
LABORATORINIŲ REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ ELEKTROLITŲ K/Na/Cl TYRIMAMS ATLIKTI TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS PROJEKTAS

1. BENDROSIOS NUOSTATOS 

1. Reagentai ir papildomos priemonės įsigyjamos Karo medicinos centro laboratorijos veiklai  užtikrinti.
2. Siūlomos prekės privalo atitikti šioje techninėje specifikacijoje pateiktus reikalavimus.
3. Siūlomi analizatoriai panaudai turi būti ne senesni kaip 2022 m. gamybos bei sertifikuoti naudojimui Europos Sąjungoje. 

1. TECHNINIAI REIKALAVIMAI REAGENTAMS IR KOKYBĖS KONTROLEI ELEKTROLITŲ K/Na/Cl TYRIMAMS ATLIKTI 

4. Reagentai, kokybės kontrolės ir papildomos priemonės elektrolitų tyrimams atlikti turi tikti panaudai 48 mėnesiams siūlomam analizatoriui (1 vnt.). Analizatorius turi atitikti 1 lentelėje pateiktą techninę specifikaciją. 
[bookmark: _GoBack]Kokybės kontrolė bus atliekama kiekvieną dieną (5 dienas per savaitę). Siūlomo analizatoriaus kokybės kontrolė gali būti 2-jų ir/arba 3-jų (L/N/H) lygių. Jei siūlomo analizatoriaus kokybės kontrolė yra 2-jų (L/H) arba 3-jų lygių (L/N/H), tai atliekant kokybės kontrolę, jos lygiai bus periodiškai keičiami, t.y. kasdien atliekant kokybės kontrolę „low“ ir naudojant ją iki pakuotės galiojimo laiko pabaigos,  tuomet kokybės kontrolės lygis keičiamas į „normal“ arba „high“ (priklausomai nuo to, kelių lygių kontrolė bus siūloma) ir naudojamas iki jo pakuotės galiojimo laiko pabaigos. Kokybės kontrolės tyrimai nėra įskaičiuoti į bendrą planuojamų įsigyti tyrimų skaičių.
5. Kartu turi būti teikiamos visos tyrimams ir įrangos priežiūrai atlikti reikalingos eksploatacinės medžiagos. Jeigu, sutarties vykdymo laikotarpiu paaiškėja, kad tiekėjo apskaičiuotų reagentų, kokybės kontrolių ir/ar eksploatacinių bei papildomų priemonių (pvz. spausdinimo popieriaus ar pan.) neužtenka nurodytam tyrimų skaičiui atlikti, tiekėjas įsipareigoja savo lėšomis tiekti trūkstamus reagentus ir papildomas priemones (galioja visiems tyrimų reagentams ir papildomoms priemonėms).
6. Reagentų ir kokybės kontrolės galiojimo laikas, prekių pristatymo metu, turi būti ne trumpesnis kaip 60 proc. viso prekės galiojimo laiko.
7. Visos siūlomos prekės turi būti tinkamos darbui panaudos būdu siūlomam analizatoriui.


ELEKTROLITŲ ANALIZATORIAUS TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

1 lentelė
	Eil. Nr.
	Charakteristikos
	Reikalavimai

	1
	Automatinis elektrolitų analizatorius 
	Būtina

	2
	Mėginiai
	Galimybė atlikti tyrimus iš bendro kraujo, serumo, plazmos mėginių. 

	3
	Matuojami parametrai
	K+, Na+, Cl-; trys analitės vienu tyrimu

	4
	Matavimo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Na+ 90 – 200  mmol/L 

	
	
	K+ 1,5 – 14,0 mmol/L  

	
	
	Cl- 65 – 150,0 mmol/L    

	5
	Analizatoriaus tyrimo atlikimo laikas
	Ne ilgiau, kaip 1 min 20 s.

	6
	Mėginio kiekis
	Ne daugiau 200 µL atliekant tyrimą iš serumo. 

	7
	Analizatoriaus prasiplovimo funkcija
	Būtina.

	8
	Atmintis
	Ne mažiau 250 paskutinių tyrimų su data ir laiku. 

	9
	Mėginio paėmimas
	Įsiurbiamas per adatą arba vienkartinį antgalį.

	10
	Kokybės kontrolės programa
	Būtina

	11
	Reagentų, kokybės kontrolės, operatoriaus, paciento ir mėginio duomenų įvedimas
	Barkodų skeneris ir rankinis duomenų įvedimas pasirinktinai naudojant skaičius ir raides.

	12
	Tyrimo rezultato pateikimas
	Tyrimo rezultatas spausdinamas su normos ribomis kiekvienam parametrui. 

	13
	Maitinimas
	230 (±10) V, 50 Hz elektros tinklo.

	14
	Nepertraukiamos srovės šaltinis UPS
	Būtina

	15
	Instrukcijos
	Gamintojo naudojimo instrukcija anglų kalba ir jos vertimas lietuvių kalba.



1. ŽENKLINIMAS, PAKAVIMAS IR PRIĖMIMAS

8. Reagentai, kokybės kontrolės ir analizatoriai privalo atitikti Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos ES reglamento 217/746 „Dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų“ nustatytus reikalavimus, pažymėti CE ženklu.
9. Su analizatoriaus pristatymu teiktinų paslaugų pobūdis: transportavimas, pakavimas, pakrovimas, iškrovimas, išpakavimas, tikrinimas, pristatyto analizatoriaus surinkimas, sumontavimas/instaliavimas perkančiosios organizacijos nurodytu adresu, analizatoriaus paruošimas darbui ir suderinimas/išbandymas, medicinos prietaiso paso užpildymas, perkančiosios organizacijos personalo apmokymas dirbti su analizatoriumi
10. Prekės priimamos vadovaujantis pirkimo-pardavimo sutartyje nustatytais reikalavimais.





