
LABORATORINIŲ REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ ŠLAPIMO TYRIMAMS ATLIKTI TECHNINĖS  SPECIFIKACIJOS PROJEKTAS

1. BENDROSIOS NUOSTATOS 

	1. Reagentai ir papildomos priemonės įsigyjamos Karo medicinos centro laboratorijos bei Karo medicinos tarnybos pirminių karių sveikatos priežiūros centrų 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 ŠLAPIMO TYRIMAMS ATLIKTI

						1 lentelė
	Informacija apie atliekamus šlapimo tyrimus

	Eil.Nr.
	Tyrimas/Tyrimo reagentas
	Tyrimų skaičius per 48 mėn.
	Mato vnt.

	1.

	Diagnostinio šlapimo tyrimo juostelės: 
- šlapimo tyrimo juostelės 25 vnt. šlapimo analizatorių
	
150 720

	
tyr.

	2
	Kontrolės testas norma ir patologija

	Reikiamą kiekį pagal tyrimų skaičių apskaičiuoja tiekėjas
	
įp.
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	Mikroalbumino koncentracijos šlapime nustatymo juostelės

	
700
	
vnt.

	4.
	Pagalbinės priemonės (pvz. spausdinimo popierius)
	Reikiamą kiekį pagal tyrimų skaičių apskaičiuoja tiekėjas
	



	5. Kokybės kontrolė bus atliekama dviejų lygių kiekvienam analizatoriui, kiekvieną darbo dieną. Tyrimai bus atliekami tik darbo dienomis t.y nuo pirmadienio iki penktadienio, išskyrus šventines dienas. Kokybės kontrolės tyrimai nėra įskaičiuoti į bendrą planuojamų įsigyti tyrimų skaičių.
	6. Jeigu, sutarties vykdymo laikotarpiu paaiškėja, kad tiekėjo apskaičiuotų laboratorinių juostelių ir/ar papildomų priemonių (pvz. spausdinimo popieriaus) neužtenka nurodytam tyrimų skaičiui atlikti, tiekėjas įsipareigoja savo lėšomis tiekti trūkstamus reagentus ir papildomas priemones. Galioja visiems tyrimų reagentams ir papildomoms priemonėmis, išskyrus kokybės kontrolę.
	8. Mikroalbinurijos tyrimų pakuotės turi būti ne didesnės kaip po 50 juostelių.


2 lentelė
	Eil. Nr.
	Charakteristikos
	Reikalavimai

	1
	Paskirtis
	Skirtas šlapimo parametrų ištyrimui.

	2
	Tiriamieji šlapimo parametrai
	Ne mažiau, kaip išvardinti : 
1. Bilirubinas, leukocitai, urobilinogenas, eritrocitai, baltymas, gliukozė, ketonai, nitritai, pH, santykinis tankis.
2. Mikroalbumino koncentracijos šlapime nustatymas

	3
	Tyrimo tipas
	Naudojant šlapimo juosteles.

	4
	Analizatoriaus produktyvumas
	1 tyrimas atliekamas ne ilgiau, kaip 1 min, nuo šlapimo juostelės įdėjimo į analizatorių.

	5
	Tyrimo rezultatų pateikimas
	1. Parodoma ekrane.
2. Atspausdinama spausdintuvu.

	6
	Vidinė tyrimų rezultatų atmintis
	Ne mažiau 200 pacientų.

	7
	Tyrimo atsakymo pateikimas
	Naudotos tiriamosios šlapimo juostelės tipas, tyrimo laikas, data, tyrimo numeris, tyrimo rezultatas.

	8
	Galimybė tyrimų rezultatus perkelti į kompiuterį
	Būtina.

	9
	Kokybės kontrolės programa
	Būtina, dviejų lygių (norma ir patologija).

	10
	Prietaiso maitinimas
	1. Nuo 230 (±10) V, 50 Hz elektros tinklo.
2. Nuo baterijų.

	11
	Tiekėjas privalo apmokyti personalą dirbti su medicinos prietaisu ir paruošti jį naudojimui.
	Būtina.

	12
	Juostelių askorbo rūgšties jautrumas
	Juostelės nejautrios įprastam askorbo rūgšties kiekiui aptinkamam šlapime iki 25mg/dl arba 250 mg/l 

	13
	Instrukcijos
	Gamintojo naudojimo instrukcija lietuvių kalba. 



1. ŽENKLINIMAS, PAKAVIMAS IR PRIĖMIMAS

	10. Diagnostinės juostelės ir analizatoriai privalo atitikti Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos ES reglamento 217/746 „Dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų“ nustatytus reikalavimus, pažymėti CE ženklu.
	11. 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
	12. Prekės priimamos vadovaujantis pirkimo-pardavimo sutartyje nustatytais reikalavimais.

