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KAUNO
MIESTO
POLIKLINTKA

DEL ISANKSTINES RINKOS DALYVIY KONSULTACIJOS REAGENTY IR PAPILDOMY PRIEMONIY BIOCHEMINIYU IR IMUNOCHEMINIY TYRIMY ATLIKIMUI

BEI INTEGRUOTY AUTOMATINIY ANALIZATORIY PANAUDOS PIRKIME (CVP IS ID 4307277)

Vs| Kauno miesto poliklinika (toliau - Perkancioji organizacija), vadovaudamasi viesyjy pirkimy jstatymo (toliau - |statymo) 27 str., sieckdama
tinkamai pasirengti Reagenty ir papildomy priemoniy biocheminiy ir imunocheminiy tyrimy atlikimui bei integruoty analizatoriy panaudos pirkimui,
vykdé rinkos konsultacija (CVP IS ID 4307277).

Pirkimo iniciatorius atsizvelges ir jvertines i rinkos konsultacijos metu gautus tiekéjy klausimus ir pasitilymus dél techninés specifikacijos,

teikia atsakymus:

Nr. | Rinkos konsultacijos klausimas

Rinkos dalyvio | atsakymai

Rinkos dalyvio Il atsakymai

Perkanciosios organizacijos
atsakymai/ paaiskinimai/

turétume
specifikacija,

specifikacijai.

Pateikite pastabas

deklaruojamy tiksly pasiekimui? Kokias sglygas
papildomai
arba kuriy reikety atsisakyti?

jtraukti i technine

pasiulymus techninei

imunocheminiai tyrimai®.

specifikacija yra pakankamai

aiski ir korektiska.
Atkreipiame  démesj  dél
»Reikalavimai integruotiems

automatiniams analizatoriams

pakeitimai
1. | Ar techniné specifikacija pakankamai issami, | Pastabos ir pasililymai pateikti | Dalyvio Il vertinimu, | Pasitulymai priimti ir
konkreti ir aiski, ar joje yra visa informacija, | faile ,,DS atsiliepimas_Techniné | perkanciosios  organizacijos | atitinkamai koreguojama TS:
reikalinga tinkamam pasitilymo parengimui bei | specifikacija_biocheminiai ir | pateikiama techniné

2.4 ir 2.7 punktai koreguojami

atitinkamai:
2.4. Visi reagentai,
kalibratoriai, kontrolinés
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biocheminiams

irimunocheminiams tyrimams
atlikti (2 vnt.)“ 15 punkto
»oistemos naudojimo metu
neturi susidaryti papildomy
kiety atlieky, isskyrus
kiuvetes, kuriose  vyksta
tyrimy reakcijos. -
Atkreipiame démesj, kad kai
kurios sistemos naudoja ne tik
kiuvetes, bet ir vienkartinius
antgalius (technologinis
sprendimas mazinantis
kryzmine tarsg), todél Sis
punktas neturéty buti
ribojantis veiksnys, o]
prapléstas sekanciai:
»oistemos naudojimo metu
neturi susidaryti papildomy
kiety atlieky, iSskyrus
kiuvetes/antgalius, kurie
batini tyrimy reakcijy
atlikimui“. Tiesa,
atkreipiamas démesys |
kokybés kriterijus bei jy
validuma, siekiant uztikrinti,
kad Sie kriterijai neriboty
konkurencijos: 2 punktas -
,Biocheminiy tyrimy reakcijy

kiuvetés - reakcija vyksta
daugkartinio naudojimo
kiuvetése, kuriy nereikia

keisti visg sutarties galiojimo
laikotarpij“ - Norime atkreipti
démesij, kad Sis punktas

medZiagos turi bati
suderinami.  Tiekéjai  gali
sialyti  skirtingy gamintojy

prekes tik tuo atveju, jei
dalyvio su pasidlymu teikiama
medZiaga (pvz., metodiniai
aprasai, diegimo protokolai,
sertifikatai ar tyrimy
rezultatai) objektyviai
patyvirtina, kad dalyvio
sidlomos skirtingy gamintojy
prekés tinkamai funkcionuos
(derés) tarpusavyje ir yra
tinkamos darbui su sialomu
analizatoriumi. Reagentai turi
bati validuoti/patvirtinti
tyrimams atlikti  panaudai
sidloma jranga. Kartu su
pasidlymu tiekejas turi
pateikti reagenty naudojimo
instrukcijas angly ir lietuviy
kalbomis.

2.7. Kontrolinés medZziagos gali
bati sidalomos treciyjy saliy ir
nebdtinai to paties gamintojo
kaip reagentai ir kalibratoriai.

3.1 lentelées 14 pozicija
koreguojama atitinkamai:

Imunocheminis metodas. 99-
osios procentilés vertes turi
iSmatuoti su ne didesniu nei
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neuztikrina ekonominio
pranasumo, kadangi kiuvetés
yra plaunamos (naudojami

plovikliai) ir nuolat dévisi.
Kiuveciy susidévéjimas, t.y.
bet kokie subraizymai ar
techniniai pazeidimai gali
daryti jtaka tyrimo tikslumui

atsizvelgiant | tai, koks
metodas naudojamas. Kity
gamintojy  sistemos  turi

galimybe keisti Sias kiuvetes
kas tam tikra laika (pvz. kas
ménesj), jvertinant kiuveciy
nusidévéjima. 4 punktas -
,Visi sillomi imunocheminiy
tyrimy metodai néra pagristi
biotino - streptavidino
sgveika. “- Atkreipiame
démesj, jog biotino - kaip
interferuojancio veiksnio -

reikSmé yra paneigta.
Bendroje populiacijoje biotino
paplitimas  yra  salyginai
nedidelis - naudojant

specialius papildus su biotinu
- Sio veiksnio koncentracijos
yra nereikSmingos ir neturi
jtakos interferencijai. Tuo
tarpu, gamintojai naudojantys
Sig technologija ir siekdami
uztikrinti tikslesnius
rezultatus atnaujino ribines
vertes. Taip pat atkreipiame
démesij, jog biotino-

10% CV. Sveiky asmeny
populiacijoje, ir wyry, ir
motery, turi iSmatuoti
troponino koncentracijq >50%
individy. Naudojimo
instrukcijoje turi bati

nurodytos 99-osios procentilés
vertés pagal lytj. Rezultatas
iSduodamas ne ilgiau kaip per
20 min. Virsutiné matavimo
riba be praskiedimo ne
mazesné nei > 10000 ng/|.

Remiantis
pasidlymais

dalyvio ]
koreguojamas
taip pat ,Reikalavimai
integruotiems automatiniams
analizatoriams biocheminiams
ir imunocheminiams tyrimams
atlikti (2 vnt.)* 15 punktas
sekandiai:
»oistemos naudojimo metu
neturi susidaryti papildomy
kiety atlieky, iSskyrus
kiuvetes/antgalius, kurie batini
tyrimy reakcijy atlikimui®.

Taip pat, koreguojamas 4
Kokybés kriterijaus punktas dél
biotino:

biotino
mkg/|

“Méginyje  esanti
koncentracija > 3510
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streptavidino metodai yra
ypac tikslds lyginant su kitais

metodais.  Tokiu  atveju,
reikeéty svarstyti ir kity,
zenkliai didesne jtaka
daranciy veiksniy, naudojima
- HAA, HAMA ir t.t.
Priduriama, kad po diskusijy
su neurologais buvo
iSsiaiskinta, kad Lietuvoje

nebuvo ir néra taikomas joks
gydymas su didelémis biotino
koncentracijomis (nebuvo
atliekama net studijos Sia
kryptimi).

neturi jtakos imunocheminiams
tyrimams, atliekamiems
sitilomais reagentais”.

Ar dalyvautuméte Siame pirkime, kuris
planuojamas vykdyti pagal pateikta technine
specifikacija? Jei ne, kodel?

Taip.

Taip.

Kokiais vertinimo
turéty bati
Pagriskite.
Ar Techninés specifikacijos 4 lenteléje nurodyti
vertinimo kriterijai yra aiskds ir tinkami?

kriterijais vadovaujantis
vertinami tiekéjy pasiulymai?

Taip.

Kokie  kvalifikaciniai reikalavimai, Jisy
nuomone, turéty buti keliami tiekéjams,
ketinantiems dalyvauti pirkimo proceduroje?
Pagriskite.

Tiekéjas turi teise instaliuoti
siiloma prietaisa (tiekéjas yra
prietaiso gamintojas arba
prietaiso gamintojo paskirtas
asmuo).

Pasiulymas priimtas ir
atitinkamai papildyti
kvalifikaciniai reikalavimai.
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Kokius aplinkos apsaugos kriterijus sillote
taikyti siekiant jsigyti prekes/paslaugas/darbus
darancCius kuo mazesnj poveiki aplinkai?
Pagriskite.

Aplinkos apsaugos kriterijy taikymo, vykdant
zaliuosius pirkimus, tvarkos aprasas
https://www.e-

tar.lt/portal/lt/legalAct/41e131d07adal1edbc
04912defe897d1

Tiekéjo ISO 14001, perdirbama
pakuoté, prekiy pristatymas
zaliuoju transportu, sutarties
pasirasymas el. parasu

Pasidlymas priimtas is dalies.
Numatoma taikyti Siuos
reikalavimus: perdirbama
pakuoté, prekiy pristatymas
zaliuoju transportu, sutarties
pasirasymas el. parasu.

Ar pasirinktas pirkimo skaidymas j dalis ir
nustatytos pirkimo dalys uztikrina galimybe
pirkimo objekta jsigyti efektyviai ir neapriboja
tiekéjuy dalyvavimo pirkime. Kaip kitaip buty
galima isskaidyti pirkimo objekta, kad kuo
daugiau tiekéju galéty pateikti pasiulymus?

Pasitlymy néra

Kokia biity preliminari prekés kaina (prasoma
pirkimo vertés nustatymo tikslais)? Kokig
kainodarg ir apmokéjimo uz prekes tvarka
rekomenduotuméte taikyti?

Ar sutarties projektas pakankamai aiskus ir | Sitlome 9.2.2, 9.2.3 punktuose | Taip, sutarties projektas | Pasililymas priimtas ir

iSsamus? Kokias salygas papildomai turétume | nustatyta bauda keisti i 0,2% | aiskus ir iSsamus. atitinkamai bus pakoreguoti

jtraukti i sutarties projekta, arba kuriy reikéty | dydzio delspinigius, nes atskirais dokumentai.

atsisakyti?  Pateikite  pastabas  sutarties | atvejais bauda gali virsyti prekiy

projektui. kaina keleriopai

Bet kokie kiti pasitulymai, komentarai ar kita Dalyvis Il silllo svarstyti Siy | Papildomi ekonominio

Jusy nuomone reikSminga informacija. punkty jsitraukima i | naudingumo kriterijai nebus
naudingumo parametrus | jtraukti j pirkimo apimtj
atsizvelgiant i siilomo | siekiant uztikrinti aiskuma ir
sprendimo technologinius | techniniy salygy paprastuma.

pranasumus:



https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/41e131d07ada11edbc04912defe897d1
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/41e131d07ada11edbc04912defe897d1
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/41e131d07ada11edbc04912defe897d1
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/41e131d07ada11edbc04912defe897d1
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Kalio, natrio, chloro tyrimy
kalibracijos stabilumas yra ne
maziau kaip 24 valandos arba
gali bdti dazniau atliekama
analizatorius automatiné
kalibracija be operatoriaus
isikiSimo (autoCal funkcija).

- Ne maziau kaip 90% visy
tyrimy reakcijos etapo trukmé
ne daugiau kaip 30 minuciy

- Ne maziau kaip 90%
imunocheminiy reagenty
stabilumas, laikant  juos
analizatoriuje
nepertraukiamai yra 100 dieny

ir daugiau

- Ne maziau kaip 90%
imunocheminiy tyrimy
kalibracijos daznumas,

naudojant tos pacios partijos
reagentus yra ne mazesnis nei
kas 80 dieny

- |rangos kasdieninés
prieziuros,  kurigq  atlieka
operatorius, apimantis kalio,
natrio, chloro  tyrimams
naudojamy jonams selektyviy
elektrody (ISE) priezilra,
atlikimo laikas iki 10 minuciy.
- Bekontaktis meéginiy
maisymas klinikinés chemijos
modulyje
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TECHNINE SPECIFIKACIJA

Integruota sistema atliekamy imunocheminiy tyrimy specifikacija:

1 lentelé
Preliminar Rinkos dalyviai Perkanciosios
Eil. . us tyrimuy | rochniniai ir kokybiniai organizacijos
Nr ALl k'ekls. per reikalavimai tyrimams! at“té")”!‘a".
’ 36 mén., Rinkos dalyvis | Rinkos dalyvis Il paaiskinimai/
vnt. pakeitimai
Imunocheminis metodas. 99- Imunocheminis metodas. Pasitilymas priimtas.
osios procentilés vertes turi 99-osios procentilés
iSmatuoti su ne didesniu nei vertes turi iSmatuoti su
10%CV. Naudojimo ne didesniu nei 10%CV.
instrukcijoje turi buti Sveiky asmeny
nurodytos 99-osios procentilés | populiacijoje, ir vyry, ir
vertés pagal lytj. Rezultatas motery, turi iSmatuoti
Didelio jautrumo iz§(<)juo.dam§sv ne il‘giau kai.p per tro;goping koncentracijq
Troponinas | arba 0 min. szupng matavimo >50% ll’.l.dIquL[. o
14, Didelio ; 5700 riba be praskiedimo ne Naudojimo instrukcijoje
idelio jautrumo s L 2.
troponinas T mazesné nei > 10000 ng/l. l'U{‘I bati nurqdytos 99‘-
osios procentilés vertés
pagal lytj. Rezultatas
iSduodamas ne ilgiau
kaip per 20 min.
Virsutiné matavimo riba
be praskiedimo ne
mazesné nei > 10000
ng/l.

T Tyrimai, kuriy nurodytas preliminarus kiekis yra maziau nei 900 per nurodyta sutarties laikotarpij, bus atliekami 2 kartus 5-iy darbo dieny savaitéje. Visi kiti tyrimai atliekami
kiekvieng darbo dieng 5-iy darbo dieny savaitéje.
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Reikalavimai integruotiems automatiniams analizatoriams biocheminiams ir imunocheminiams tyrimams atlikti (2 vnt.):

tyrimy reakcijos.

Turi bati galimybé is
analizatoriaus iSimti kietas
atliekas, nestabdant tyrimy
proceso.

naudoja ne tik kiuvetes, bet ir
vienkartinius antgalius
(technologinis sprendimas
mazinantis kryzmine tarsa),
todél sis punktas neturéty bati
ribojantis veiksnys, o prapléstas
sekandiai: ,,Sistemos naudojimo
metu neturi susidaryti
papildomy kiety atlieky,
iSskyrus kiuvetes/antgalius,
kurie butini tyrimy reakcijy
atlikimui“.

3 lentele
Rinkos dalyviy paklausimai/ pastabos (tekstas
neredaguotas)
Eil. Technlqlal Techninio parametro reikSmeé . . . . I"erkencmsws .
Nr parametrai arba e [ .= W Rinkos dalyvis | Rinkos dalyvis Il organizacijos atsakymai/
) reikalavimai Y aprasy paaiskinimai/ pakeitimai
15. Atkreipiame démesj dél Pasidlymas priimtas.
»Reikalavimai integruotiems
automatiniams analizatoriams
biocheminiams ir
imunocheminiams tyrimams
atlikti (2 vnt.)*“ 15 punkto
L . C s ,»Sistemos naudojimo metu
SkysFos ir kietos atliekos turi buti neturi susidaryti papildomy
aFSk'rtO& B . kiety atlieky, iSskyrus kiuvetes,
Sistemos naudojimo metu neturi kuriose vyksta tyrimy
susidaryti papildomy kiety atlieky, reakcijos.“ - Atkreipiame
Atlieky tvarkymas isskyrus kiuvetes, kuriose vyksta démesi, kad kai kurios sistemos
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Kokybés kriterijai

4 lentelé
Rinkos dalyviai Perkanciosios
Kriterijaus lyginamasis organizacijos
Eil. Nr. | Kriterijaus (Q;) parametrai svoris ekonominio . . . . atsakymai/
naudingumo jvertinime Rinkos dalyvisil Rinkosdalyvisili paaiskinimai/
pakeitimai
Biocheminiy tyrimy reakcijy kiuvetés - reakcija| Ne Taip Tiesa, atkreipiamas | Perkanciosios
vyksta daugkartinio naudojimo kiuvetése, kuriy| 0 10 démesys i kokybés | organizacijos
nereikia keisti visg sutarties galiojimo laikotarpj kriterijus bei ju| vertinimu, toks
validuma, siekiant | funkcionalumas
uztikrinti, kad Sie | pagristas ir
kriterijai neriboty | papildomai

konkurencijos: 2 punktas| jvertinamas.
- ,,Biocheminiy tyrimy
reakciju  kiuvetés -
reakcija vyksta
daugkartinio naudojimo
kiuvetése, kuriy nereikia
keisti  visg  sutarties
2. galiojimo laikotarpj“

0 5 Norime atkreipti démesi,
kad Sis punktas
neuztikrina ekonominio
pranasumo, kadangi
kiuvetés yra plaunamos
(naudojami plovikliai) ir
nuolat deévisi. Kiuvediy
susidévéjimas, t.y. bet
kokie subraizymai ar
techniniai pazeidimai
gali daryti jtaka tyrimo
tikslumui atsizvelgiant i
tai, koks metodas




Elektroninio dokumento nuorasas
Reg. data 2025-09-12 ir Nr. S (E)-1513

naudojamas. Kity
gamintojy sistemos turi
galimybe keisti  Sias
kiuvetes kas tam tikrg
laika (pvz. kas ménesj),

jvertinant kiuveciy
nusidévejima.

Visi sitilomi imunocheminiy tyrimy metodai néra| Ne Taip 4 punktas - ,,Visi sitlomi| Pasitlymas

pagristi biotino - streptavidino saveika imunocheminiy  tyrimy| tenkinamas i$ dalies
metodai néra pagristi| ir atitinkamai
biotino - streptavidino | kei¢iamas i:

sgveika.“-  Atkreipiame
démesj, jog biotino - kaip | “Méginyje esanti
interferuojancio veiksnio| biotino

- reiksmé yra paneigta. | koncentracija > 351
Bendroje populiacijoje| 0 mkg/l  neturi
biotino paplitimas yra| jtakos

salyginai  nedidelis - | imunocheminiams
naudojant specialius | tyrimams,

papildus su biotinu - Sio| atliekamiems
veiksnio  koncentracijos | sitlomais

0 5 yra nereikSmingos ir| reagentais”.
neturi jtakos
interferencijai. Tuo
tarpu, gamintojai
naudojantys Sig
technologija ir siekdami
uztikrinti tikslesnius
rezultatus atnaujino

ribines vertes. Taip pat
atkreipiame démesj, jog
biotino-streptavidino

metodai yra ypac tikslds
lyginant su kitais
metodais. Tokiu atveju,
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reikéty svarstyti ir kity,
zenkliai didesne jtaka
daranciy veiksniy,
naudojima - HAA, HAMA
ir t.t. Priduriama, kad po
diskusijy su neurologais
buvo issiaiskinta, kad
Lietuvoje nebuvo ir néra
taikomas joks gydymas su
didelémis biotino
koncentracijomis
(nebuvo atliekama net
studijos Sia kryptimi).

PRIDEDAMA:
1. Techniné specifikacija (projektas);
2. Kokybés vertinimo kriterijai (4 lentelé).

Laima Incirauskiené tel. +370 37 403924, el. p. laima.incirauskiene@kaunopoliklinika.t
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REAGENTAI IR PAPILDOMOS PRIEMONES BIOCHEMINIY IR IMUNOCHEMINIY TYRIMY ATLIKIMUI BEI INTEGRUOTY AUTOMATINIY
ANALIZATORIY PANAUDA

TECHNINE SPECIFIKACIJA

1. Pirkimo objektas. Perkancioji organizacija numato pagal poreikj jsigyti reagentus ir papildomas priemones biocheminiy ir imunocheminiy
tyrimy atlikimui, atsizvelgiant j Tiekéjo nurodytus jy kiekius bei panaudos bidu jsigyti integruotus automatinius analizatorius biocheminiy
ir imunocheminiy tyrimy atlikimui (toliau - Analizatorius / Analizatoriai / |ranga) (jskaitant, bet neapsiribojant montavima, diegima,
instaliavima, integravima, derinimva, paleidima, priezilira, remonta, atnaujinima ir aptarnavima, bei Analizatoriaus veikima uztikrinanciy
medziagy ir detaliy tiekima). BVPZ kodai: 38434000-6, 33696000-5, 33197000-7.

2. Bendrieji reikalavimai reagentams ir papildomoms priemonéms:

2.1. Tiekéjas privalo jvertinti visas reikiamas sudedamasias dalis nurodytiems laboratoriniams tyrimams atlikti, kad bity uztikrintas
kokybiskas tyrimy atlikimas ir sklandus Analizatoriaus darbas. Jeigu Tiekéjas, atlikdamas kiekiy skaic¢iavimus, padarys klaida, tokiu
atveju Tiekéjas jsipareigoja savo saskaita pateikti trikstamus reagentus, medziagas, papildomas priemones, kontrolines medziagas
ir kitas papildomas priemones, priesingu atveju, tai bus laikoma esminiu pirkimo sutarties pazeidimu, ir Perkancioji organizacija
(Pirkéjas) jgys teise nutraukti pirkimo sutart;.

2.2.  Tyrimo atlikimui turi bati pateiktos ir jskaiCiuotos j tyrimo kaing visos pagal gamintojo rekomendacijas tyrimo atlikimui reikalingos
sudedamosios priemonés: reagentai, kalibratoriai, kontrolinés medziagos (ne maziau kaip 2 lygiy), plovikliai, specialls valikliai,
specialus antgaliai, ar bet kokios kitos gamintojo nurodytos priemoneés.

2.3. Vidiniai kontroliniai tyrimai atliekami po vieng kartga kiekvieng analizatoriaus darbo diena, reagentai, kalibratoriai ir kt., priemonés
bus naudojamos, atsizvelgiant j gamintojo nurodytus galiojimo, galiojimo atidarius rinkinj ir stabilumo terminus.

2.4. Visi reagentai, kalibratoriai, kontrolinés medziagos turi bati suderinami. Tiekéjai gali sililyti skirtingy gamintojy prekes tik tuo
atveju, jei dalyvio su pasitlymu teikiama medziaga (pvz., metodiniai aprasai, diegimo protokolai, sertifikatai ar tyrimy rezultatai)
objektyviai patvirtina, kad dalyvio siulomos skirtingy gamintojy prekés tinkamai funkcionuos (derés) tarpusavyje ir yra tinkamos
darbui su sitlomu analizatoriumi. Reagentai turi buti validuoti/patvirtinti tyrimams atlikti panaudai siuloma jranga. Kartu su
pasiulymu tiekéjas turi pateikti reagenty naudojimo instrukcijas angly ir lietuviy kalbomis.

2.5. Tiekéjas turi bati gamintojo jgaliotas tiekti reagentus. Tiekéjas kartu su pasitulymu turi pateikti dokumenta, patvirtinantj, kad
tiekéjas yra oficialus sitilomy prekiy gamintojo atstovas arba turi rasytinj susitarima su tokiu atstovu dél prekybos sitilomomis
prekémis, t. y. turi prekiy gamintojo suteiktas teises arba lygiavertj dokumenta.

2.6. Visos sitlomos prekeés (reagentai, kontrolinés medziagos ir kitos papildomos priemonés) turi biti originalios, kokybiskos, naujos ir
tinkamos darbui su panaudai siilomu analizatoriumi.

2.7. Kontrolinés medziagos gali biiti sitilomos treciyjy saliy ir nebitinai to paties gamintojo kaip reagentai ir kalibratoriai.
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2.8. Siulomi reagentai ir (ar) jranga turi buti pazenklinti CE zenklu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/746 del

in vitro diagnostikos medicinos priemoniy arba, pereinamuoju laikotarpiu, pagal Direktyva 98/79/EC, arba lygiaverciu zenklu.
Dokumentus pateikti kartu su pasitulymu.

3. Laboratoriniy tyrimy specifikacijos:
3.1. Integruota sistema atliekamy imunocheminiy tyrimy specifikacija:
. 1 lentelé

Atitikimas kokybiniams ir techniniams reikalavimams.
Nuoroda i pridedamus, prekés atitikima
Preliminarus reikalaujamoms charakteristikoms jrodancius,
Eil. . .tyr.lmq Techniniai ir kokybiniai dokumentus (buklety, techmnlf.[_aprasq puslapiy Nr.)
Parametrai kiekis per - C L 1 Pasidlymo dokumentai,
Nr. . reikalavimai tyrimams . . -
36 meén., - . patvirtinantys sitilomos
Sidlomos prekés . .
vnt. ... . | prekeés techninius parametrus
techniniai parametrai
Dokumento Dokumento
pavadinimas | lapo numeris
Imunocheminis metodas. Kiekybinio jrasyti jrasyti jrasyti
L matavimo riba ne didesné nei < 15
Skydliaukeés
. IU/ml.
1. peroksidazés 16 700 e . .
o . Virsutiné matavimo riba be
antikdnai Anti-TPO g . .
praskiedimo ne mazesné nei > 600,0
IU/ml.
Imunocheminis metodas. Funkcinis jrasyti jrasyti jrasyti
2. Tireotropinas TTH 236 600 Jgutrumas (klekyp!n19v matav!mo
riba) (koncentracija ismatuojama su
20% CV) ne didesné nei 0,01 miU/l
3. Laisvas tiroksinas FT4 26 700 Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti
Laisvas Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti
4, o e 16 700
trijodtironinas FT3
5. Feritinas 86 600 Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti
Aktyvusis Vitaminas Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti
B12
6. (holotranskobalamina 14200
<)
S
t Tyrjnai, kuﬁg[ﬁ\grpﬂg@@ipreliminarus iekis FFORZiau ne{rPRpeheyreidhita isvdagdkesslaikotarpi, bus atliekami 2 kajkagptiu darbo dieny savajyei§yMisi kiti[tyrimai-agijefami

kiekviena darbo dieng 5-iy darbo dieny savaitéje.
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3 25-Hidroksivitaminas 130 000 Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti
’ D (bendras)
Antikdnai pries Imunocheminis metodas. Santykinis jrasyti jrasyti jrasyti
9. hepatito C virusa 27 600 jautrumas 100%.
Anti-HCV
Bendras Imunocheminis metodas. jrasyti jrasyti jrasyti
(laisvas+sujungtas)
10. PSA prostatos 25 600
specifinis antigenas
Zmogaus Imunocheminis metodas. Santykinis jrasyti jrasyti jrasyti
imunodeficito viruso jautrumas 100%.
11. | 1/2 (ZIV1/2) 10 200
antikiiny ir ZIV-1 p24
antigeno nustatymas
12. Laisvas PSA 5 600 Imunocheminis metodas. jrasyti jrasyti jrasyti
Imunocheminis metodas. Santykinis jrasyti jrasyti jrasyti
. . jautrumas ne blogesnis nei 99,9%.
Hepatito B viruso Analitinis iaut bl . .
13. pavirsiaus antigenas 9 600 natitinis jautrumas ne bogesnis net
HBsAg < 0,13 IU/ml (PSO 2-asis tarptautinis
HBsAg standartas, potipis adw2,
genotipas A, NIBSC kodas 00/588).
Imunocheminis metodas. 99-osios jrasyti jrasyti jrasyti
procentilés vertes turi iSmatuoti su
ne didesniu nei 10% CV. Sveiky
asmeny populiacijoje, ir vyry, ir
Didelio jautrumo motery, tur_i i§matu9ti _trppom'no
T X | arba koncentracija >50% individy.
14. DTOP‘?”‘F‘aS 5700 Naudojimo instrukcijoje turi buti
idelio jautrumo . i
troponinas T nurqdytos 99-os]os procentilés
vertés pagal lytj. Rezultatas
iSduodamas ne ilgiau kaip per 20
min. Virsutiné matavimo riba be
praskiedimo ne mazesné nei > 10000
ng/l.
Imunocheminis metodas arba jrasyti jrasyti jrasyti
15. Imunoglobulinas E 7 600 imunoturbidimetrinis arba
imunonefelometrinis
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17. CA 19-9 3 300 Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti
18. CA 125 3700 Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti
19. CA 15-3 2 600 Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti

FSH - Folikulus Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti
20. stimuliuojantis 4100

hormonas,

nustatymas

Liuteinizuojantis Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti
21. 3700

hormonas LH
22. Estradiolis 4700 Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti
23. Bendras beta-hCG 4200 Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti
24. Testosteronas 9 200 Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti
25. Prolaktinas 4 600 Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti
26. Progesteronas 3700 Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti

Toxoplasma gondii Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti
27. IgM antikdny 9100

nustatymas

Toxoplasma gondii Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti

I1gG antikiny 9 200

nustatymas
28. CEA 500 Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti
29. Kortizolis 9 200 Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti
30 Tiroglobulino 9200 Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti

) antiktnai Anti-Tg

31. NT-proBNP 19 700 Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti

Lytinius hormonus Imunocheminis metodas jrasyti jrasyti jrasyti
32. sujungiantis 9 200

globulinas SHBG

3.2. Integruota sistema atliekamy biocheminiy tyrimy specifikacija:
2 lentelé

Atitikimas kokybiniams ir techniniams reikalavimams.

FIREIT L Techniniai ir kokybiniai Nuoroda j pridedamus, prekés atitikima

Eil . . —

. Parametrai — tyrimy kiekis . R 2 . . PR . v

P Ty”r%hi, kuriy nurodytas preliminarus kiekis yra mazesnis nei 900 perr'%lulffg 9& 'J&?ér% eglggﬁggasrpi, bus atlieé%rnﬁr:kg?&cag S%?E%g%&%%%%%%ﬁ#? E‘ﬁ%gya Estﬁr %ﬁ:%ﬁ;a:'tlg%gnii
p 5

L | - pu | | A3 | w4 pu | | A3 T
TCTAVITTIq Udl DU UICTIq J714 Udl DU UIctig Savaittctjc.
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per 36 mén., Sidlomos prekés Pasitilymo dokumentai,
vnt. techniniai parametrai patvirtinantys sitilomos
prekés techninius parametrus
Dokumento Dokumento
pavadinimas | lapo numeris
1 Bendras baltymas 20 900 Fotometrinis metodas arba jrasyti jrasyti jrasyti
) (TP) turbidimetrinis metodas.

2. Kalcis (Ca) 27 900 Fotometrinis metodas jrasyti jrasyti jrasyti

3. Magnis (Mg) 66 900 Fotometrinis metodas jrasyti jrasyti jrasyti

4. Gelezis (Fe) 22 400 Fotometrinis metodas jrasyti jrasyti jrasyti
Earmine fosfataze Parvanitrpfenilfosfato metodas. jrasyti jrasyti jrasyti

5. (ALP) 59 900 Virsutiné matavimov riba be

praskiedimo ne maziau 1200 U/L.
IFCC arba L-gama-glutamil-3- jrasyti jrasyti jrasyti
Gama karboksi-4-nitroanilido substrato

6. gliutamiltranferazé 31 800 metodas. Virsutiné matavimo riba

(GGT) be praskiedimo ne maziau 1200
u/L.
IFCC arba CNPG3 substrato jrasyti jrasyti jrasyti

7. Alfa amilazé (AMYL) 22 700 ?etodas: Vi‘r§utiné mavt.avimo riba

e praskiedimo ne maziau 1500
u/L.

8. Bendras Cholesterolis 296 900 Fotometrinis metodas. jrasyti jrasyti jrasyti
MazZo tankio Fotometrinis metodas. jrasyti jrasyti jrasyti
lipoproteiny

9. cholesterolis 297 800
(tiesioginis metodas)

(MTL)
Didelio tankio Fotometrinis metodas. Virsutiné jrasyti jrasyti jrasyti

10. lipoproteiny 281 800 matavimo riba be praskiedimo ne
cholesterolis (DTL) maziau 3,8 mmol/Ll.

11. Trigliceridai (Tg) 282 000 Fotometrinis metodas. jrasyti jrasyti jrasyti

12. Gliukozé 337 900 Heksokinazés metodas jrasyti jrasyti jrasyti

13. {lapalas (UREA) 25 000 Fotometrinis arba fermentinis jrasyti jrasyti jrasyti

metodas.

14. $lapimo ragitis (UA) 67 400 rI;oet;)on:j(:érim's arba fermentinis jrasyti jrasyti jrasyti
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Netesioginés potenciometrijos jrasyti jrasyti jrasyti
15. K, Na, Cl 410 000 (netiesioginis jonams selektyviy
elektrody (ISE)) metodas
Antistreptolizino Imunoturbidimetrinis metodas jrasyti jrasyti jrasyti
16. (ASO) kiekybinis 6 000
nustatymas
17. Fosforas 11 200 Fotometrinis metodas. jrasyti jrasyti jrasyti
Fotometrinis metodas. Virsutiné jrasyti jrasyti jrasyti
18. Bendras Bilirubinas 24 000 matavimo riba be praskiedimo ne
maziau 400 pmol/l
Fotometrinis metodas. Virsutiné jrasyti jrasyti jrasyti
19. Tiesioginis Bilirubinas 15 800 matavimo riba be praskiedimo ne
maziau 170 pmol/l.
Aspartataminotransfe NADH be5PP metodas. Virsutiné jrasyti jrasyti jrasyti
20. razés (ASAT/GOT) 209 700 matavimo riba be praskiedimo ne
aktyvumo nustatymas maziau 700 U/L.
Alaninaminotransfera NADH be5PP metodas. Virsutiné jrasyti jrasyti jrasyti
21. zés (ALAT/GPT) 212 700 matavimo riba be praskiedimo ne
aktyvumo nustatymas maziau 500 U/L.
Imunocheminis arba jrasyti jrasyti jrasyti
imunoturbidimetrinis, arba
Glikozilinto imunonefelometrinis, arba
22. hemoglobino (HbA1C) 116 700 fermentinis metodas.
nustatymas Standartizacija pagal IFCC su
galimybe rezultatus pateikti DCCT
vienetais.
23. Kreatininas 405 100 Kinetinis Sarminio pikrato metodas jrasyti jrasyti jrasyti
C reaktyvusis Imunoturbidimetrinis metodas. jrasyti jrasyti jrasyti
24, baltymas (CRB/CRP) 75 400 Matavimo intervalas ne siauresnis
nei 1,0 - 350 mg/l.
C reaktyvusis Imunqturbjdimetrinis metodas. jrasyti jrasyti jrasyti
s Matavimo intervalas be
25. baltymas (didelio 12 200 Kiedi . . 0.4 -
jautrumo) gcr)as iedimo ne siauresnis nei 0,
mg/L.
Reumatoidinis Imunoturbidimetrinis metodas jrasyti jrasyti jrasyti
26. . 14 700
faktorius
27. Albuminas 11 700 Bromkrezolio Zaliojo metodas jrasyti jrasyti jrasyti
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Albuminas Slapime Imupqturb1d1metr1r_ns mgtodgs. jrasyti jrasyti jrasyti
28. . - 27 300 Aptikimo riba ne didesné nei 3,0
(mikroalbuminas) ma/L.
29. Cinkas 9200 Fotometrinis metodas. jrasyti jrasyti jrasyti
30. Apolipoproteinas A1 2 900 Imunoturbidimetrinis metodas. jrasyti jrasyti jrasyti
31. Apolipoproteinas B 11 000 Imunoturbidimetrinis metodas. jrasyti jrasyti jrasyti
32. Lipoproteinas (a) 12 000 Imunoturbidimetrinis metodas. jrasyti jrasyti jrasyti

4. Perkancioji organizacija nurodo, kad Analizatoriy jsigijimas panaudos bidu apima:

4.1.  Analizatoriy sukomplektavima;

4.2. Analizatoriy atvezima ir sumontavima Perkanciosios organizacijos patalpose;

4.3.  Analizatoriy veikimui reikalingy funkciniy sistemy jdiegima;

4.4. Analizatoriy nenutrukstama aprupinima visomis tinkamai juy eksploatacijai ir naudojimui pagal tiksline paskirtj reikalingomis
medziagomis, priedais (jskaitant, bet neapsiribojant, reagentais, kontrolinémis medziagomis, kalibratoriais, skiedimo ir plovimo
tirpalais, specialiais antgaliais, terminiu popieriumi rezultaty spausdinimui ir kt. priemonémis);

4.5. Analizatoriy ir jy programinés jrangos galimybe keistis informacija su Perkanciosios organizacijos laboratorine informacine sistema
(toliau — LIS);

4.6. Analizatoriy veikimo testavima pries faktiskai perduodant naudoti Perkanciajai organizacijai.

Testavimas atliekamas tokiomis esminémis sglygomis:

4.6.1 apie numatoma Analizatoriy veikimo testavima ir jo data tiekéjas turés pranesti Perkanciajai organizacijai rasytiniu praneSimu ne
véliau kaip pries 3 (tris) dienas;

4.6.2 testavimas bus laikomas sékmingu, jei testavimo rezultatai atitiks Sios techninés specifikacijos nuostatas, aparatiros specialiuosius
reikalavimus bei Sioje techninéje specifikacijoje nurodytas funkcines galimybes. Jei analizatoriaus veikimo testavimas nebus
sékmingas, tiekéjas turés nedelsiant, bet ne véliau kaip per 3 (tris) darbo dienas, pasalinti testavimo metu paaiskéjusius
analizatoriaus trukumus, neatitikimus ir atlikti pakartotinj analizatoriaus veikimo testavima. Jei pakartotinis analizatoriaus veikimo
testavimas néra sékmingas, tiekéjas turés ne véliau kaip per 30 (trisdesimt) kalendoriniy dieny po pakartotinio analizatoriaus
veikimo testavimo iSmontuoti analizatoriy ir jj iSvezti i$ Perkanciosios organizacijos patalpuy;

Analizatoriy defekty, gedimo ir (ar) netinkamo (ne)veikimo Salinima techninéje specifikacijoje nustatyta tvarka ir terminais;

Analizatoriy remontg (tiek einamajj, tiek kapitalinj), gedimy salinima techninéje specifikacijoje nustatyta tvarka ir terminais;

Analizatoriy atsarginiy daliy sandélio valdyma ir atsarginiy detaliy tiekima, keitima Sioje techninéje specifikacijoje nustatyta tvarka

ir terminais;

4.10. Perkanciosios organizacijos laboratorijos personalo apmokyma dirbti su Analizatoriais;

4.11. Analizatoriai privalés biiti pajégus atlikti ne mazesnj kiekj tyrimy, negu nurodytas Sioje techninéje specifikacijoje;

Analizatoriy apdraudima turto draudimu nuo visy riziky;

4.13. kity veiksmy, kurie yra reikalingi, siekiant uztikrinti Perkanciosios organizacijos galimybe nepertraukiamai gauti laboratorinés
diagnostikos tyrimy rezultatus pagal faktinj Perkanciosios organizacijos tyrimy poreikj bei tyrimy rezultaty perdavima i Perkanciosios
organizacijos informacine sistema, atlikima.

PR
0 0N
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5. Analizatoriy komplektacija ir techniniai reikalavimai, susije su Analizatoriumi:

5.1. Tiekéjas jsipareigoja reagenty ir papildomy priemoniy biocheminiy ir imunocheminiy tyrimy atlikimo laikotarpiui Perkanciajai
organizacijai (Pirkéjui) neatlygintinai perduoti valdyti ir naudotis Tiekéjui nuosavybés teise priklausancia |ranga, atitinkancia Sioje techninéje
specifikacijoje nustatytus reikalavimus.

5.2.  Analizatorius privalo buti pristatytas, surinktas, sumontuotas/instaliuotas/jdiegtas Perkanciosios organizacijos nurodytais adresais,
paruostas darbui ir suderintas/isbandytas ne véliau kaip per 60 (SeSiasdesimt) kalendoriniy dieny nuo sutarties jsigaliojimo dienos.

5.3.  Analizatorius turi bati techniskai pajégus atlikti visus techninéje specifikacijoje nurodytus laboratorinés diagnostikos tyrimus, skirti
naudoti Medicinos diagnostikos laboratorijose ir gebantis perduoti duomenis j LIS.

5.4.  Analizatorius turi biti naujas, nenaudotas, turéti CE/ IVD Zenklinimus, skirti naudoti Medicinos diagnostikos laboratorijose in vitro
diagnostikai ir turéti galimybe keistis duomenimis su LIS.

5.5.  Tiekéjas privalés uztikrinti perduoto Analizatoriaus nepertraukiama veikima techninéje specifikacijoje numatytais terminais, tvarka
ir pajégumais, pats dengdamas visas analizatoriaus iSlaikymo, naudojamy medziagy ir kitas susijusias islaidas. Analizatorius privalo bati techniskai
pajégus atlikti visus techninéje specifikacijoje nurodytus laboratorinés diagnostikos tyrimus.

5.6.  Tiekéjas turi pateikti ir jrengti visa papildoma jranga, reikalinga sistemy veikimui uztikrinti, pavyzdziui, vandens gryninimo jrenginius,
nepertraukiamo maitinimo saltinius (srovés/jtampos stabilizatorius), spausdintuva ir kt. ir Si jranga turi bati jtraukta i pasitilymo kaina.

5.7.  Integruotos biocheminiy ir imunocheminiy tyrimy sistemos, jskaitant papildoma jranga, turi biti iSdéstytos laboratorijos patalpoje
taip, kad nebuty trikdomas darbo srautas, baty islaikytos ergonomiskos darbo salygos personalui ir uztikrintas sklandus laboratorijos darbas. Tiekéjai
kartu su pasialymu turi pateikti tokia jranga, kuri tilpty i patalpa, kurios matmenys: 5 m. ilgio x 6 m plocio, viso kabineto iSmatavimai 35 kv.m2.

5.8.  Analizatorius privalo turéti briksniniy kody skaitytuva, skirta méginio, reagenty, identifikacinio kodo nuskaitymui. Pagal $j koda
aparatas automatiskai turi nuskaityti arba pasirinkti iS tyrimy uzsakymy informacija apie reikalingus i§ méginio padaryti konkrecius tyrimus, o
atlikty tyrimy rezultatus su méginio identifikaciniu kodu automatiskai nusiysti j LIS.

5.9.  Analizatorius turi buti pripazintas Lietuvos Respublikos teisés akty nustatyta tvarka ir atitikti reikalavimus, patvirtintus Medicinos
priemoniy naudojimo tvarkos aprase, patvirtiname Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakymu Nr. V-383 (su
vélesniais pakeitimais).

5.10. Sitloma jranga turi buti Zenklinta CE zenklu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy,
arba lygiaverciu Zenklu. Kartu su pasitlymu bitina pateikti jrangos CE ar lygiavercio Zenklinimo galiojantj sertifikatg originalo ir lietuviy kalbomis.

5.11. Reikalaujamy techniniy parametry jrodymui kartu su pasitilymu bdtina pateikti jrangos naudojimo instrukcija ir (ar) kataloga/
bukleta/brosiira ar kitus dokumentus, patvirtinancius atitiktj techniniams reikalavimams, angly ir lietuviy kalbomis. Pasitilymo formoje ir Techniniy
reikalavimy jrangai lenteléje turi biti pateiktos aiskios nuorodos j dokumentus, techninés specifikacijos atitiktj pagrindzianciuose dokumentuose
turi bati pazenklintas konkretus techninés specifikacijos punkta atitinkantis tekstas. Gamintojo deklaracijos dél techniniy parametry, kuriy
negalima objektyviai patikrinti, nebus vertinamos.

5.12. Tiekéjas kartu su pasiulymu turi pateikti dokumenta, patvirtinantj, kad tiekéjas yra oficialus panaudai sitilomos jrangos gamintojo
atstovas arba turi rasytinj susitarima su tokiu atstovu dél prekybos sililoma jranga ir jrangos techninio aptarnavimo bei remonto, t. y. turi jrangos
gamintojo suteiktas teises arba lygiavertj dokumenta .

5.13. Tiekéjas analizatoriaus programinés jrangos suderinima turi atlikti savo jégomis ir léSomis.

5.14. Tiekéjas turés uztikrinti analizatoriy nepertraukiama darba 5 dienas per savaite, 13 val. per para, darba organizuojant dviem



pamainomis 36 mén. laikotarpiui.
Tiekéjas turés paskirti atsakinga asmenj, kuris kompetentingai atliks analizatoriy techninés priezitiros, atnaujinimo, kalibravimo,
aptarnavimo ir remonto darbus. Tiekéjas turés uztikrinti, jog jo paskirti specialistai nurodytais telefono numeriais biity pasiekiami darbo dienomis
Perkanciosios organizacijos darbo metu visa sutarties laikotarpj.
Einamasis planinis ir/ar kapitalinis analizatoriy remontas, techniné priezidra, atnaujinimo darbai gali biti atliekami tik i$ anksto

suderinus su Perkanciaja organizacija konkrecia data ir laika.

5.15.

5.16.
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6. Reikalavimai integruotiems automatiniams analizatoriams biocheminiams ir imunocheminiams tyrimams atlikti (2 vnt.):

3 lentelé

Atitikimas kokybiniams ir techniniams reikalavimams.
Nuoroda j pridedamus, Analizatoriaus atitikima reikalaujamoms
charakteristikoms jrodancius, dokumentus (buklety, techniniy
aprasy puslapiy Nr.)

Sidlomi techniniai
parametrai (tiekejas
privalo aprasyti sialomos

Pasitilymo dokumentai, patvirtinantys
siilomo Analizatoriaus techninius
parametrus (privaloma uzpildyti)

biti atliekami i tokio pacio tipo
mégintuvélio pagal gamintojo naudojimo
instrukcijose nurodytus reikalavimus.

Eil. Techmn.lal Techninio parametro reikSmé arba irangos atitiktj
parametrai arba . . < . Lo
Nr. reikalavimai reikalavimy aprasymas reikalaujamiems
parametrams, nurodant
kon!<r ec:asvrer‘l'('s mes Dokumento Dokumento lapo
nepaliekant zodziy ,,turi . . .
bti“, , ne maZiau®, ,ne pavadinimas numeris
daugiau“ ir pan., jrasyti
»raip“, , Atitinka“
draudziama)
Integruota biocheminiy ir imunocheminiy jrasyti jrasyti jrasyti
tyrimy sistema su galimybe is vieno
meégintuvélio tuo paciu metu uzsakyti
1 Integruota visy analiciy, isvardinty 3.1. ir 3.2.
’ sistema papunkciy lentelése, tyrimus, kurie gali
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Integruota sistema turi bati autonominis jrasyti jrasyti jrasyti
analizinis vienetas, turintis vieng
Integruotos jrenginj/ zona visiems pacienty
sistemos meéginiams, kalibratoriams ir kontroléms
valdymas jdéti/isimti, bei valdomas is vieno
valdymo centro (vieno kompiuterio su
monitoriumi, klaviatira, pele).
Sistema turi biti techniskai pajégi atlikti jrasyti jrasyti jrasyti
Atliekami tyrimai | visas 3.1. ir 3.2. papunkdiy lentelése
iSvardintas analites.
Sistemos nasumas ne maziau 100 jrasyti jrasyti jrasyti
imunocheminiy tyrimy ir ne maziau 400
. biocheminiy tyrimy, jskaitant kalio,
Nasumas . . ,
natrio, chloro tyrimus, atliekamus
jonams selektyviy elektrody (ISE)
technologija, per valanda.
Serijos, atsitiktinio pasirinkimo, skubds. jrasyti jrasyti jrasyti
Tyrimy rezimai Galimybé pasirinkti méginiy iStyrimo
eiliskuma.
Turi bati kresulio, burbuly, nepakankamo jrasyti jrasyti jrasyti
meéginio turio aptikimo sistema ir turi
Méginio kokybés bati méginio hemolizés, ikterijos ir
patikrinimas lipemijos kokybinio ir pusiau kiekybinio
jvertinimo galimybé fotometriniams
tyrimams.
Turi tikti pirminiai mégintuvéliai, jrasyti jrasyti jrasyti
Mégintuveéliy tipai antriniai mégintuvéliai, skirti mazam
méginio tdriui. Galimybe j vieng stovelj
déti skirtingo dydzio mégintuvélius.
Méginiy, reagenty | Turi bdti nuolatinio méginiy, reagenty jrasyti jrasyti jrasyti
rinkiniy, rinkiniy, pagalbiniy priemoniy jdéjimo
pagalbiniy ir tusciy reagenty talpykly iSémimo
priemoniy galimybé, nestabdant analizatoriaus
jdéjimas darbo.
Méginiy talpa Ne maziau 100 méginiy vienu metu. jrasyti jrasyti jrasyti
sistemoje
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10.

Reagenty rinkiniy
talpa sistemoje

Vienu metu sistema turi turéti galimybe
talpinti visus reagentus, reikalingus
atlikti analiciy, isvardinty 3.1. ir 3.2.
papunkciy lentelése, tyrimus.

jrasyti

jrasyti

jrasyti

1.

Méginiy
praskiedimas ir
pakartotinis
iStyrimas

Turi buti méginiy automatinio
praskiedimo, automatinio tyrimo
pakartojimo ir susiety tyrimy (pagal
pirmojo tyrimo rezultata automatiskai
atliekamy papildomy tyrimy) galimybé.

jrasyti

jrasyti

jrasyti

12.

Reagenty ir
atlieky kiekio
stebéjimas

Turi bati nuolatinis reagenty kiekio,
pagalbiniy priemoniy ir atlieky kiekio
sistemoje sekimas. Operatorius turi gauti
atitinkama informacija/isp€jima apie
besibaigiancius reagentus ir priemones.

jrasyti

jrasyti

jrasyti

13.

Kokybés kontrolés
medziagos

Kiekybiskai matuojamy analiciy ne
maziau kaip 2 kokybés kontrolés lygiai.
Pageidaujama daugiaparametriné
jvairiems tyrimams tinkanti kontroliné
medziaga.

jrasyti

jrasyti

jrasyti

14.

Kokybés kontrolés
programa

Integruota kokybés kontrolés programa,
skaiCiuojanti pagrindinius statistinius
rodiklius ir vaizduojanti kontroliy
rezultatus grafiskai.

jrasyti

jrasyti

jrasyti

15.

Atlieky tvarkymas

Sistemos naudojimo metu neturi
susidaryti papildomy kiety atliekuy,
iSskyrus kiuvetes/antgalius, kurie batini
tyrimy reakcijy atlikimui.

Turi biti galimybé is analizatoriaus iSimti
kietas atliekas, nestabdant tyrimy
proceso.

jrasyti

jrasyti

jrasyti

16.

Planiné priezitra

Planinis Analizatoriaus prieziiiros
procediry sarasas, jy atlikimo registras
bei planai pateikiami Analizatoriaus
programinéje jrangoje ir yra lengvai
pasiekiami naudotojui.

jrasyti

jrasyti

jrasyti
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17.

Nuotolinio
prisijungimo
galimybé

Turi buti nuotolinio prisijungimo
galimybé techninio aptarnavimo
specialistui, leidzianti nuotoliniu bidu
perduoti informacija, atlikti prevencinius
ir diagnostinius veiksmus.

jrasyti

jrasyti

jrasyti

18.

Reikalavimai
analizatoriaus
programinei
jrangai

Siulomas analizatorius ir jo programiné
jranga turi turéti galimybe keistis
informacija su perkanciosios
organizacijos laboratorine informacine
sistema ASTM standarto protokolu arba
lygiaverciais: ABX, CSV, MCSV, HL7,
REST. Tyrimy uzsakymai turi bti
automatiskai nuskaitomi, o tyrimy
atlikimo rezultatai automatiskai
perduodami laboratorijos informacinei
sistemai Ethernet tipo tinklu
(10/100/1000BASE-T/TX) naudojant
TCP/IP protokola. Jeigu tiekéjo sitlomas
analizatorius neturi galimybés keistis
informacija ASTM, ABX, CSV, MCSV, HL7,
REST, standarty protokolais, pasiulyme
turi bati pateikiamas kompiuteris su
atitinkama programine jranga jgalinancia
keistis informacija su Perkanciosios
organizacijos laboratorine informacine
sistema ASTM, ABX, CSV, MCSV, HL7,
REST standarty protokolais, kuriy
pagalba tyrimy uzsakymai ir tyrimy
atlikimo rezultatai turi buti automatiskai
nuskaitomi ir perduodami laboratorijos
informacinei sistemai Ethernet tipo
tinklu (10/100/1000BASE-T/TX)
naudojant TCP/IP protokola.

jrasyti

jrasyti

jrasyti

Su Perkanciosios organizacijos LIS turi
biti galimybé keistis Siais duomenimis:
. automatiskai gauti tyrimy
uzsakymus;

jrasyti

jrasyti

jrasyti
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tyrimy rezultatus.

. automatiskai perduoti

Kokybés kriterijai

4 lentelé
Atitikimas kokybiniams reikalavimams.
Nuoroda j pridedamus, analizatoriaus atitikima papildomoms
charakteristikoms jrodancius, dokumentus (buklety, techniniy
Kriterijaus lyginamasis apiasypUslapikINR) Pasidl dok :
Eil. Nr. | Kriterijaus (Q;) parametrai svoris ekonominio asiu'lymo co uTental,
) P . . . lomo
naudingumo jvertinime Sid . . patv! rtlna(\tys siomo
idlomo analizatoriaus | analizatoriaus techninius
techniniai parametrai parametrus (privaloma uzpildyti)
Dokumento Dokumento
pavadinimas lapo numeris
Sitlomas Didelio jautrumo Troponino | tyrimas| Ne Taip jrasyti jrasyti jrasyti
1. (perkamam  tyrimui, nurodytam techninés 0 5
specifikacijos 3.1. punkto 1 lentelés 14 eilutéje)
Biocheminiy tyrimy reakcijy kiuvetés - reakcija| Ne Taip jrasyti jrasyti jrasyti
2. vyksta daugkartinio naudojimo kiuvetése, kuriy 0 10
nereikia keisti visg sutarties galiojimo laikotarpj
Imunocheminiy tyrimy, kuriy atliekama daugiau | Ne Taip jrasyti jrasyti jrasyti
nei 12 000 per metus, reagenty rinkiniy dydis
3 1000 testy arba daugiau (perkamiems tyrimams,
’ nurodytiems techninés specifikacijos 3.1. punkto| 0 5
1 lentelés grafoje ,,Preliminarus tyrimy kiekis
per 36 mén., vnt.“)
Méginyje esanti biotino koncentracija > 3510| Ne Taip jrasyti jrasyti jrasyti
4, mkg/l  neturi jtakos imunocheminiams 0 5
tyrimams, atliekamiems siulomais reagentais
Visy imunocheminiy tyrimy kalibratoriai ir| Ne Taip jrasyti jrasyti jrasyti
5. K . s ; e .
ontrolés yra paruosti naudoti, ne liofilizuoti 0 10
Sistemoje galima laikyti daugiaparametrines| Ne Taip jrasyti jrasyti jrasyti
6 kontrolines medziagas ir uzsakyti automatinius
’ ty kontroliy tyrimus naudotojo nustatytais| O 5
intervalais
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»Palyginamosios grupés“ galimybé: vidaus| Ne Taip jrasyti jrasyti jrasyti
kokybés kontrolés medziagy tyrimo rezultaty
tarplaboratoriniy palyginimy funkcionalumas,-
vertinami laboratorijos rezultatai, lyginant su 0 10

jungtiniais dalyviy, naudojanciy ta pacia vidaus
kokybés kontrolés medziaga, rezultatais
(pateikti funkcionalumo aprasyma)
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