkartinėse kiuvetėse/kasetėse (jei reikalinga)
	
	

	3.4.
	Įranga automatiniu būdu klasifikuoja šlapime esančias daleles pagal dydį, formą, kontrastą ir tekstūrą, pateikia operatoriui ląstelių vaizdus, leidžia įvertinti jų dydį.
	
	

	3.5.
	Nustatoma ne mažiau nei šie parametrai, mato vienetai:
1. Leukocitai, skaičius/DPL
2. Leukocitų sankaupos, skaičius/DPL 
3. Eritrocitai, skaičius/DPL
4. Eritrocitų sankaupos, skaičius/DPL
5. Eritrocitai dismorfiniai, skaičius/DPL
6. Plokščiojo epitelio ląstelės, skaičius/DPL
7. Pereinamojo epitelio ląstelės, skaičius/DPL
8. Inkstų kanalėlių epitelio ląstelės, skaičius/DPL
9. Cilindrai, skaičius/DPL
10. Kristalai, skaičius/DPL 
11. Gleivės, skaičius/DPL
12. Bakterijos, skaičius/DPL 
13. Mieliagrybiai, skaičius/DPL
Spermatozoidai, skaičius/DPL
	
	

	4.
	Mėginio kiekis: ne daugiau kaip 5 ml
	
	

	5.
	Mėginių identifikavimas integruotu brūkšninių kodų skaitytuvu
	
	

	6.
	Automatinė šlapimo mėginių atranka automatinei šlapimo skaitmeninei mikroskopijai atlikus automatizuotą juostelinį šlapimo tyrimą ir nustačius leukocitų, eritrocitų, baltymo, nitritų nuokrypį nuo normos.
	
	

	7.
	Juostelinis ir mikroskopinis tyrimas atliekamas iš to paties mėgintuvėlio, be rankinio pernešimo.
	
	

	8.
	Ne mažiau kaip dviejų lygių kokybės kontrolė (norma ir patologija).
	
	

	9.
	Integruotas spalvotas jutiminis LCD ekranas arba valdymas atskirame kompiuteryje su monitoriumi
	
	

	10.
	Integruotas arba išorinis spausdintuvas
	
	

	11.
	Įranga nejungiama prie vandentiekio sistemos
	
	

	12.
	Panaudai teikiama įranga turi būti nauja, nenaudota, pagaminta ne anksčiau nei 2024 m.
	
	



Bendrieji reikalavimai panaudai siūlomai įrangai:
1. Kartu su analizatoriumi tiekėjas turi pateikti ir įrengti visą papildomą įrangą, numatytą gamintojo, kuri yra reikalinga analizatoriaus veikimui užtikrinti: nepertraukiamo srovės tiekimo įrenginį  ir (ar) kitą gamintojo numatytą įrangą (toliau – papildoma įranga).
2. Laimėjimo atveju 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).
3. Reikalaujamų techninių parametrų įrodymui kartu su pasiūlymu būtina pateikti analizatoriaus naudojimo instrukciją ir (ar) katalogą/ bukletą/brošiūrą anglų ir lietuvių kalbomis, juose atžymint duomenis, įrodančius siūlomos įrangos atitikimą reikalavimui.
4. 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. 
5. Laimėjimo atveju pateikti analizatoriaus komunikacijos protokolą (angl. „Interface manual“), kuriame detaliai pateikiama visa informacija, kaip siūlomas analizatorius gali būti sujungtas su išorinėmis sistemomis. Analizatorius turi automatiškai nuskaityti tyrimų užsakymus, o tyrimų atlikimo rezultatus ir kokybės kontrolės tyrimų rezultataus 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 su atitinkama programine įranga, 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. 
6. Pirkimo laimėjimo atveju tiekėjas privalės teikti visokeriopą pagalbą, pateiktą analizatorių integruojant į pirkėjo laboratorinę informacinę sistemą sLIS Enterprise (Infomed CS Ltd.) bei dalyvauti sąsajos su pirkėjo LIS testavime ir (ar) validavime.

Reikalavimai panaudai siūlomo analizatoriaus techninei priežiūrai:
1. Tiekėjas visą prekių tiekimo ir panaudos teikimo laiką privalo savo sąskaita užtikrinti analizatoriaus techninę priežiūrą, programinės įrangos atnaujinimą bei gedimų diagnostiką ir šalinimą/remontą, kurį vykdys tiekėjo siūlomas (-i) sertifikuotas (-i) specialistas (-ai).
2. Pirkėjo pranešimai apie gedimus registruojami tiekėjo nurodytu telefonu visą parą. Įrangos gedimo šalinimo darbai turi būti pradėti vykdyti ne vėliau kaip per 4 valandas nuo tiekėjo informavimo telefonu apie įrangos gedimą gavimo momento darbo dienomis ir per 6 valandas nuo tiekėjo informavimo telefonu momento poilsio ir švenčių dienomis. Nepavykus įrangos suremontuoti per 1 kalendorinę dieną, privaloma pateikti lygiavertę įrangą tyrimams atlikti.





	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



