TECHNINE SPECIFIKACIJA LABORATORINIAMS REAGENTAMS IR PRIEMONEMS
TYRIMAMS ATLIKTI SU PANAUDAI SUTEIKIAMAIS TIEKEJU ANALIZATORIAIS
ISIGYTI

Bendri reikalavimai 1-3 pirkimo objekto dalims:

1. Apibudinant pirkimo objekta, techninéje specifikacijoje ar kitose pirkimo dokumentuose galimai
nurodytas konkretus modelis ar tiekimo $altinis, konkretus procesas, biidingas konkretaus tiekéjo
tieckiamoms prekéms ar teikiamoms paslaugoms, ar prekiy Zenklas, patentas, tipai, konkreti kilmé
ar gamyba, sertifikatai, standartai, protokolai turi buti suprantami su zZodziais ,,arba lygiavertis*.

2. Tiek¢jas privalo jvertinti ir nurodyti (jraSyti) visas reikiamas sudedamasias dalis tyrimui atlikti.

3. Pateikti reikalingg reagenty, kity priemoniy ir kontroliniy medziagy (atliekant kasdiening 2-jy
lygiy kokybeés kontrole) kiekj, numatomam visam tyrimy skai¢iui per 36 mén. atlikimui.

4. Reagentai turi biti Zenklinami CE pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentq (ES) 2017/746
arba Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvg 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy
reikalavimus. Su pasitiilymu pateikti, tai jrodan¢ius dokumentus, nereikalaujama. Atitiktis Siam
reikalavimui bus tikrinama sutarties vykdymo metu.

5. Sitloma jranga turi biti zenklinta CE Zenklu ir turéti galiojantj CE sertifikatg arba ES ar EB
atitikties deklaracijas pagal Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/79/EB dél in vitro
diagnostikos medicinos prietaisy nuostatas arba pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) 2017/746 nuostatas. Kartu su pasiiilymu biitina pateikti jrangos CE Zenklinimo sertifikatg
arba ES ar EB atitikties deklaracijas originalo ir lietuviy arba angly kalbomis.

6. Siulomi reagentai, kontrolinés medZiagos ir priemonés turi tikti darbui su analizatoriais. Tiekéjas
privalo pateikti dokumentus, jrodancius, kad siillomi reagentai yra adaptuoti Siam
analizatoriui ir atitinka visus kalibravimo ir kokybés parametrus.

7. Visos siiilomos prekeés turi biti originalios, tinkamos darbui siilomiems analizatoriams.

8. Reagenty galiojimo terminas turi biiti ne trumpesnis kaip 3 ménesiai nuo pristatymo dienos.

Bendri reikalavimai 4-6 pirkimo objekto dalims:
1. ISorinés kokybés programos turéty biiti akredituotos pagal ISO 17043 standarto
reikalavimus. Su pasitilymu pateikti tai patvirtinant] dokumenta.

Tyrimo priemones, reikalingas tiksliniam tyrimui atlikti, tiekéjai privalo nurodyti patys,
uzpildydami specifikacijoje pateiktas lenteles. Lentelése biitina nurodyti visa spektra
priemoniy uZtikrinanciy kokybiska tyrimo atlikima.

1 PIRKIMO OBJEKTO DALIS
Reagentai ir papildomos medicininés priemonés bendram kraujo tyrimui atlikti kartu su
automatiniu analizatoriumi perduodamu panaudai.

Reagentai ir papildomos medicininés priemonés bendram kraujo tyrimui atlikti turi bati sitilomi su
automatiniu hematologiniu analizatoriumi panaudai. Analizatoriaus buvimo vieta: poliklinika,
AlJaksto g. 4, Paneveézys.

AUTOMATINIO HEMATOLOGINIO ANALIZATORIAUS PANAUDAI TECHNINE
SPECIFIKACIJA

Eil. | Techniniai parametrai | Parametro reik§mé | Atitikimas kokybiniams ir techniniams

Nr. reikalavimams.

Nuoroda j pridedamus, prekés
atitikima reikalaujamoms

charakteristikoms jrodancius,



https://laboratorine-medicina.lt/sites/default/files/docs/iso_17043_sertifikatas_2019_ltu.pdf

gamintojo dokumentus (buklety,
techniniy aprasy puslapiy Nr.)

Siiilomos
prekeés
pavadinimas
, techniniai
parametrai

Pasitilymo dokumentai,
patvirtinantys siiilomos
prekés techninius
parametrus

dokumen | pasitlymo
to lapo
pavadini numeris
mas

Sitillomos prekés pavadin

imas, modelis

Analizatorius 5 daliy
hematologiniams
tyrimams atlikti
(pavadinimas,
tipas/modelis, gamintojas)

Diagnostiniai parametrai

Leukocity skai¢ius
(WBC), limfocitai
(LY) (#ir %),
monocitai (MO) (# ir
%), neutrofilai (NEU)
(# ir %), bazofilai
(BA) (#ir %),
eozinofilai (EO) (# ir
%), nesubrende
granuliocitai (IG) (# ir
%) arba nesubrend¢
lastelés (IMM) (# ir
%), eritrocitai (RBC),
hemoglobinas (HGB),
hematokritas (HCT),
vidutinis eritrocito
tiris (MCV), vidutinis
hemoglobino kiekis
eritrocite (MCH),
vidutiné hemoglobino
koncentracija eritrocite
(MCHC), eritrocity
pasiskirstymo plotis
(RDW), trombocitai
(PLT), vidutinis
trombocito tiiris
(MPV)

Meéginio tiris

Ne daugiau kaip
90ul automatiniu
rezimu atliekant

CBC+DIFF tyrimus.
NaSumas Ne maziau kaip

60 tyr./val.
Talpa automatiniam Ne maziau kaip 30
meéginiy padavimui mégintuveéliy.




6 | Automatiskai Biitina
programuojami valymo
ciklai
7 | Méginiy matavimai turi | Biitina
biti atliekami i§ uzdary
mégintuvéliy.
8 | Kokybés kontrole Rezultatai pateikiami
kaip Levey-Jennings
kreivés.
9 | Irangos komplektacija | Ne senesnis kaip
2019 m., su
briikSniniy kody
skaitytuvu,
spausdintuvu,
nepertraukiamos
sroves maitinimo
Saltiniu.
10 | Suderinamumas su LIS | Analizatorius turi
palaikyti dvikrypte
komunikacijg su
LIS.
o Preliminarus
Pirkimo .
. . . .. . . .. tyrimy
objekto Reagento ir laboratorinés medicinos priemonés pavadinimas .
. skaiCius per
dalis .
36 mén.
1. |Bendras kraujo tyrimas: tyrimas (WBC, RBC, Hgb, Hct, MCV, MCH, 18000

MCHC, PLT, RDW-SD, RDW-CV, PDW, MPV, PCT, Mon(#, %), Lym
(#, %), Eos (#, %), Neu (#, %), Bas (#, %), IMG ir/arba IMM (#, %))

1.1. |Reagentai ir/ar papildomos tyrimo priemonés, reikalingos tyrimui atlikti su
sittlomu analizatoriumi (jradyti tikslius pavadinimus)

2 PIRKIMO OBJEKTO DALIS
Reagentai ir papildomos medicininés priemonés C reaktyvaus baltymo tyrimams atlikti
kartu su automatiniu arba pusiau automatiniu analizatoriumi perduodamu panaudai.

Reagentai ir papildomos medicininés priemonés C reaktyvaus baltymo tyrimams atlikti turi bati
siilomi su automatiniu arba pusiau automatiniu analizatoriumi panaudai. Analizatoriaus buvimo
vieta: poliklinika, A. JakSto g. 4, Paneveézys.

AUTOMATINIO ANALIZATORIAUS PANAUDAI TECHNINE SPECIFIKACIJA
Eil. Techniniai parametrai Parametro reik§mé Atitikimas kokybiniams ir
Nr. techniniams reikalavimams.

Nuoroda j pridedamus, prekés
atitikima reikalaujamoms
charakteristikoms jrodancius,
gamintojo dokumentus (bukletu,




techniniy aprasy puslapiu Nr.)

Siiilomos
prekés
pavadinimas
, techniniai
parametrai

Pasialymo
dokumentai,
patvirtinantys
sillomos prekés
techninius parametrus

dokumen | pasiiilymo
to lapo
pavadini numeris
mas

Siiilomos prekés pavadinimas, modelis

Portatyvus automatinis arba

pusiau automatinis
diagnostinis. CRB
analizatorius Sitlomas

analizatorius turi biiti ne
senesnis kaip 2017 m.

Pavadinimas,
tipas/modelis,
gamintojas

Matavimo ribos kraujyje,
kiekybinis nustatymas (kai

ne blogiau kaip 5-200

HCT 40%) mg/L
Fotometrinis,
Matavimo imunoturbidimetrinis,
metodas/principas turbidimetrinis arba
lygiavertis
A.thklmollalkas (benfira Ne daugiau kaip 5
vieno tyrimo procediiros )
trukmé). i
ne daugiau 20ul

Meéginio tiiris. Méginys.

veninio kraujo ar
kapiliarinio kraujo, i§
pirminiy biocheminiy
su kre$.akt., KEDTA
vakuumings arba
kapiliarinés sistemos
mégintuvéliy ir/arba
tiesiai nuo pirsto.
Nereikalauja
papildomo matuojamo
méginio paruoSimo
(rankinio maiSymo,
papildomy reagenty
naudojimo, skiedimo)

Matavimo procesas

Automatinis, be
papildomy personalo

veiksmy.
Automatiné hematokrito Automatinés
(HCT) kompensacija hematokrito korekcija
atliekant CRB i$ kraujo CRB tyrimui biitina

Normos ribos

Skirtingiems méginiy
tipams (veninio,
kapiliarinio kraujo,
serumo ir plazmos)
tokios pacios.




Kalibracija

Gamykliné arba
kalibruojasi
automatiskai.

10

Prietaiso valdymas

Grafinio jutiklinio
ekrano pagalba, ekrane
pateikiama iSmatuoto
parametro reikSmé

11

Galimybé perduoti tyrimy
rezultatus j informacing
sistema

Pateikti
komunikavimo
protokola

12

Valdymo meniu

Pageidautina lietuviy
kalba

13

Analizatoriuje integruota
kokybés kontrolés
programa

Kokybés kontrolei
sekti ir atlikti,
suvedamos leidziamos
paklaidos ribos.
Kokybés kontrolei
nesant leidziamose
ribose, darbas
neleidZiamas.

14

Kokybés kontrolé

Ne maziau kaip 2
lygiy, paruosta naudoti

15

Duomeny jvestis

ID kodas ir paciento
ID (arba vardas bei
pavardé) jvedami
pasirinktinai skaiciais
ir/arba raidémis tiek
rankiniu biidu, tiek
britk$niniy kody
skaitytuvo pagalba

16

Analizatoriaus lokali
atmintis

Ne maziau 100 tyrimy
su reagenty
serijos/partijos
numeriu ir paciento ID
arba pavarde, tyrimo
laiku ir 100 kokybés
kontrolés duomeny su
kontrolés
serijos/partijos
numeriu ir tyrimo
laiku.

Pirkimo
objekto
dalis

Reagento ir laboratorinés medicinos priemonés pavadinimas

Preliminarus
tyrimy
skaicius per
36 mén.

2.

C reaktyvinis baltymas

16000

2.1.

Reagentai ir/ar papildomos tyrimo priemonés, reikalingos tyrimui su

stilomu analizatoriumi

(irasyti tikslius pavadinimus )

3 PIRKIMO OBJEKTO DALIS




Reagentai ir papildomos medicininés priemonés Slapimo tyrimams atlikti kartu su
analizatoriumi perduodamu panaudai.

Reagentai ir papildomos medicininés priemonés Slapimo tyrimams atlikti turi biiti siilomi su Slapimo
analizatoriais (4 vnt.) panaudai. Analizatoriy buvimo vietos: 1. Pajstrio Seimos gydytojo kabinetas,

2. Raguvos ambulatorija, 3. Ramygalos ambulatorija, 4. Naujamies¢io ambulatorija.

SLAPIMO ANALIZATORIAUS PANAUDAI TECHNINE SPECIFIKACIJA

Eil. | Techniniai parametrai Parametro reikSmé Atitikimas kokybiniams ir techniniams
Nr. reikalavimams.
Nuoroda j pridedamus, prekés
atitikima reikalaujamoms
charakteristikoms jrodancius,
gamintojo dokumentus (buklety,
techniniy aprasy puslapiy Nr.)

Siiillomos | Pasiilymo dokumentai,

prekés patvirtinantys siiilomos
pavadinimas prekés techninius
, techniniai parametrus
parametrai ._
dokumento | pasiiilymo
pavadinimas lapo
numeris

Siiilomos prekés pavadinimas, modelis

1. NaSumas iki 50 tyrimy per valanda
2. Analizatoriaus analizatorius skirtas

paskirtis: Slapimo tyrimui atlikti
3. Tiriami parametrai gliukoze, bilirubinas,

ketonai, santykinis tankis,
kraujas, pH, baltymas,
urobilinogenas, nitritai,

leukocitai
4. Kokybés kontrolé Kontrolei naudojamos
(QC) sausos juostelés i$§ kuriy

gaminamas kontrolinis
tirpalas, ne maziau nei 2

lygiy
5. Spausdintuvas Vidinis, terminis
6. Kalibracija automatiné, papildomy

priemoniy nereikia

7. Identifkacija eilés numerio identifikacija

8. Atmintis paskutinio paciento
rezultatai, 50 rezultaty
persiuntimui j kompiuterj




Komunikacija

Privalo turéti galimybe
prijungti prie vietinio
kompiuterinio tinklo

10.

Bar kody skaitytuvas

Tinkantis pasitlytam
jrenginiui privalomas

11.

Juosteliy kokybés
charakteristika

automatinis kiekvienos
juostelés patikrinimas dél
drégmés, apsaugantis nuo
klaidingy rezultaty

12.

Servisas

biitina pateikti gamintojo
iSduotg sertifikatg prietaiso
aptarnavimui

13.

Atsparumas vitaminui

Juostelés nejautrios

C vitamino C jtakai

Pirkimo
objekto
dalis

Reagento ir laboratorinés medicinos priemonés pavadinimas

Preliminarus
tyrimy
skaicius per
36 mén.

3.

Slapimo tyrimas

2500

3.1

Reagentai ir/ar papildomos tyrimo priemonés, reikalingos Slapimo tyrimui
atlikti su siiilomu analizatoriumi
(iradyti tikslius pavadinimus)

3.2

Kontrolés, kalibracinés ir kitos papildomas medziagos

ISORINES KOKYBES KONTROLES PROGRAMOS

Pirkimo
objekto
dalis

Reagento ir laboratorinés
medicinos priemoneés
pavadinimas

Pageidauja
ma pakuote
(iSfasavima

s)

Preliminarus
pakuociy
poreikis 36

men.

Reikalavimai

CRB, POCT kiekybiniai
metodai

1 rinkinys

6

ISoriné kontrolé atlickama 2

kartus metuose.

ISorin¢ kokybés kontrolés
programa hematologijai

1 rinkinys

[Soriné kontrolé atlickama 2
kartus metuose.

ISorineé kokybés kontrolés
programa juosteliniams

Slapimo tyrimams

1 rinkinys

[Soriné kontrolé atlickama 2
kartus metuose.




