       Pirkimo sąlygų 2 priedas Techninė specifikacija“
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
Slapto kraujo išmatose imunologinis (IFOB) greitasis testas
I. Bendrieji reikalavimai:
1. Testas turi turėti CE ženklinimą 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. 
2. Visos siūlomos prekės, įeinančios į rinkinio sudėtį, turi būti originalios. 
3. Kartu su pasiūlymu būtina pateikti detalius siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymus (originalius prekių katalogus, ar jų dalis ar kitus lygiaverčius gamintojo parengtus dokumentus, kuriose aprašomos siūlomos prekės), testų CE sertifikatus arba lygiaverčius dokumentus (originalo ir lietuvių kalba), įrodančius, kad siūlomos prekės atitinka techninės specifikacijos reikalavimus (techniniuose aprašymuose, kataloguose ir pan. turi būti pažymėti siūlomos pozicijos techniniai parametrai). Pateikiamos skaitmeninės dokumentų kopijos. Gamintojo deklaracijos dėl atitikties techniniams reikalavimams, kurių negalima objektyviai patikrinti, nebus vertinamos.
4. Testų ir papildomų medžiagų galiojimo terminas turi būti ne trumpesnis kaip 1 metai nuo jų pristatymo Pirkėjui dienos.
5. Tiekėjas privalo įvertinti visas reikiamas sudedamąsias dalis nurodytiems laboratoriniams tyrimams atlikti (ėminio surinkimo mėgintuvėlis su buferiu, tyrimo kasetė, kitos papildomos medžiagos), kad būtų užtikrintas kokybiškas tyrimų atlikimas. Įvertinęs visas sąnaudas, tiekėjas nurodo vieno tyrimo kainą pacientui.

II. Techniniai reikalavimai:
	Eilės
Nr.
	Reikalavimas
	Techniniai reikalavimai
	Siūlomos prekės pavadinimas, kilmės šalis, gamintojas (užpildo tiekėjas)
	Siūlomos prekės charakteristikos ir nuoroda į pateiktus siūlomos prekės techninių charakteristikų aprašymus (originalius prekių katalogus, ar jų dalis, ar kitus gamintojo parengtus lygiaverčius dokumentus, kuriose aprašomos siūlomos prekės), nurodant aprašymo ir/ar katalogo pavadinimą, numerį, puslapį, kuriame aprašomas prekės atitikimas keliamiems reikalavimams (užpildo tiekėjas)

	1.
	Testas
	vienkartinis, greitasis kokybinis testas skirtas aptikti žmogaus hemoglobiną išmatų mėginiuose. 
	
	

	2.
	Tyrimo metodas
	imunochromatografinis
	
	

	3.
	Tiriamoji medžiaga
	išmatos
	
	

	4.
	Analitinis jautrumas
	Testu aptinkama mažiausia analitės (žmogaus  hemoglobino) koncentracija išmatų ir testo  buferio mėginyje yra nuo 40 iki 50 ng/mL.
	
	

	5.
	Jautrumas, specifiškumas
	Jautrumas – ne mažiau 97 proc., specifiškumas – ne mažiau 98 proc., tikslumas – ne mažiau 98 proc.
	
	

	6.
	Ėminio mėgintuvėlis (pareikalavus
pateikti pavyzdį – 1 vnt.)
	a) saugus ėminio surinkimo  mėgintuvėlis su anga apsaugančia nuo buferio išpylimo ir per didelio išmatų kiekio įdėjimo (išvengiama preanalitinių klaidų).
b) su integruota mėginio dozavimo anga (dozuotam mėginio kiekiui užtikrinti ir išvengti preanalitinių klaidų) bei
hermetiškai užsukamu išmatų paėmimo aplikatoriumi.
	
	

	7.
	Tyrimo atlikimo laikas
	Ne ilgiau kaip 15 min.
	
	

	8.
	Stabilumas
	Paimto ėminio stabilumas laikant mėginį 
šaldytuve 2 – 8 °C temperatūroje ne mažiau 48  val.
	
	

	9.
	Apribojimai
	Prieš tyrimą pacientui nereikia laikytis mitybos apribojimų.
	
	

	10.
	Kokybės kontrolė
	Vidinė kokybės kontrolė
	
	





