


TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

Pagrindinis BVPŽ kodas: 33696500-0 Laboratoriniai reagentai. Papildomi BVPŽ kodai: 30211200-3 Pagrindinė techninė kompiuterio įranga; 31154000-0 Nenutrūkstamojo maitinimo šaltiniai; 48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos; 50312000-5 Kompiuterių įrangos priežiūra ir remontas.
	
1. [bookmark: _Hlk162257548]Bendrieji reikalavimai
1. Tiekėjas savo sąskaita pristato įrangą ir įdiegia Pirkėjui laboratorinės diagnostikos įrangą, kurią sudaro: automatizuotas šlapimo nuosėdų / dalelių tyrimo analizatorius (1 vnt) ir automatizuotas juostelinis šlapimo tyrimų analizatorius (3 vnt.). Visa tiekiama įranga turi būti tarpusavyje suderinama. Analizatorių sprendimas turi užtikrinti galimybę integruoti automatizuotą šlapimo nuosėdų analizatorių ir juostelinį šlapimo analizatorių į bendrą sistemą vienoje darbo vietoje, užtikrinant tiek duomenų perdavimą, tiek automatizuotą mėginių perdavimą tarp analizatorių (fizinę integraciją). Kituose padaliniuose diegiami juosteliniai šlapimo analizatoriai turi būti analogiški, suderinami su šia sistema, naudoja tas pačias eksploatacines medžiagas.
1. Įranga pristatoma ir diegiama Pirkėjo padaliniuose:
2.1. Loretos Asanavičiūtės g. 27A, Vilnius – 1 vnt. automatizuotas šlapimo nuosėdų analizatorius ir 1 vnt. automatizuotas juostelinis šlapimo tyrimų analizatorius;
2.2. Erfurto g. 15, Vilnius – 1 vnt. automatizuotas juostelinis šlapimo tyrimų analizatorius;
2.3. Karaliaučiaus g. 11, Vilnius – 1 vnt. automatizuotas juostelinis šlapimo tyrimų analizatorius.
1. Su analizatoriaus pristatymu teiktinų paslaugų pobūdis: transportavimas, iškrovimas, išpakavimas, tikrinimas, panaudai perduotos ir pristatytos įrangos surinkimas, sumontavimas, įdiegimas Pirkėjo nurodytu adresu, 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.
1. Tiekėjas įsipareigoja savo sąskaita užtikrinti panaudai perduotos įrangos techninę priežiūrą, galimų defektų ir gedimų šalinimą, remontą, vadovaujantis gamintojo parengtomis techninėmis instrukcijomis ir rekomendacijomis visą sutarties galiojimo terminą. Įrangos techninės būklės vertinimas, techninė priežiūra bei remonto darbai turi būti atliekami gamintojo arba gamintojo įgalioto specialisto, turinčio tai patvirtinančius mokymų sertifikatus.
1. 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 organizuojami Pirkėjo patalpose visuose nurodytuose padaliniuose. Mokymai vykdomi pagal poreikį, atsižvelgiant į darbuotojų grupes, užtikrinant, kad būtų apmokyti visi su įranga dirbantys darbuotojai. Orientacinis dalyvių skaičius vienam padaliniui – nuo 1 iki 15 darbuotojų. Esant poreikiui organizuojami papildomi (tęstiniai) mokymai iš anksto suderintu laiku. Mokymai turi apimti visus įrangos naudojimo etapus (įskaitant periodinę priežiūrą).
1. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikiamos įrangos naudojimosi instrukcijos ir gamintojo parengti techniniai aprašai anglų ir lietuvių kalba, ar kiti dokumentai (prekių gamintojo katalogai / bukletai / brošiūros), kuriuose būtų siūlomos prekės vaizdas (nuotraukos, brėžiniai, video ar pan.) su išsamiu siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymu, patvirtinančiu atitiktį techniniams reikalavimams. Pasiūlymo formoje ir techninių reikalavimų įrangai lentelėje turi būti pateiktos aiškios, tikslios nuorodos į dokumentus. Techninės specifikacijos atitiktį pagrindžiančiuose dokumentuose kompiuterinėmis priemonėmis (elektroniniu būdu) turi būti aiškiai ir įskaitomai grafiškai pažymėtos (t. y. pastebimai spalvotai paženklintos ir / ar nurodytos rodyklėmis, ir/ar pabrauktos, apibrėžtos rėmeliu) konkrečios teikiamų dokumentų vietos, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės bei nurodyta, kurį techninės specifikacijos reikalaujamo techninio parametro punktą jos atitinka. Grafiškas pažymėjimas turi būti atliktas bent viename iš pateiktų dokumentų (lietuvių arba anglų kalba).
1. Įranga, reagentai ir kitos eksploatacinės medžiagos turi būti paženklintos CE arba lygiaverčiu ženklu. Su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti įrangos CE ženklinimo ar lygiavertį sertifikatą originalo ir lietuvių kalba. 
1. Reagentai ir eksploatacinės medžiagos turi būti originalios arba patvirtintos analizatoriaus gamintojo, kaip tinkamos tiekėjo siūlomam analizatoriui. Jeigu reagentai ir eksploatacinės medžiagos pagamintos kito gamintojo negu siūloma įranga, tiekėjas privalo kartu su pasiūlymu pateikti įrangos gamintojo patvirtinimą (oficialius įrangos gamintojo dokumentus), kad siūlomos prekės yra adaptuotos šiai įrangai.
1. Nuotolinė prieiga turi būti vykdoma tik per perkančiosios organizacijos patvirtintą VPN sprendimą. Prieiga suteikiama tik konkretiems, identifikuotiems naudotojams ir tik pagal darbo poreikį („need-to-know“ ir „least privilege“ principai). Draudžiama naudoti bendras (shared) naudotojų paskyras nuotolinei prieigai. Nuotolinė prieiga turi būti vykdoma tik iš perkančiosios organizacijos patvirtintų ir valdomų darbo stočių, kuriose yra įdiegta ir veikia antivirusinė apsauga, įjungta ugniasienė bei įdiegti naujausi operacinės sistemos ir programinės įrangos saugumo atnaujinimai. Visa nuotolinės prieigos veikla turi būti registruojama, o žurnalai saugomi ne trumpiau kaip 6 mėnesius.

II. Techniniai reikalavimai:
	AUTOMATIZUOTAS JUOSTELINIS ŠLAPIMO TYRIMŲ ANALIZATORIUS

	Eil. Nr.
	Reikalavimai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Siūlomi techniniai 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. 
	Įranga
	Analizatorius, skirtas automatizuoto juostelinio šlapimo tyrimo atlikimui,  3 vnt.
	Nurodyti siūlomo analizatoriaus gamintoją, modelį, kilmės šalį, siūlomų analizatorių kiekį.
	

	1. 
	Matavimo metodas
	reflektometrija / fotometrija arba lygiavertis
	
	

	1. 
	Našumas
	Ne mažiau kaip 100 tyrimų per valandą
	
	

	1. 
	Analizatoriaus funkcijos
	1. Mėginio lygio mėgintuvėlyje nustatymas / aptikimas
2. Mėgintuvėlio pozicijos stove įvertinimas
3. Skubių mėginių tyrimo funkcija, nestabdant tyrimų proceso
4. Nepertraukiamas mėginių talpinimas
	
	

	1. 
	Nustatomi parametrai (tarptautinis trumpinys), mato vienetai[footnoteRef:1] [1:  matavimo vienetai privalo atitikti Lietuvos nacionalinė medicinos nomenklatūrų ir klasifikatorių valdymo informacinės sistemos (MNKV IS) reikalavimus.] 

	Ne mažiau kaip šios analitės:
1. Spalva (COL), tekstas
1. Skaidrumas (CLAR), tekstas
1. Santykinis tankis (SG), skaičius
1. pH, skaičius
1. Leukocitai (WBC), pliusai/balai ir skaičius 106/L
1. Eritrocitai (RBC), pliusai/balai ir skaičius 106/L
1. Baltymas (PRO), pliusai/balai ir g/l
1. Gliukozė (GLU), pliusai/balai ir mmol/l
1. Nitritai (NIT), rasta/nerasta
1. Ketonai (KET), pliusai/balai ir mmol/l
1. Bilirubinas (BIL), pliusai/balai ir µmol/l
1. Urobilinogenas (URO), pliusai/balai ir µmol/l
1. Vitaminas C (privalo būti, jei nesiūlomas kokybinis reikalavimas ir jei juostelės nėra atsparios vitaminui C) pliusai/balai ir µmol/l arba g/L

	
	

	1. 
	Mėginio kiekis
	Ne daugiau kaip 3 ml
	
	

	1. 
	Juostelės
	- ne mažiau 150 šlapimo juostelių vienu metu analizatoriaus kasetėje ar dėkle
- automatinis padavimas
- automatinis kalibravimas
- partijos numerio ir galiojimo laiko automatinis arba rankinis nustatymas analizatoriuje
	
	

	1. 
	Rezultatų pateikimas
	- pusiau kiekybinis (pliusų sistema) ir kiekybinis
- galimybė nustatyti ribines reikšmes (cut-off)
	
	

	1. 
	Mėginių identifikavimas
	Integruotas brūkšninių kodų skaitytuvas
	
	

	1. 
	Atmintis
	Ne mažiau 5000 pacientų rezultatų
	
	

	1. 
	Kokybės kontrolė
	Ne mažiau kaip dviejų lygių kokybės kontrolė (norma ir patologija).
	
	

	1. 
	Automatinė šlapimo mėginių atranka automatiniam šlapimo dalelių / nuosėdų tyrimui atlikus automatizuotą juostelinį šlapimo tyrimą ir nustačius leukocitų (LEU), eritrocitų (RBC), nitritų (NIT) ar baltymo (PRO) nuokrypį nuo normos.
Reikalavimas taikomas analizatoriui jungiamam į sistemą su šlapimo dalelių / nuosėdų tyrimo analizatoriumi
	
	

	1. 
	Automatizuotas juostelinis šlapimo tyrimas ir automatizuotas šlapimo nuosėdų / dalelių tyrimas atliekamas iš to paties mėgintuvėlio, be rankinio pernešimo / perdėjimo.
Reikalavimas taikomas analizatoriui jungiamam į sistemą su šlapimo dalelių / nuosėdų tyrimo analizatoriumi
	
	

	1. 
	Panaudai teikiami analizatoriai turi būti nauji, nenaudoti, pagaminti ne anksčiau nei 2025 m.
	
	Pagaminimo metus pagrindžiančios nuorodos nebūtina pateikti. Atitiktis tikrinama įrangos pristatymo metu (tinkamais įrodymais bus laikoma gamintojo informacija apie įrangos pagaminimo datą, serijos numerį ir kt.).

	1. 
	Tiekėjas turi užtikrinti, kad įrangos techninį aptarnavimą atliekantys specialistai turės galimybę nuotoliniu būdu prisijungti prie įrangos. Prisijungus turėtų būti galima perduoti analizatoriui informaciją, atlikti prevencinius ar diagnostinius veiksmus. (Papildomas BVPŽ kodas: 50312000 Kompiuterių įrangos priežiūra ir remontas)
	Tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti savo ir/ar nuotolinės pagalbos teikimo centro patvirtinimą, kad toks pagalbos teikimo centras egzistuoja ir funkcionuoja (nurodyti, kurioje valstybėje nuotolinės pagalbos centras veikia). 

Nurodyti nuotolinės prieigos technologijos pavadinimą, gamintoją, kilmės šalį.
	

	1. 
	Siūlomas analizatorius pristatomas kartu su visa reikalinga papildoma įranga (jei siūlomam analizatoriui reikalinga): brūkšninių / QR kodų skaitytuvu, nepertraukiamo maitinimo šaltiniu (Papildomi BVPŽ kodai: 31154000-0 Nenutrūkstamojo maitinimo šaltiniai), spausdintuvu ir reikalinga programine įranga (48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos).
Jeigu analizatorius valdomas išorinio kompiuterio pagalba, komplektuojamas su kompiuteriu (Papildomas BVPŽ kodas: 30211200-3 Pagrindinė techninė kompiuterio įranga).
Jei analizatoriui reikalingas specialus stalas, spintelė ar kitas pagrindas, ant kurio jis statomas / montuojamas, tiekėjas su įranga pristato visus reikiamus priedus.
	Pildoma, jei siūlomam analizatoriui reikalinga papildoma įranga 

(nurodyti siūlomos papildomos įrangos pavadinimą, modelį, gamintoją, kilmės šalį)
	Pildoma, jei siūlomam analizatoriui reikalinga papildoma įranga

	1. 
	Tiekėjas privalo užtikrinti, kad siūloma įranga turėtų technines galimybes būti prijungta prie laboratorinės informacinės sistemos OpenLims, Stapro s. r. o., Čekija (Oficialus atstovas Lietuvoje UAB „Asanmeda“) (toliau – LIS) (Papildomas BVPŽ kodas: 48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos). Tiekėjas įsipareigoja pateikti visą reikiamą informaciją analizatoriaus 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 siūlomas analizatorius visiškai suderinamas su Pirkėjo naudojama LIS, bei užtikrina, jog, jungiant siūlomą analizatorių 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.


 
	AUTOMATIZUOTAS ŠLAPIMO NUOSĖDŲ / DALELIŲ TYRIMO ANALIZATORIUS AR ANALIZATORIŲ SISTEMA

	Eil. Nr.
	Reikalavimai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Siūlomi techniniai 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.
	Įranga
	Automatizuotas šlapimo nuosėdų / dalelių tyrimo analizatorius ar analizatorių sistema, 1 vnt.
	Nurodyti siūlomo analizatoriaus gamintoją, modelį, kilmės šalį.
	

	2.
	Matavimo metodas
	Skaitmeninė mikroskopija ir/ar tėkmės citometrija arba lygiavertis
	
	

	3.
	Našumas
	Ne mažiau kaip 50 tyrimų per valandą
	
	

	4.
	Analizatoriaus funkcijos
	1. Automatinė šlapimo dalelių klasifikacija
2. Galimybė operatoriui peržiūrėti vaizdus
3. Galimybė perklasifikuoti ir saugoti vaizdus
	
	

	5.
	Nustatomi parametrai (tarptautinis trumpinys), mato vienetai[footnoteRef:2] [2:  matavimo vienetai privalo atitikti Lietuvos nacionalinė medicinos nomenklatūrų ir klasifikatorių valdymo informacinės sistemos (MNKV IS) reikalavimus.] 

	Ne mažiau kaip šios analitės:
1. Leukocitai, skaičius/HPF arba skaičius 106/L
2. Eritrocitai, skaičius/HPF arba skaičius 106/L
3. Eritrocitai dismorfiniai, skaičius/HPF arba skaičius 106/L
4. Epitelio ląstelės:
- Plokščiojo epitelio ląstelės, skaičius/HPF arba skaičius/µl
- Pereinamojo epitelio ląstelės, skaičius/HPF arba skaičius/µl
- Inkstų kanalėlių epitelio ląstelės, skaičius/HPF arba skaičius/µl
5. Hialininiai cilindrai, skaičius/HPF arba skaičius/µl
6. Patologiniai cilindrai, skaičius/HPF arba skaičius/µl
7. Kristalai, skaičius/HPF arba skaičius 106/L
8. Gleivės, skaičius/HPF arba skaičius 106/L
9. Bakterijos, skaičius/HPF arba skaičius 106/L
10. Mieliagrybiai, skaičius/HPF arba skaičius 106/L
11. Spermatozoidai, skaičius/HPF arba skaičius 106/L
	
	

	6.
	Mėginio kiekis
	Ne daugiau kaip 3 ml
	
	

	7.
	Rezultatų pateikimas
	Rezultatų pateikimas kiekybiškai (skaičius 106/L arba skaičius/HPF)
	
	

	8.
	Mėginių identifikavimas
	Integruotas brūkšninių kodų skaitytuvas
	
	

	9.
	Atmintis
	Ne mažiau 5000 pacientų rezultatų
	
	

	10.
	Kokybės kontrolė
	Ne mažiau kaip dviejų lygių kokybės kontrolė (norma ir patologija).
	
	

	11.
	Panaudai teikiami analizatoriai turi būti nauji, nenaudoti, pagaminti ne anksčiau nei 2025 m.
	
	Pagaminimo metus pagrindžiančios nuorodos nebūtina pateikti. Atitiktis tikrinama įrangos pristatymo metu (tinkamais įrodymais bus laikoma gamintojo informacija apie įrangos pagaminimo datą, serijos numerį ir kt.).

	12.
	Tiekėjas turi užtikrinti, kad įrangos techninį aptarnavimą atliekantys specialistai turės galimybę nuotoliniu būdu prisijungti prie įrangos. Prisijungus turėtų būti galima perduoti analizatoriui informaciją, atlikti prevencinius ar diagnostinius veiksmus. (Papildomas BVPŽ kodas: 50312000 Kompiuterių įrangos priežiūra ir remontas)
	Tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti savo ir/ar nuotolinės pagalbos teikimo centro patvirtinimą, kad toks pagalbos teikimo centras egzistuoja ir funkcionuoja (nurodyti, kurioje valstybėje nuotolinės pagalbos centras veikia). 

Nurodyti nuotolinės prieigos technologijos pavadinimą, gamintoją, kilmės šalį.
	

	13.
	Siūlomas analizatorius pristatomas kartu su visa reikalinga papildoma įranga (jei reikalinga) : brūkšninių / QR kodų skaitytuvu, nepertraukiamo maitinimo šaltiniu (Papildomi BVPŽ kodai : 31154000-0 Nenutrūkstamojo maitinimo šaltiniai), spausdintuvu ir reikalinga programine įranga (48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos).
Jeigu analizatorius valdomas išorinio kompiuterio pagalba, komplektuojamas su kompiuteriu (Papildomas BVPŽ kodas : 30211200-3 Pagrindinė techninė kompiuterio įranga).
Jei analizatoriui reikalingas specialus stalas, spintelė ar kitas pagrindas, ant kurio jis statomas / montuojamas, tiekėjas su įranga pristato visus reikiamus priedus.
	Pildoma, jei siūlomam analizatoriui reikalinga papildoma įranga 

(nurodyti siūlomos papildomos įrangos pavadinimą, modelį, gamintoją, kilmės šalį)
	Pildoma, jei siūlomam analizatoriui reikalinga papildoma įranga

	14.
	Tiekėjas privalo užtikrinti, kad siūloma įranga turėtų technines galimybes būti prijungta prie laboratorinės informacinės sistemos OpenLims, Stapro s. r. o., Čekija (Oficialus atstovas Lietuvoje UAB „Asanmeda“) (toliau – LIS) (Papildomas BVPŽ kodas: 48900000-7 Įvairūs programinės įrangos paketai ir kompiuterių sistemos). Tiekėjas įsipareigoja pateikti visą reikiamą informaciją analizatoriaus 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 siūlomas analizatorius visiškai suderinamas su Pirkėjo naudojama LIS, bei užtikrina, jog, jungiant siūlomą analizatorių 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.






