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REAGENTŲ GLIUKOZĖS TYRIMAMS KRAUJYJE ATLIKTI SU GLIUKOZĖS MATUOKLIAIS TECHNINĖ SPECIFIKACIJA 

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Reagentai (gliukozės diagnostinės juostelės) kartu su gliukozės matuokliais skirti kiekybiškai nustatyti gliukozės kiekį šviežiame kapiliariniame arba kapiliariniame, veniniame, arteriniame kraujyje.
2. Diagnostinės juostelės ir matuokliai (toliau – priemonės) turi būti skirti savitikrai ir/arba profesionaliam naudojimui sveikatos priežiūros įstaigose.
                   3. Priemonės privalo būti suderinamos tarpusavyje, t.y. siūlomos diagnostinės juostelės turi tikti siūlomiems matuokliams pagal gamintojo rekomendacijas.

II.TECHNINIAI REIKALAVIMAI

4. Gliukozės matuoklio techninė specifikacija

	4.1. Siūlomi matuokliai turi būti nauji, nenaudoti, ne senesni kaip 2021 m. gamybos bei atitikti Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) reglamento 217/746 „Dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų“ nustatytus reikalavimus, pažymėti CE ženklu.
4.2. Tais atvejais, kai matuoklio gamintojas nėra įsisteigęs ES valstybėje narėje, privalo būti nurodytas gamintojo oficialusis atstovas ES valstybėje narėje.

	4.3. Reikalaujami parametrai matuokliui:


	Eil. Nr.
	Parametras
	Reikalaujama parametro reikšmė

	4.3.1
	Mėginio tipas
	Šviežias kapiliarinis arba kapiliarinis, veninis, arterinis kraujas. 

	4.3.2
	Tyrimo tipas
	Naudojant diagnostines juosteles.

	4.3.3
	Matavimo metodas
	Elektrocheminė gliukozės dehidrogenazės reakcija GDH-FAD

	4.3.4
	Matavimo vienetai
	Matavimo rezultatai privalo būti pateikiami mmol/l. Esant kitokio standarto matavimo vienetams, privalo būti programinė galimybė juos konvertuoti į mmol/l.

	4.3.5
	Tyrimo trukmė
	Ne daugiau 5 sek.

	4.3.6
	Mėginio tūris
	Ne daugiau 0,8 µl

	4.3.7
	Vidinė tyrimų rezultatų atmintis
	Ne mažiau kaip 350 rezultatų su tyrimo laiku ir data

	4.3.8
	Automatinis išjungimas
	Būtina, ne daugiau kaip 3 min. po tyrimo juostelės išėmimo

	4.3.9
	Matavimo ribos
	Ne siauresnės nei 0,6 mmol/L – 33,3 mmol/L

	4.3.10
	Kodavimas
	Automatinis kodavimas arba nekoduojamas

	4.3.11
	Matuoklio darbinė aplinka
	Ne siauresnėse ribose nei:10°C - 40°C, santykinė oro drėgmė 10 - 85%


	4.3.12
	Kitos funkcijos
	Automatinė nepakankamo mėginio nustatymo funkcija, Duomenų atvaizdavimas LCD ekrane

	4.3.13
	Baterijos tarnavimo laikas 
	Ne mažiau 1000 matavimų

	4.3.14
	Komplektacija
	Gliukozės matuoklis, dūrimo prietaisas, lancetai (ne mažiau 5 vnt.), dėkliukas, maitinimo elementai.

	4.3.15
	Garantinis terminas
	24 mėn.

	4.3.16
	Tiekėjas privalo apmokyti personalą dirbti su medicinos prietaisu ir paruošti jį naudojimui.
	Būtina.

	4.3.17
	Sertifikatai
	Gamintojo CE sertifikatas, atitikimas EN ISO 15197:2013/2015 reikalavimus

	4.3.18
	Instrukcijos
	Gamintojo naudojimo instrukcija anglų kalba ir jos vertimas lietuvių kalba. 



5. Gliukozės reagentų (diagnostinių juostelių) techninė specifikacija

5.1. Gliukozės diagnostinės juostelės privalo atitikti Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) reglamento 217/746 „Dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų“ nustatytus reikalavimus, pažymėtos CE ženklu.
5.2. Turi tikti naudoti kartu su siūlomais gliukozės matuokliais.
5.3. Pakuotėje – ne daugiau kaip 50 vnt. diagnostinų juostelių.
5.4. Juostelių galiojimo terminas – ne trumpesnis nei 70 proc. bendro juostelių galiojimo termino nuo pristatymo dienos. Galiojimo laikas po atidarymo ne trumpesnis nei 2 mėn.
5.5.Juostelių laikymo sąlygos ne siauresnėse kaip 2°C - 30°C ribose.

III. ŽENKLINIMAS, PAKAVIMAS, PRIĖMIMAS

6. Prekės (gliukozės diagnostinės juostelės ir gliukozės matuokliai) privalo būti pristatomos gamintojo originaliose, nepažeistose pakuotėse.
7. Prekių pakuočių ženklinimas privalo atitikti ES reglamento 217/746 „Dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų“ 1 priede nustatytus reikalavimus.
8. Kiekvienoje prekės pakuotėje privalo būti naudojimo instrukcijos anglų ir lietuvių kalbomis.
9. Prekės priimamos vadovaujantis pirkimo-pardavimo sutartyje nustatytais reikalavimais.
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