Elektroninio dokumento nuorasas

PREKIY PIRKIMO-PARDAVIMO SUTARTIES SPECIALIOSIOS SALYGOS

Sutarties pavadinimas

Reagentai ir papildomos priemonés greityjy (POCT) kraujo tyrimy atlikimui
bei automatinio analizatoriaus jsigijimas panaudos budu

Sutarties data

| Sutarties numeris

1. SUTARTIES SALYS

1.1.1. Pavadinimas Vs] Kauno miesto poliklinika
1.1.2. Juridinio asmens kodas 135042394
1.1.3. Adresas Pramonés pr. 31, 51270 Kaunas
1.1.4. PYM mokétojo kodas LT350423917
1.1. Pirkéjas 1.1.5. Atsiskaitomoji saskaita LT047044060002942424
1.1.6. Bankas, banko kodas AB SEB bankas; banko kodas 70440
1.1.7. Telefonas (0 37) 40 39 99
1.1.8. El. pastas info@kaunopoliklinika.lt
1.1.9. Salies atstovas
1.1.10. Atstovavimo pagrindas |statai
1.2.1. Pavadinimas Uzdaroji akciné bendrové , Medita
1.2.2. Juridinio asmens kodas 110323729
1.2.3. Adresas Avieciy g. 14, LT-08415 Vilnius
1.2. Tiekéjas 1.2.4. PVM mokétojo kodas LT103237219
(jei Tiekéjas yra fizinis asmuo, | 1.2.5. Atsiskaitomoji saskaita LTO6 7044 0600 0091 4603
skiltys atitinkamai 1.2.6. Bankas, banko kodas AB SEB bankas; 70440
pakoreguojamos) 1.2.7. Telefonas 0(5) 272 03 72
1.2.8. El. pastas medita@medita. [t
1.2.9. Salies atstovas
1.2.10. Atstovavimo pagrindas Bendroves jstatai

2. ATSAKINGI ASMENYS

2.1. Pirkéjo
kontaktiniai asmenys,
atsakingi uz Sutarties
vykdyma, Prekiy
priémima, Saskaity
per informacine
sistema SABIS
priémima

2.2. Tiekéjo
kontaktiniai asmenys,
atsakingi uz Sutarties
vykdyma

3. SUTARTIES DALYKAS

3.1. Sutarties dalykas

Tiekéjas jsipareigoja Sutartyje numatytomis sglygomis perduoti Pirkéjui reagentus
ir papildomas priemones greityjy (POCT) kraujo tyrimy atlikimui (toliau -
Prekés/tyrimai) bei jrangg - Automatiniai analizatoriai greitiesiems (POCT)

kraujo tyrimams atlikti, 7 vnt,

perduodama panaudai (toliau - [ranga).

Perkamy Prekiy kiekis:
Pirkéjas tyrimus perka pagal poreikj Sutarties priede Nr. 1 ,,Prekiy kaina, kiekis ir
(toliau - Techniné specifikacija) ir Sutarties priede Nr.

specifikacija“

AFIAS-10, Boditech Med Inc. (Piety Koréeja)
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,Pasillymas“ nurodytais jkainiais, nevirsijant Pradinés sutarties vertés. Atskirose
eilutése nurodytas tyrimy kiekis gali buti kei¢iamas (didéti ar mazéti). Pirkéjas
nejsipareigoja iSpirkti preliminaraus tyrimy kiekio ar bet kokios jo dalies. Jeigu
Prekiy neuztenka Tiekéjo pasiilymo pateikimo metu apskaiCiuotam tyrimy
skaiciui atlikti, Tiekéjas jsipareigoja savo léSomis tiekti trikstamas Prekes.

Panaudai perduodamas (-i) analizatorius (-iai) greityjy (POCT) kraujo tyrimy
atlikimui - 7 vnt.

Su Jranga teiktiny paslaugy pobudis: transportavimas, iskrovimas, iSpakavimas,
tikrinimas, panaudai perduotos ir pristatytos Jrangos surinkimas, sumontavimas,
jdiegimas Pirkéjo nurodytu adresu, integravimas j Pirkéjo naudojama informacine
medicinine sistema, |rangos paruosimas darbui ir suderinimas, iSbandymas,
metody verifikavimas, medicinos prietaiso paso uzpildymas, Pirkéjo personalo
apmokymas dirbti su Jranga, konsultaciju, susijusiy su [rangos naudojimu, teikimas
lietuviy kalba, programinés jrangos versijos atnaujinimai ar pakeitimai.

Pirkéjo personalo apmokymai rengiami Pirkéjo patalpose, lietuviy kalba.
Apmokymy metu personalas supazindinamas su |rangos naudojimo specifika,
aptariami visi Jrangos naudojimo etapai (jskaitant periodine priezidra).

ISsamus Prekiy aprasymas ir kiti reikalavimai tiekiamoms Prekéms nustatyti
Sutarties priede Nr. 1 ,Prekiy kaina, kiekis ir specifikacija*“ (toliau - Techniné
specifikacija) ir Sutarties priede Nr. 2 , Pasiulymas*“.

3.2. Pirkimo numeris

CVP IS pirkimo numeris 4300771

3.3. Informacija apie
Europos Sajungos
léSomis finansuojama
projekta arba kita
projekta

Netaikoma

4. PREKIY

PRISTATYMO TERMINAI IR PREKIY PERDAVIMO - PRIEMIMO TVARKA

4.1. Prekiy
pristatymo terminai,
kai Prekeés
pristatomos dalimis

4.1.1. Prekiy tiekimo ir Jrangos panaudos teikimo terminas: 36 (trisdeSimt sesi)
mén. nuo Sutarties jsigaliojimo dienos.

4.1.2. Tiekéjas jsipareigoja Prekiy tiekimo laikotarpiu Pirkéjui neatlygintinai
perduoti valdyti ir naudotis Tiekéjui nuosavybés teise priklausancia [ranga. |ranga
turi bati pristatyta ir su |ranga teiktinos paslaugos (iSskyrus Pirkéjo personalo
apmokyma, konsultacijy, susijusiy su [rangos naudojimu, teikima, programineés
jrangos versijy atnaujinima) atliktos ne véliau kaip per 20 (dvidesimt) darbo dieny
nuo Sutarties jsigaliojimo dienos adresu Pramoneés pr. 31, Kaunas.

Tiekéjas privalo ne véliau kaip pries 3 (tris) darbo dienas jspéti Pirkéja rastu el.
p. ir (ar) tel. +370 37 403947 apie ketinima pristatyti [ranga.

4.1.3. Tiekeéjas jsipareigoja apmokyti Pirkéjo personalg dirbti su |ranga ne véliau
kaip per 3 (tris) darbo dienas nuo Jrangos jdiegimo, integravimo j Perkanciosios
organizacijos laboratorine informacine sistema (LIS) ir paruosimo darbui dienos.
4.1.4. Tiekéjas pagal atskirg uzsakyma uzsakytas Prekes jsipareigoja pristatyti
Prekes ne véliau kaip per 5 (penkias) darbo dienas nuo uzsakymo, perduoto
Tiekéjui elektroniniu pastu pateikimo dienos, Pirkéjo nurodytu laiku (darbo
dienomis nuo 8 iki 16 val.) adresu Pramonés pr. 31, Kaunas.

4.1.5. Tiekéjui pristacius nekokybiskas Prekes ir (ar) nustacius Prekiy defektus po
Prekiy perdavimo Pirkéjui, Tiekéjas savo saskaita jas turi pakeisti kokybiskomis
per 2 (dvi) darbo dienas nuo pranesimo pateikimo dienos.
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4.2. Prekiy (ar jy
dalies) pristatymo
termino pratesimas

4.2.1. Tiekéjas turi teise i Jrangos pristatymo termino pratesima, taciau tik tuo
atveju, jei atsiranda jrodymais pagrijsty klitcéiy ar trukdymy, kuriy atsiradimui
Tiekéjas neturi jtakos ir uz kuriuos jis neatsako ir kurie sukelti ir priskirtini
tretiesiems asmenims, ar kity aplinkybiy, kuriy Tiekéjas negaléjo iS anksto
numatyti. Aplinkybés, kuriomis grindziama biitinybé pratesti |rangos pristatymo
terming, jokiu budu negali priklausyti nuo Tiekéjo. Kiekvienu tokiu atveju,
Tiekéjas rastu nedelsdamas, bet ne véliau kaip per 3 (tris) darbo dienas, apie tai
pranesa Pirkéjui, pateikdamas minéty aplinkybiy egzistavimo jrodymus.
Nurodytas aplinkybes vertina Pirkéjas. Pirkéjui sutikus, |rangos pristatymo
terminas gali buti pratesiamas tik minéty aplinkybiy egzistavimo laikotarpiui, bet
ne ilgiau nei 5 (penkiy) darbo dieny laikotarpiui. |rangos pristatymo termino
pratesimas jforminamas rasytiniu Saliy susitarimu, kuris tampa neatskiriama
Sutarties dalimi.

4.2.2. Prekiy uzsakymo atveju, Tiekéjas turi teise j uzsakyty Prekiy pristatymo
termino pratesima, jeigu Tiekéjas neturi pakankamo Pirkéjo uzsakyty Prekiy
kiekio. Prekés pristatomos per Pirkéjo ir Tiekéjo suderintg papildoma termina,
kuris negali buti ilgesnis kaip 2 (dvi) darbo dienos.

4.3. Uzsakymy
teikimo tvarka

UzZsakymai teikiami elektroninéje uzsakymy sistemoje Tiekéjo nurodytu
elektroniniu pastu uzsakymai@interlux.lt ir laikomi gautais po 24 (dvideSimt
keturiy valandy) nuo uzsakymo pateikimo.

4.4, Dél minimalios
uzsakymo vertés /

Kiekvieno Prekiy uzsakymo verté turi bdti ne mazesné kaip 30,00 Eur (trisdeSimt
eury 00 ct) be PVM.

apimties

4.5.Kartu su Prekémis | Kartu su Prekémis pateikiami Sie dokumentai:
pateikiami Jrangos perdavimo-priémimo aktas;

dokumentai Uzpildytas Jrangos techninis pasas lietuviy kalba;

Prekiy perdavimo-priémimo aktas arba vaztarastis;

Jrangos ir Prekiy CE ar lygiaverciy galiojanciy sertifikaty kopijos originalo
ir lietuviy kalbomis (pristatant konkrecias Prekes pirma karta);
6. Prekiy saugos duomeny lapai (jei taikoma) (pristatant konkrecias Prekes
pirma karta).
Tiekéjui nepateikus nurodyty dokumentuy,
Sutartyje nustatyty reikalavimy.

1.
2.
3. Irangos ir Prekiy naudojimo instrukcijos lietuviy ir angly kalbomis;
4,
5.

laikoma, kad Prekés neatitinka

5. SUTARTIES KAINA IR ATSISKAITYMO TVARKA

5.1. Sutarciai
taikomas kainos
apskaic¢iavimo bidas

Sutartyje ir jos galimiems keitimo atvejams yra pasirinktas Sis kainos
apskaiciavimo budas: fiksuoto jkainio kainodara.

Sis kainos apskaiciavimo biidas yra viena i§ esminiy Sutarties salygy, kuri negali
buti kei¢iama.

5.2. Pradinés
Sutarties verté ir
Sutarties kaina, kai
taikoma fiksuoto
ikainio kainodara

Pradiné Sutarties verté
be PVM
5% PVM

633400,00 Eur [Sesi Simtai trisdesimt trys tukstanciai
keturi Simtai eury, 0 centy]
31670,00 Eur [trisdesimt vienas tukstantis Sesi
simtai septyniasdesSimt eury, 0 centy]
Sutarties kaina (Pradiné | 665070,00 Eur [SeSi Simtai SeSiasdesimt penki
Sutarties verté + PVM) | tiikstanciai septyniasdesimt eury, 0 centy]
Sioje Sutartyje Pradinés Sutarties verté yra lygi maksimaliai pirkimui skirtai lésy
sumai be PVM Prekiy jsigijimui Tiekéjo pasitilyme nurodytais jkainiais be PVM.
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Pirkeéjas perka Prekes pagal poreikj Sutarties priede Nr. 1 nurodytais jkainiais,
nevirsijant bendros Sutarties kainos. Sutarties priede Nr. 1 atskirose eilutése
nurodytas Prekiy kiekis gali biti kei¢iamas (didéti ar mazéti).

Pirkéjas nejsipareigoja iSpirkti maksimalaus Prekiy kiekio ar bet kokios jo dalies.

5.3. Sutarties kainos /

Sutarties jkainiai bus perskaiciuojami:

jkainiy 5.3.1. dél PVM tarifo pasikeitimo;
perskaiciavimas 5.3.2. dél kainy lygio pokycio.
taikant perzidros

taisykles

5.3.1. Sutarties
kainos / jkainiy
perziura dél PVM
tarifo pasikeitimo

Jeigu Sutarties vykdymo metu pasikeic¢ia PVM mokéjima reglamentuojantys teisés
aktai, darantys tiesiogine jtaka Tiekéjo tiekiamy Prekiy Sutartyje nurodytai
kainai/jkainiams, Sutarties kaina / jkainiai perskaiciuojami nekeiciant Prekiy
kainos / jkainio be PVM.

Perskaiciuota Sutarties kaina / Prekiy jkainiai jforminami Susitarimu ir turi bati
taikomi nuo naujo PVM jvedimo datos (nepriklausomai nuo to, kada pasirasytas
Susitarimas).

5.3.2. Sutarties
kainos / jkainiy
perzidra del kity
mokesciy, lemianciy
Prekiy kainos / jkainiy
pokyti, pasikeitimo

Netaikoma

5.3.3. Sutarties
kainos / jkainiy
perziira del kainy
lygio pokycio

5.3.3.1 Bet kuri Sutarties salis Sutarties galiojimo metu turi teise inicijuoti
Sutarties jkainiy perzitra (keitima) ne anksciau kaip po 12 (dvylikos) mén. nuo
Sutarties jsigaliojimo dienos (jeigu perzilra jau buvo atlikta - nuo Susitarimo dél
paskutinio perskaic¢iavimo pagal Sj Specialiyjy salygy punkta jsigaliojimo dienos),
jeigu Vartojimo prekiy kainy pokytis (k), apskaiCiuotas kaip nustatyta Siame
punkte, virsija 5 (penkis) procentus.

5.3.3.2. Sutarties jkainiai perzitrimi tik tai Sutarties daliai, kuri néra isSpirkta,
t. y., Prekéms, kurios néra priimtos ir apmokétos. Vélesné Sutarties jkainiy
perzitira negali apimti laikotarpio, uz kurj jau buvo atliktas perzitra.

5.3.3.3. Jeigu Prekiy tiekimas véluoja dél Tiekéjo kaltés, uzdelsty pristatyti
Prekiy jkainiai néra perskaiciuojami dél kainy lygio kilimo (negali bati didinami).
5.3.3.4. Atlikdamos Sutarties jkainiy perzitdrg Salys vadovaujasi Valstybés
duomeny agentiros viesai Oficialiosios statistikos portale paskelbtais Rodikliy
duomeny bazés duomenimis. 1§ kitos Salies nereikalaujama pateikti oficialaus
Valstybés duomeny agentiros ar kitos institucijos iSduoto dokumento ar
patvirtinimo.

5.3.3.5. Salys privalo Susitarime nurodyti vartojimo prekiy ir paslaugy indekso
reikSme laikotarpio pradzioje ir jo nustatymo data, indekso reiksme laikotarpio
pabaigoje ir jo nustatymo data, kainy pokytj (k), perskaiciuota Sutarties jkainius,
perskaicCiuotg Pradinés Sutarties verte.

5.3.3.6. Nauji Sutarties jkainiai apskai¢iuojami pagal zemiau pateikta formule:

% xa), kur a -jkainis (Eur be PVM)) (jei perziiira jau buvo atlikta, tai po

paskutinio perskaiciavimo)

a1 - perskaiciuota (pakeista) jkainis (Eur be PVM)

k - pagal vartotojy kainy indeksa 0612 KITI MEDICINOS GAMINIAI (vadovaujantis
Valstybés duomeny agentiiros viesai Oficialiosios statistikos portale paskelbtais
Rodikliy duomeny bazés duomenimis) apskaiciuotas Vartojimo prekiy ir paslaugy

31:a+ (




5

kainy pokytis (padidéjimas arba sumazéjimas) (%). ,k*“ reiksmé skaiciuojama

pagal formule:
Ind

= —Inzz’::zifs x100-100, (proc.) kur
Indnaujausias - kreipimosi dél kainos / ijkainiy perzidros issiuntimo kitai Saliai diena
paskelbtas naujausias vartojimo prekiy ir paslaugy indeksas 0612 KITI MEDICINOS
GAMINIAI.
Indpradzia - laikotarpio pradzios datos (ménesio) vartojimo prekiy ir paslaugy
indeksas 0612 KITI MEDICINOS GAMINIAI. Pirmojo perskai¢iavimo atveju
laikotarpio pradZia (ménuo) yra Sutarties jsigaliojimo dienos ménuo. Antrojo ir
vélesniy perskaic¢iavimy atveju laikotarpio pradzia (ménuo) yra paskutinio
perskaic¢iavimo metu naudotos paskelbto atitinkamo indekso reiksmés ménuo.
5.3.3.7. Skaiciavimams indeksy reiksmés imamos keturiy skaitmeny po kablelio
tikslumu. Apskaiciuotas pokytis (k) tolimesniems skaiciavimams naudojamas
suapvalinus iki vieno (Valstybés duomeny agentira pokycius skelbia apvalindama
iki vieno skaitmens po kablelio) skaitmens po kablelio, o apskaiciuotas jkainis ,,a1“
suapvalinamas iki dviejy skaitmeny po kablelio. .
5.3.3.8. Salis, siekianti Sutarties jkainiy perzitros, privalo rastu kreiptis j kita Salj
ir prasyme pateikti visa reikalinga informacija: Sutarties pavadinima, numer;j,
data, neperduoty ir neapmokéty Prekiy sarasa su kiekiais, Indekso reikSmes su
nuorodomis j viesus Saltinius Valstybés duomeny agentiiros Oficialiosios statistikos
portale arba kitus oficialius Saltiniy duomenis, kita svarbi informacija. Prasyme
Salis neturi teisés nurodyti kito Indekso ar prasyti perskaiCiavimo pagal kita
Indeksa nei nurodytas Sioje procediroje.
5.3.3.9. Susitarimas turi buti sudarytas per 30 (trisdesimt) kalendoriniy dieny nuo
Salies pateikto tinkamo prasymo perskaiciuoti Sutarties jkainius gavimo dienos.
5.3.3.10. Susitarimu Salys neturi teisés keisti proceduroje nurodytos tvarkos ar
kity Sutarties nuostaty, iSskyrus, jei keitimas atliekamas pagal VP| nuostatas.
5.3.3.11. Perskaiciuota kaina (jkainiai) pradedama (-i) taikyti nuo kitos dienos po
Susitarimo pasirasymo.

5.3.4. Sutarties
kainos / jkainiy
perziira deél kainy
lygio pokycio pagal
Prekiy grupiy kainy
pokycius

Netaikoma

5.4. Sutarties kainos /
jkainiy apskai¢iavimas
taikant kiekio

(apimties) keitimo
taisykles

Pirkéjas numato galimybe jsigyti Sutartimi jsigyjamy Prekiy sarase nenurodyty,
taiau su pirkimo objektu susijusiy Prekiy (toliau - Nenumatytos prekés)
nevirsijant 10 (deSimt) proc. Pradinés Sutarties vertés (jos nedidinant).

UZ Nenumatytas prekes bus apmokama ne didesnémis nei uzsakymo diena tiekéjo
prekybos vietoje, kataloge ar interneto svetainéje nurodytomis galiojanciomis Siy
prekiy kainomis arba, jei tokios kainos neskelbiamos, tiekéjo pasiulytomis,
konkurencingomis ir rinkg atitinkanciomis kainomis. Nenumatyty prekiy kaina su
Pirkéju turi buti derinama i$ anksto. Gaves Tiekéjo pateiktas Nenumatyty prekiy
kainas (komercinj pasitlyma), Pirkéjas atlieka rinkos kainy tyrima (apklausa
telefonu ir / ar rastu, ir / ar paieska elektroninéje erdvéje ar kt.), tokiu badu
jvertindamas, ar Tiekéjo pateiktos Nenumatyty prekiy kainos atitinka rinkos
kainas. Nustacius, kad Tiekéjo pasidlytos Nenumatyty prekiy kainos yra didesnés
nei rinkos, Pirkéjas praso Tiekéjo jas sumazinti. Tiekéjui nesutikus sumazinti
Nenumatyty prekiy kainos iki rinkos kainos, Pirkéjas pasilieka teise Nenumatytas
prekes jsigyti atskiru pirkimu.
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5.5. Atsiskaitymo su
Tiekéju terminas ir
tvarka

Pirkéjas atsiskaito su Tiekéju ne véliau kaip per 30 (trisdesimt) kalendoriniy dieny
nuo Saskaitos gavimo dienos. Tais atvejais, kai yra objektyviai pagrista (pvz.,
véluoja finansavimas iS biudZeto), mokéjimai gali bati atidedami, vélavimo
laikotarpiui, bet ne ilgiau kaip 60 (SeSiasdesimt) kalendoriniy dieny nuo Prekiy ir
Saskaitos gavimo dienos. IsraSomoje Saskaitoje Tiekéjas turi nurodyti Pirkéjo
Sutarciai suteikta numer;j.

5.6. Avansas

Netaikoma

5.7. Avanso
uztikrinimas

Netaikoma

6. PREKIU KOKYBE IR GARANTINIAI |SIPAREIGOJIMAI

6.1. Garantinis
terminas

Tiekéjo atsakomybé uz kokybés garantija uztikrinama taip, kaip numato Civilinis
kodeksas, t. y. néra nustatyti jokie kiti Tiekéjo suteikiamos kokybés garantijos
uztikrinimo ar atsakomybés uz kokybés garantija apribojimai.

6.2. Garantiné
priezidra

Netaikoma

7. SUTARTIES VYKDYMUI PASITELKIAMI SUBTIEKEJAI

Sutarties vykdymui

Sutarties vykdymui pasitelkiami subtiekéjai ir (ar) specialistai yra nurodyti

pasitelkiami Sutarties priede Nr. 3 ,Sutarties vykdymui pasitelkiami subtiekéjai ir (ar)
subtiekéjai ir (ar) specialistai“
specialistai

8. PRIEVOLIY PAGAL SUTART] [VYKDYMO UZTIKRINIMAS

8.1. Prievoliy pagal

Prievoliy pagal Sutartj jvykdymas uztikrinamas:

Sutartj jvykdymo Netesybomis (delspinigiais, bauda).
uztikrinimas

8.2, Sutarties Netaikoma

jvykdymo uztikrinimo

galiojimo terminas

8.3. Sutarties Netaikoma

jvykdymo uztikrinimo
pateikimas

9. SALIY ATSAKOMYBE

9.1. Pirkéjui taikomos
netesybos uz
mokéjimy pagal
Sutartj vélavima

Jei Pirkéjas, gaves tinkamai pateiktg ir uzpildyta Saskaita, uzdelsia atsiskaityti uz
tinkamai Tiekéjo perduotas kokybiskas Prekes per Sutartyje nurodytg terming,
Tiekéjas nuo kitos nei nustatytas terminas dienos skaiciuoja Pirkéjui 0,02 (dviejy
simtyjy) procento dydzio delspinigius nuo neapmokétos sumos be PVM uz
kiekvieng vélavimo diena.

9.2. Tiekéjui
taikomos netesybos

9.2.1. Jeigu Tiekéjas véluoja pristatyti |ranga, iStaisyti jos trikumus arba nevykdo
kity sutartiniy jsipareigojimuy, susijusiy su Jranga, Pirkéjas nuo kitos nei nustatytas
terminas darbo dienos Tiekéjui pradeda skaiciuoti 100,00 Eur (vieno Simto eury
00 ct) dydzio bauda uz kiekvieng uzdelsta darbo diena.

9.2.2. Jeigu Tiekéjas véluoja vykdyti uzsakyma, pristatyti Prekes ar iStaisyti jy
trikumus arba nevykdo kity sutartiniy jsipareigojimy, susijusiy su Prekémis,
trumpiau nei 5 (penkias) darbo dienas Pirkéjas nuo kitos nei nustatytas terminas
darbo dienos Tiekéjui pradeda skaiciuoti 10,00 Eur (desimties eury 00 ct) dydzio
bauda uz kiekvieng uzdelsta darbo diena.

9.2.3. Jeigu Tiekéjas véluoja vykdyti uzsakyma, pristatyti Prekes ar iStaisyti jy
trakumus arba nevykdo kity sutartiniy jsipareigojimy, susijusiy su Prekémis, ilgiau
nei 5 (penkias) darbo dienas, Pirkéjas nuo kitos darbo dienos Tiekéjui pradeda
skaiciuoti 20,00 Eur (dvideSimties eury 00 ct) dydzio bauda uz kiekvieng uzdelsty
darbo diena.
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9.2.4. Jeigu Tiekéjas véluoja grazinti dél Tiekéjui mokeétinos sumos sumazinimo
susidariusia permoka pagal Bendryjy salygy 7.4.1.2. punkta, Pirkéjas nuo kitos
nei nustatytas terminas dienos Tiekéjui skaiciuoja 0,02 (dviejy Simtyjy) procento
dydzio delspinigius uz kiekviena uzdelsta diena nuo laiku negrazintos permokos,
kainos be PVM.

9.2.5. Tiekéjas privalo sumokéti Pirkéjui netesybas per 30 (trisdesimt) dieny nuo
Pirkéjo pareikalavimo, jeigu netesyby suma néra isskaitoma is Tiekéjui mokétinos
sumos.

9.2.6. Siame punkte nurodytos netesybos taikomos tik tuo atveju, jei Sutartyje
néra taikomos kitos Sioje Sutartyje konkreciai jvardintos netesybos uz konkreciy
sutartiniy jsipareigojimy nevykdyma.

9.3. Tiekéjui /
Pirkéjui taikoma
bauda nutraukus
Sutartj dél esminio
Sutarties pazeidimo
ar nepagristai
nutraukus Sutarties
vykdyma ne Sutartyje
nustatyta tvarka

9.3.1. Nutraukus Sutartj dél esminio Sutarties paZeidimo, nustatyto Sutarties
Specialiosiose salygose, Tiekéjas moka 20 (dvideSimties) procenty dydzio bauda
nuo Pradinés Sutarties vertés be PVM, nurodytos Specialiyjy salygy 5.2. punkte.
9.3.2. Nepagrijstai nutraukus Sutarties vykdyma ne Sutartyje nustatyta tvarka,
Tiekéjas moka 50 (penkiasdeSimties) procenty dydzio bauda nuo Pradinés
Sutarties vertés, nurodytos Specialiyjy salygy 5.2 punkte.

9.4, Tiekéjui taikoma
bauda dél esamy
subtiekéjy ar
specialisty pakeitimo
/ naujy subtiekéjy
pasitelkimo
nesilaikant
Bendrosiose salygose
nurodytos subtiekéjy
ir (ar) specialisty
keitimo tvarkos

Jeigu Tiekéjas pazeidzia Bendryjy salygy 3.2 skirsnio nuostatas dél Sutarties
vykdymui pasitelkiamy naujy subtiekéjy ir (ar specialisty) / esamy subtiekéjy ir
(ar) specialisty keitimo, Tiekéjas privalés sumokéti Pirkéjui 100,00 Eur (vieno
simto eury 00 ct) dydZio bauda uz kiekvieng atvejj.

9.5. Tiekéjui
taikomos baudos dél
aplinkosauginiy ir
(arba) socialiniy
kriterijy nesilaikymo

Pirkéjui nustacius, kad Tiekéjas nesilaiké Sutarties 13.1 p. nustatyty reikalavimy,
uz kiekvieng nustatyta atvejj Tiekéjui bus taikoma 50,00 Eur (penkiasdeSimties
eury 00 ct) bauda.

9.6. Tiekéjui /
Pirkéjui taikoma
bauda dél
konfidencialumo
reikalavimy
nesilaikymo

Netaikoma

9.7. Tiekéjui
taikomos netesybos
deél pirkimo
dokumentuose
nustatyty kokybiniy
kriterijy nepasiekimo
Sutarties vykdymo
metu

Netaikoma

9.8. Tiekéjui
taikomos netesybos

Netaikoma




dél Sutarties
jvykdymo uztikrinimo
nepratesimo

9.9. Tiekéjui taikoma
bauda dél Pirkéjo
simboliy, pavadinimo
ir zenklo reklamoje ar
rinkodaroje
naudojimo
reikalavimy
nesilaikymo bei
draudimo naudotis
Pirkéjo sukurtais
intelektiniais veiklos

Pazeidus reikalavima dél Pirkéjo simboliy, pavadinimo ir Zenklo reklamoje,
rinkodaroje, taip pat naudotis Pirkéjo sukurtais intelektiniais veiklos rezultatais,
Tiekéjui taikoma 1 (vieno) procento bauda nuo Pradinés sutarties verteés.

rezultatais
nesilaikymo
9.10. Kitos netesybos | Netaikoma
10. ESMINES SUTARTIES SALYGOS
10.1. Esminés Netaikoma
Sutarties salygos
10.2. Dideli arba Netaikoma

nuolatiniai esminés
Sutarties salygos
vykdymo trikumai

11. SUTARTIES GALIOJIMAS IR KEITIMAS

11.1. Sutarties
sudarymas ir
jsigaliojimas

Si Sutartis laikoma sudaryta ir {sigalioja nuo Sutarties pasiraSymo dienos (antrosios
Salies pasirasymo diena).

Sutartis galioja ir Prekés pagal Pirkéjo poreikj uzsakomos 36 (trisdeSimt SeSis)
ménesius arba kol bus iSnaudota Pradinés Sutarties verté, bet jos terminas negali
biti ilgesnis nei 37 (trisdesimt septyni) ménesiai (jskaitant saskaitos uz pristatytas
Prekes pateikima ir apmokeéjima).

Nutraukus Sutartj lieka galioti giny nagrinéjimo tvarka nustatancios Sutarties
salygos ir kitos Sutarties salygos, jeigu Sios salygos pagal savo esme lieka galioti ir
po Sutarties nutraukimo.

11.2. Sutarties
galiojimo termino
pratesimas

Netaikoma

12. SUTARTIES NUTRAUKIMAS

12.1. Sutarties
nutraukimo pagrindai

Sutartis gali bati nutraukiama rasytiniu Saliy susitarimu arba vienasaliskai,
Bendrosiose salygose nustatyta tvarka.

12.2. Esminiai
Sutarties pazeidimai

12.2.1. jeigu Tiekéjas nevykdo prisiimty jsipareigojimy uz Sutartyje nustatytus
jkainius;

12.2.2. jei Tiekéjas savo saskaita neteikia trOkstamy reagenty, medziagy,
papildomy priemoniy, kontroliniy medziagy ir kity papildomy priemoniy, kuriy
poreikis atsirado dél klaidingy paskaiciavimy teikiant pasitilyma;

12.2.3. jeigu Tiekeéjas nesilaiko Sutartyje nustatyty Prekiy pristatymo terminy 3
(tris) kartus iS eilés arba véluoja pristatyti Prekes daugiau kaip 20 (dvideSimt)
darbo dieny nei Sutartyje nustatytas Prekiy pristatymo terminas;

12.2.4. jeigu Tiekéjas véluoja pristatyti |rangg ar vykdyti kitus, su |ranga
susijusius, jsipareigojimus daugiau nei 10 (desimt) darbo dieny;

12.2.5. Tiekéjas 3 (tris) kartus pazeidzia 6.2 punkte nurodytas Garantinés
prieziiiros atlikimo salygas ir (ar) terminus;
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12.2.6. jeigu Tiekéjui priskaiCiuoty netesyby suma virsija 20 (dvideSimt) procenty
Pradinés sutarties vertés;

12.2.7. jeigu Tiekéjas daugiau kaip 2 (du) kartus pristato Prekes, kurios neatitinka
Sutartyje nustatyty reikalavimy Prekéms bei kuriomis pasinaudodamas Pirkéjas
negali atlikti tyrimy ir nepakeicia jy kitomis Sutarties nustatytus reikalavimus
atitinkanciomis Prekémis per 4.1. punkte nurodytg terming;

12.2.8. jeigu Tiekéjo kvalifikacija tapo nebeatitinkancia pirkimo dokumentuose
nustatyty Sutarties tinkamam vykdymui bitiny reikalavimy ir Sie neatitikimai
nebuvo iStaisyti per 14 (keturiolika) kalendoriniy dieny nuo kvalifikacijos tapimo
neatitinkancia dienos;

12.2.9. Tiekéjas pazeidzia Sios Sutarties nuostatas, reglamentuojancias
konkurencija, intelektinés nuosavybés ar konfidencialios informacijos valdyma.
12.2.10. jeigu Tiekéjas 3 (tris) kartus pazeidzia Bendryjy salygy nuostatas dél
Sutarties vykdymui pasitelkiamy naujy subtiekéjy ir (ar specialisty) / esamy
subtiekéjy ir (ar) specialisty keitimo;

12.2.11. Tiekéjas 3 (tris) kartus pazeidzia esmine Sutarties salyga (taikoma, jei
nurodyta Specialiyjy salygy 10.1. punkte).

13. APLINKOSAUGINIAI IR SOCIALINIAI KRITERIJAI (taikoma, jeigu aplinkosauginiai ir (arba) socialiniai
kriterijai nustatomi kaip Sutarties vykdymo salygos, t. y. jie privalo bati taikomi ir tikrinami Sutarties

vykdymo metu)

13.1. Aplinkosauginiy
kriterijy nustatymo
teisinis pagrindas

Aplinkosauginiai kriterijai Prekéms nustatomi vadovaujantis Aplinkos apsaugos
kriterijy taikymo, vykdant Zaliuosius pirkimus, tvarkos apraso, patvirtinto 2011
m. birzelio 28 d. jsakymu D1-508 ,Dél Aplinkos apsaugos kriterijy taikymo,
vykdant Zaliuosius pirkimus, tvarkos apraso patvirtinimo* (toliau - Tvarkos
aprasas) 4.4.4.1. papunkciu.

13.1.1. Jeigu Prekés supakuojamos j antrine pakuote, ji turi buti perdirbamoji
pakuoté pagal Lietuvos Respublikos mokescio uz aplinkos tersima jstatymo
nuostatas. Tiekéjas patiekdamas Prekes Pirkéjui, pateikia Prekées antrinés
pakuotés tinkamuma perdirbti (perdirbamuma) patvirtinancius dokumentus
(pavyzdziui, pakuotés aprasymo dokumenta, techninj dokumenta, dokumentg is
akredituoty laboratorijy ar pakuociy atlieky perdirbéjy, ar eksportuotojy is
tvarkytojy saraso, ar kitus lygiavercius objektyvius jrodymus). Uz Prekiy priémima
atsakingas Pirkéjo atstovas, nurodytas Sios Sutarties 2.1. punkte patikrina Tiekéjo
pateiktus jrodymus dél Siame punkte nustatyty reikalavimy laikymosi. Nustacius,
kad Tiekéjas Siame punkte nustatyty reikalavimy nesilaiko, uz Prekiy priémima
atsakingas Pirkéjo atstovas turi teise Prekiy nepriimti ir laikyti, kad Prekés turi
trikumy, kuriuos Tiekéjas privalo iStaisyti, kitu atveju Tiekéjui taikoma
Specialiyjy salygy 9.5 punkte nurodyto dydzio bauda.

13.1.2. Tiekéjas privalo Prekes atvezti Pirkéjui ne keliy eismo piko valandomis,
pirmadieniais - ketvirtadieniais nuo 9:00 iki 11:30 ir nuo 13:30 iki 16:00 val.,
penktadieniais ir Svenciy dieny iSvakarése nuo 9:00 iki 11:30 ir nuo 13:30 iki 15:00
val. ir trumpiausiais galimais marsrutais. Uz Prekiy priémima atsakingas Pirkéjo
atstovas, nurodytas Sios Specialiyjy salygy 2.1. punkte priimdamas Prekes fiziskai
jsitikina, ar Tiekéjas Prekes pristaté ne keliy eismo piko valandomis. Jeigu Prekes
veza kurjeriy tarnybos, Sis reikalavimas netaikomas. Nustacius, kad Tiekéjas
siame punkte nustatyto reikalavimo nesilaiko, Tiekéjui taikoma Specialiyjy salygy
9.5 punkte nurodyto dydzio bauda.

13.1.3. Tiekéjas ne véliau kaip per 3 (tris) darbo dienas Jrangos jdiegimo,
integravimo j Pirkéjo laboratorijos informacine sistema (LIMS) ir paruosimo darbui
dienos turi jvykdyti mokymus Pirkéjo darbuotojams, kuriuose buty aptarti Jrangos
elektros energijos vartojimo efektyvumo didinimo aspektai (vartojimo parametry
reguliavimas, tikslinimas, ir kt.). Tiekéjas iki mokymy pradzios pateikia ir su
Pirkéju rastu (el. pastu) suderina mokymy data ir mokymo dalyviy skaiciy.
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13.1.4. Viesojo pirkimo ir sutarties vykdymo metu bendravimas ir sutarties
pasirasymas tarp Tiekéjo ir Pirkéjo vykdomas tik elektroninémis priemonémis
(CVP IS priemonémis, telefonu, elektroniniu pastu, ar kt.). Tiekéjas jsipareigoja
mazinti popieriaus sunaudojima, atsisakyti nebiitino dokumenty kopijavimo ir
spausdinimo, jeigu bus naudojamos kanceliarinés prekeés, jos turi buti pagamintos
is perdirbty Zaliavy arba tinkamos perdirbimui.

13.2. Su perkamomis
Prekémis susije
socialiniai kriterijai

Netaikoma

14. BENDRUJUY SALYGUY PAKEITIMAI IR PAPILDYMAI
(jeigu batina dél konkretaus Sutarties dalyko specifikos)

14.1. Netaikoma
14.2. Netaikoma
14.3. Netaikoma
14.4. Netaikoma
14.5. Sutarties Bendrosiose salygose nurodytos alternatyvios nuostatos (su prierasu

»jei taikoma“ ir pan.) taikomos tik tokiu atveju, jeigu jos konkreciai aprasomos
Sutarties Specialiosiose salygose.

15. SUTARTIES PRIEDAI

15.1. Priedas Nr.

Prekiy kaina, kiekis ir specifikacija

15.2. Priedas Nr.

Tiekéjo pasitilymas ir pasitlymo paaiskinimai

15.3. Priedas Nr.

Sutarties vykdymui pasitelkiami subtiekéjai ir (ar) specialistai

15.4. Priedas Nr.

Papildomas susitarimas dél asmens duomeny apsaugos

U AW N=

15.5. Priedas Nr.

Panaudos sutartis

16. SALIY ATSTOVU PARASAI

PIRKEJAS TIEKEJAS

(parasas) (parasas)




Sutarties priedas Nr. 1
PREKIU KAINA (JKAINIS), KIEKIS IR SPECIFIKACIJA

REAGENTAI IR PAPILDOMOS PRIEMONES GREITUJY (POCT) KRAUJO TYRIMY ATLIKIMUI BEI AUTOMATINIO ANALIZATORIAUS |SIGIJIMAS
PANAUDOS BUDU

TECHNINE SPECIFIKACIJA

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Pirkimo objektas. Perkancioji organizacija numato pagal poreikj jsigyti reagentus ir papildomas priemones greityjy (POCT) kraujo tyrimy
atlikimui, atsizvelgiant j Tiekéjo nurodytus jy kiekius bei panaudos btidu jsigyti automatinj analizatoriy greitiesiems (POCT) kraujo tyrimams
atlikti (toliau - Analizatorius / Analizatoriai / Jranga) (jskaitant, bet neapsiribojant montavima, diegima, instaliavima, integravima,
derinima, paleidima, prieziiira, remonta, atnaujinima ir aptarnavima, bei Analizatoriaus veikima uztikrinanciy medziagy ir detaliy tiekima).
BVPZ kodai: 33696000-5 Reagentai ir kontrastiniai preparatai, 38434000-6 Analizatoriai, 48180000-3 Medicinos programinés jrangos paketai.

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) igys teise nutraukti pirkimo sutartj.

2.2.  Preliminarus tyrimy skaicius pateikiamas, taciau tiekéjas turi jvertinti ir jskaiciuoti visas reikalingy Analizatoriaus veikimui medziagy
kiekius atsizvelgiant i kontroliy tyrimus (ne maziau dviejy lygiy kiekvieng darbo dieng!) ir kalibravimui reikalingy tyrimy skaiciy,
kurie uztikrinty galimybe pasiekti nurodytg uzsakovams pateikiama tyrimy skaiciy.

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

2.4. Visiems Sios techninés specifikacijos 1 lenteléje iSvardintiems tyrimams Tiekéjas turi pateikti gamintojo rekomenduojamas normy
reikSmes, taikomas suaugusiems ir vaikams.

I C reaktyviojo baltymo (CRB/CRP), Glikuoto hemoglobino (HbA 1c), MxA/CRB arba SAA/CRB tyrimai bus atliekami kiekvieng darbo dieng, penkiy (5) dieny darbo savaitéje,
atliekant ne maziau dviejy lygiy kokybés kontrolés matavimus kiekvieng darbo dieng dirbant su visais numatytais analizatoriais; Troponino I tyrimai bus atliekami tris (3) kartus,
penkiy (5) dieny darbo savaitéje, atlickant ne maziau dviejy lygiy kokybés kontrolés matavimus kiekvieng darbo dieng dirbant su visais numatytais analizatoriais



2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

Tiekéjas privalo jvertinti tai, kad visi reagentai ir pagalbinés priemonés bus naudojamos pagal nurodytas gamintojo rekomendacijas,
nurodytus galiojimo terminus atidarius ir stabilumo terminus.

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

Visos sitilomos prekés (reagentai, kontrolinés medziagos ir kitos papildomos priemonés) turi biiti originalios, kokybiskos, naujos ir
tinkamos darbui su panaudai siulomu analizatoriumi.

Reagenty tipas ir galiojimo laikas: paruosti naudojimui, sausos chemijos, atskirai supakuoti. Galiojimas ne trumpiau nei 12 mén.
nuo prekiy pristatymo Pirkéjui dienos.

Visi siilomi reagentai, kalibratoriai turi bdti vieno gamintojo, originalus, tinkami darbui su sitilomu analizatoriumi. Kontrolinés
medziagos gali buti sitilomos treciyjy saliy ir nebdtinai to paties gamintojo kaip reagentai ir kalibratoriai. Dalyvis gali sitilyti skirtingy
gamintojy reagentus ir kalibratorius tik tokiu atveju, jeigu dalyvio su pasitlymu teikiama medziaga objektyviai patvirtina, kad
dalyvio sitlomos skirtingy gamintojy prekés tinkamai funkcionuos (derés) tarpusavyje ir yra tinkamos darbui su sitlomu
analizatoriumi. Reagentai turi bati validuoti/patvirtinti tyrimams atlikti panaudai siuloma jranga. Po sutarties pasiraSymo, prekiy
pristatymo metu Sio reikalavimo atitikimui jrodymui turi biti pateiktos reagenty naudojimo instrukcijos angly ir lietuviy kalbomis,
o kai reagenty ir jrangos gamintojai yra skirtingi, tuomet tiekéjas kartu su pasitlymu turi pateikti reagenty naudojimo instrukcija ir
jrangos gamintojo parengta dokumentacija, kurioje turi biti informacija apie priemoniy suderinamuma.

Situlomi reagentai ir papildomos priemonés turi buti skirtos in vitro diagnostikai. Reagentai ir papildomos priemonés turi buti
pazenklinti CE pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/746 dél In vitro diagnostikos medicinos priemoniy arba
lygiaverciu zenklu.

3. Atliekamy laboratoriniy tyrimy specifikacija:

1 lentelé
Preliminarus
Eil. Nr. Tyrimo pavadinimas tyrimy kiekis per Reikalavimai tyrimams
36 mén., vnt.
1 C reaktyvusis baltymas (CRB/CRP) 80000 IS kapiliarinio kraujo arba veninio kraujo, kraujo

serumo




Eil. Nr.

Tyrimo pavadinimas

Preliminarus
tyrimy kiekis per
36 meén., vnt.

Reikalavimai tyrimams

Glikuotas hemoglobinas(HbA1c) 18800 I$ kapiliarinio kraujo arba veninio kraujo
Troponinas | 5000 IS kapiliarinio kraujo arba veninio kraujo, kraujo
serumo
Kombinuotas atsparumu miksovirusams
pasizymincio baltymo A ir C-reaktyvaus baltymo L ' o )
tyrimas arba serumo amiloido A ir C-reaktyvaus 20000 Is kapiliarinio kraujo arba veninio kraujo
baltymo tyrimas (MxA/CRB arba SAA/CRB)
Reagenty
ir Pakuociy siiilo
Prelimin priemoniy kiekis mos
tarril:: (mkl"‘;l\::; ) rr:luzordi)r:a Gahgjlm AC:EO paku | Suma, EUR | Sidlomos | Suma, EUR | Gamintojas,
Eil. P a0 yrimy Mato | Sidloma . ‘ yrimy c . otés | be PVM 36 | pakuotés | su PVM 36 komercinis
avadinimas kiekis . | nurodytam | skaiCiui | terminas kaina, R . - . X
Nr. vnt. pakuoté - - - kaina mén. kaina, EUR mén. prekés
per 36 tyrimy ir 36 atidarius EUR be EUR % % .
. AR X , (7*10) su PVM (7*12) pavadinimas
meén., skaiciui ir mén pakuote PVM be
vnt. 36 mén. laikotarp PVM
laikotarpiu iui
i
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13. 14.
Atliekamy tyrimy specifikacija:
C reaktyvus
1. baltymas 80 000
(CRB / CRP)
24 Boditech,
1.1. | AFIAS CRP vt | vnt./pa | 90600 | 3775 | 21 | 47 | 408 | 154020 | 42,84 | 161721 | APASCRP
testai K men. testai,
24vnt./pak.
Boditech,
1.2. Aﬂﬁfrgf pak. | 2x0.5ml 1512 | 284d. 21 21 | 31752 22,05 | 33339,6 | AFIAS CRB




kontrolé,

2x0.5ml
Glikuotas
2. hemoglobina | 18 800
s (HbA1c)
24 Boditech,
2.1. | AFIAS HbATc wnt | vnt./pa | 29384 | 1225 | %16 18 | 432 | 5290 45,36 55566 | ATIAS HbAlC
testai K men. testai,
) 24vnt./pak.
Boditech, AFI
2.2. | AFAS FibATC pak. | 2x0.5ml 385 20d. 24 24 | 9240 25,2 9702 AS HbATC
ontrolé kontrolé,
2x0.5ml
3. Troponinas | 5 000
24 Boditech,
3.1. ﬁl"— IAS Tn-| vnt | vnt./pa | 11568 482 12:16 2,3 | 552 | 26606,4 | 57,96 | 27936,72 | AFIASTn-l
us testai K men. Plus testai
) 24 vnt/pak
Boditech,
Tn-1 Plus AFIAS Tnl
3.2. K . pak. 2x1 ml 1260 7 d. 24 24 30240 25,2 31752 Plus
ontrolé
kontrole 2x1
ml
Kombinuotas
atsparumu
mikrovirusa
ms
pasizymincio
4, baltymo Air | 20 000
C-
reaktyvaus
baltymo
tyrimas,
MxA/CRB
AFIAS
AFIAS 24 12-16 MxA/CRP
4.1. MxA/CRP vnt | vnt./pa 30 600 1275 . 6 144 183600 151,2 192780 combo
. mén. .
combo testai k. testai, 24

vnt./pak.




AFIAS Boditech
42 | MXA/CRP pak. | 2ximl 1260 | 304d. 28 28 | 35280 29,4 37044 | MXA/CRP
combo kontrolé,

kontrole 2x1 ml

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

4.1.
4.2.
4.3.
4.4.

4.5.

4.6.

Analizatoriy sukomplektavima;

Analizatoriy atvezima ir sumontavima Perkanciosios organizacijos patalpose;

Analizatoriy veikimui reikalingy funkciniy sistemy jdiegima;

Analizatoriy nenutrikstama aprupinima visomis tinkamai jy 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);

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

Analizatoriy veikimo testavima pries faktiskai perduodant naudoti Perkanciajai organizacijai.

Testavimas atliekamas tokiomis esminémis salygomis:

4.6.1

4.6.2

4.7.
4.8.
4.9.

apie numatoma Analizatoriy veikimo testavimga ir jo data tiekéjas turés pranesti Perkanciajai organizacijai rasytiniu pranesimu ne
véliau kaip pries 3 (tris) dienas;
testavimas bus laikomas sékmingu, jei testavimo rezultatai atitiks Sios technines specifikacijos bendrasias nuostatas, aparatiiros
specialiuosius reikalavimus bei Sios technines specifikacijos Ill dalyje 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 pakartotini 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 iS Perkanciosios organizacijos patalpu;
Analizatoriy defekty, gedimo ir (ar) netinkamo (ne)veikimo salinima techninéje specifikacijoje nustatyta tvarka ir terminais;
Analizatoriy remonta (tiek einamaji, 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;
Perkanciosios organizacijos laboratorijos personalo (ne maziau kaip 3 (trys) darbuotojai) apmokyma dirbti su Analizatoriais;
Analizatoriai privalés buti 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 j Perkanciosios
organizacijos informacine sistema, atlikima.



5.2.
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5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

5.12.

Analizatoriy komplektacija ir techniniai reikalavimai, susije su Analizatoriumi:

Tiekéjas jsipareigoja reagenty ir papildomy priemoniy greityjy (POCT) kraujo tyrimy atlikimo laikotarpiui Perkanciajai organizacijai
(Pirkéjui) neatlygintinai perduoti valdyti ir naudotis Tiekéjui nuosavybés teise priklausancia jranga, atitinkancia Sioje techninéje
specifikacijoje nustatytus reikalavimus.

Analizatoriai turi biti techniskai pajégus atlikti visus techninéje specifikacijoje nurodytus laboratorinés diagnostikos tyrimus, skirti
naudoti Medicinos diagnostikos laboratorijose ir gebantys perduoti duomenis j Perkanciosios organizacijos laboratorijos informacine
sistema (LIS).

Analizatoriai turi buti ne senesni nei 5 mety.

Kartu su jranga tiekéjas turi pateikti ir jrengti visg papildoma jranga, numatyta gamintojo, kuri yra reikalinga jrangos veikimui uztikrinti:
nepertraukiamo sroves tiekimo jrenginj (arba analizatoriuje integruotas nuo tinklo pakraunamas akumuliatorius) ir (ar) kita gamintojo
numatyta jranga (spausdintuvas, jei jranga valdoma iSorinio kompiuterio pagalba, pristatomas (komplektuojamas) su kompiuteriu, t.t.)
(toliau - papildoma jranga). Priemones tyrimy protokoly spausdinimui ir kitas kanceliarines prekes (pvz. kasetes j spausdintuvus) tiekéjas
privalés tiekti nemokamai. Analizatoriai privalo turéti briksniniy kody skaitytuvus, skirtus méginio identifikacinio kodo nuskaitymui. Pagal
$i koda analizatorius automatiskai turi nuskaityti arba pasirinkti i$ tyrimy uzsakymy informacija apie reikalingus iS méginio padaryti
konkrecius tyrimus, o atlikty tyrimy rezultatus su meéginio identifikaciniu kodu automatiskai nusiysti j LIS.

Tiekéjas analizatoriaus programinés jrangos suderinima turi atlikti savo jégomis ir [éSomis.

Tiekéjas turés uztikrinti analizatoriy nepertraukiama darba 5 dienas per savaite, 15 val. per para, darbg organizuojant dviem pamainomis
36 men. laikotarpiui.

Tiekéjas turés paskirti atsakinga asmenj, kuris kompetentingai atliks analizatoriy techninés priezidros, atnaujinimo, kalibravimo,
aptarnavimo ir remonto darbus. Tiekéjas turés uztikrinti, jog jo paskirti specialistai nurodytais telefono numeriais bity pasiekiami darbo
dienomis Perkanciosios organizacijos darbo metu visa sutarties laikotarpi.

Einamasis planinis ir/ar kapitalinis analizatoriy remontas, techniné priezitira, atnaujinimo darbai gali biti atliekami tik iS anksto suderinus
su Perkanciaja organizacija konkrecia datg ir laika.

Sidloma jranga turi buti Zenklinta CE Zenklu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy,
arba lygiaverciu Zenklu. Kartu su pasitlymu btina pateikti jrangos CE ar lygiavercio zenklinimo galiojantj sertifikata originalo ir lietuviy
kalbomis.

Analizatoriai turi bati pripazinti Lietuvos Respublikos teisés akty nustatyta tvarka ir atitikti reikalavimus, patvirtintus Medicinos priemoniy
naudojimo tvarkos aprase, patvirtiname Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzeés 3 d. jsakymu Nr. V-383 (su
pakeitimais).

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

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



6. Automatinio analizatoriaus greitiesiems (POCT) kraujo tyrimams atlikti (7 vnt.) techniné specifikacija:

2 lentelé

Sidlomi techniniai parametrai
(tiekéjas privalo aprasyti
sialomos jrangos atitiktj

Nuoroda j nurodyta
parametra, patvirtinantj
gamintojo dokumento
lietuviy kalba (katalogo/

Eil. ar-l;\enfgtnr] anilzlrba Techninio parametro reikSmeé arba rsl'lkrzl;:": gTo’zT:e’czic:z’;a;neei’Iigswrzz, bukleto/brosiiros/instrukc
Nr. paral .. reikalavimy aprasymas . s . ek ijos) puslapij, kuriame yra
reikalavimai nepaliekant zodziy ,,turi buti“, atvma abie sitilomos
»,he maziau“, , ne daugiau* ir '|¥an ospatitikim
pan., jrasyti ,, Taip“, , Atitinka* ‘kl l S0s atitik ?
draudZiama) reikalavimui (pr.rva oma
uzpildyti)
Analizatoriaus Panaudai sitilomo analizatoriaus Analizatoriaus brosidra_LT
1. Y e Boditech, AFIAS-10, Piety Koréja | 1 psl., 4 psl. Analizatoriaus
duomenys gamintojas, modelis, kilmés salis. . S
instrukcija_LT 8 psl.

Kompaktiskas automatinis analizatorius Kompaktiskas automatinis Analizatoriaus brosidgra LT

CRB, HbA1c, Tnl, MxA/CRB arba SAA/CRB analizatorius CRB, HbA1c, Tnl, 1-4 psl.. Analizatoriaus

. . . kiekybiniam nustatymui su vidiniu arba MxA/CRB kiekybiniam nustatymui . pst.,

2. Analizatoriaus tipas | .v _ .- . . . . s . instrukcija_LT 11 psl., 17
isoriniu spausdintuvu. Analizatorius vienu su vidiniu spausdintuvu. sl reacentu instrukciios 3
metu gali daryti daugiau nei vieng Analizatorius vienu metu gali daryti P l. 6g [ q26 [ 3é [
tyrima. 10 tyrimuy. psl., 16 psl., 26 psl., 35 psl.

. .. C reaktyvaus baltymo (CRB)
¢ rgaktyvags baltymo (CRB).k1ekyb1ms kiekybinis tyrimas, Glikuoto Analizatoriaus brosidra_LT
. . tyrimas, Glikuoto hemoglobino (HbA1c) . . .
Analizatoriaus . 2 . hemoglobino (HbA1c) kiekybinis 4 psl., reagenty
3. s kiekybinis tyrimas, MxA/CRB arba : . . .

paskirtis . tyrimas, MxA/CRB, Troponino | instrukcijos 3 psl., 16 psl.,
SAA/CRB, Troponino | (Tnl) nustatymas, oy ;
~ . (Tnl) nustatymas, is kraujo, serumo 26 psl., 35 psl.
is kraujo, serumo ar plazmos.

ar plazmos.

Imunofluorescencijos metodas. Matavimy Imunofluorescencijos metodas. Analizatoriaus brosidara_LT
ribos: CRB ne siauriau negu 0,5-200 mg/l; | Matavimy ribos: CRB 0,5-200 mg/l; 3-4 psl., reagenty

4, Matavimo metodas | Troponinas | apatiné matavimo riba ne Troponinas | apatiné matavimo riba | instrukcijos 7 psl., 27 psl.,

didesné nei 0,1 ng/ml, virsutiné
matavimo riba ne mazesné nei 15 ng/ml.

nei 0,01 ng/ml, virsutiné
matavimo riba 15 ng/ml.

Analizatoriaus intrukcija_LT
8 psl.




Analizatoriaus
kalibracija ir
kokybés kontrolé

Gali bati pateikiamos ir kaseciy pavidalu.

Kalibracija automatiné, kokybés
kontrolé paruosta naudojimui
pateikiama

Gamintojo
rastas_kalibracija ir
kok.kontrolé 1, 3 psl.,
Analizatoriaus intrukcija_LT
53 psl., Quick operation
guide_LT 12 psl., reagenty
instrukcijos 13 psl., 22 psl.,
30 psl., 41 psl.

Méginio taris

Maziausias kapiliarinio kraujo tiris visoms
analitéms (kurios nustatomos is kraujo),
ne daugiau kaip 500 pl.

Maziausias kapiliarinio kraujo tiris
visoms analitéms (kurios
nustatomos is kraujo), ne daugiau
kaip 100 pl.

reagenty instrukcijos 6 psl.,
16 psl., 26 psl., 36 psl.

Tyrimo atlikimo
laikas

Rezultatai gaunami ne ilgiau nei per 20
min po briiksninio kodo nuskaitymo.
Galimybé atlikti standartinius ir greity
tyrimy nuskaitymus. Nasumas ne
mazesnis nei 10 tyrimy per valanda.

Rezultatai gaunami ne ilgiau nei
per 20 min po bruksninio kodo
nuskaitymo. Galimybé atlikti
standartinius ir greity tyrimy
nuskaitymus. Nasumas daugiau nei
10 tyrimy per valanda.

Analizatoriaus brositgra LT
1-2, 4 psl., reagenty
instrukcijos 6 psl., 16 psl.,
26 psl., 36 psl.,
Analizatoriaus pristatymas
10 pl., 29 psl.

Analizatoriaus
sudetinés dalys

Mikroprocesorius su ekranu ir
standartinés ne maziau 1 USB jungtys,
spausdintuvas. Galimybé prijungti
klaviatiira, jei néra galimybés valdyti
analizatoriy per jutiklinj ekrana.

Liec¢iamas ekranas, 3 USB jungtys,
spausdintuvas, galimybé prijungti
klaviatira, barkody skaitytuva.

Analizatoriaus brositgra LT
3 psl., 10 psl.,
Analizatoriaus

instrukcija_LT 8 pl., 11 psl.

Reikalavimai
analizatoriy
programinei jrangai

Turi turéti galimybe keistis informacija
su perkanciosios organizacijos
laboratorine informacine sistema, ASTM
standarto protokolu arba lygiaverciais:
ABX, CSV, MCSV, HL7, REST standarty
protokolais. Tyrimy uzsakymai turi bati
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 siulomas
analizatorius, ar keli analizatoriai neturi
galimybeés keistis informacija ASTM, ABX,

Sasaja su LIS

Analizatoriaus brosidra_LT
1-2 psl., Analizatoriaus
pristatymas 12 psl.,
Komunikacijos protokolas 1-
6 psl., Analizatoriaus
instrukcija_LT 66 psl.




CSV, MCSV, HL7, REST standarty
protokolais, pasitlyme turi buti
pateikiamas kompiuteris su atitinkama
programine jranga jgalinancia keistis
informacija su perkanciosios
organizacijos LIS ASTM standarto
protokolu arba lygiaverciais: ABX, CSV,
MCSV, HL7, REST standarty protokolais,
kuriy pagalba tyrimy uzsakymai ir tyrimy
atlikimo rezultatai turi bati automatiskai
nuskaitomi ir perduodami laboratorijos
informacinei sistemai Ethernet tipo tinklu
(10/100/1000BASE-T/TX) naudojant
TCP/IP protokola.

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

Pagal sj koda Analizatorius
automatiskai nuskaito arba
pasirinka is tyrimy uzsakymy
informacija apie reikalingus i$
méginio padaryti konkrecius
tyrimus, o atliktus tyrimy
rezultatus su méginio
identifikaciniu kodu automatiskai
siuncia j LIS.

Analizatoriaus brosidra_LT
1-2 psl., Analizatoriaus
pristatymas 12 psl.,
Analizatoriaus
instrukcija_LT 61-62 psl.,
Komunikacijos protokolas 1-
6 psl.

Turi turéti galimybe atlikti automatinj
tyrimo atsakymo techninj validavima.

Turi galimybe atlikti automatinj
tyrimo atsakymo techninj
validavima.

Komunikacijos protokolas 1-
6 psl.

Turi buti galimybé talpinti j analizatoriy
naujus arba skubius méginius, nestabdant
analizatoriaus darbo. Pateikti gamintojo
patvirtinta proceso aprasyma.

Turi galimybe talpinti j analizatoriy
naujus arba skubius méginius,
nestabdant analizatoriaus darbo

Analizatoriaus brosidra_LT
1-2 psl., Analizatoriaus
pristatymas 2 psl., 10 psl.,
Analizatoriaus
instrukcija_LT 47 psl.

Turi turéti automatizuotos kokybés
kontrolés ir analizés valdymo programa.

Turi kokybés kontrolés ir analizés
valdymo programa

Gamintojo
rastas_kalibracija ir
kok.kontrole 1, 3 psl.
Analizatoriaus
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instrukcija_LT 53 psl., 60-62
psl.

Turi turéti naudojamy reagenty ir darbo
eigos atsekamumo ir apskaitos programa.

Turi reagenty ir darbo eigos
atsekamumo ir apskaitos programa

Analizatoriaus
instrukcija_LT 7 psl., 17
psl., 53 psl., 60-62 psl., 68-
69 psl.

Atsizvelgiant i tai, kad atliekamas
pirkimas, kurio pirkimo objekto atskiri
sudétiniai elementai apima Viesyjy
pirkimy jstatymo 92 straipsnio 13 dalyje
numatytame sarase nurodyta BVPZ koda
(48180000-3 Medicinos programinés
jrangos paketai), pirkimo metu bus
atliekama patikra dél atitikties
nacionalinio saugumo interesams pagal
Viesyjy pirkimy jstatymo 37 straipsnio 9
dalj ir 47 straipsnio 9 dalj. Tiekéjams
draudziama sitlyti analizatoriaus
programineg jranga ir/ar su ja susijusias
paslaugas, jeigu jos kelia grésme
nacionaliniam saugumui. Perkancioji
organizacija laiko, kad analizatoriaus
programiné jranga ir/ar su ja susijusios
paslaugos kelia grésme nacionaliniam
saugumui, kai: (1) analizatoriaus
programinés jrangos gamintojas ar jj
kontroliuojantis asmuo yra registruoti
(jeigu gamintojas ar jj kontroliuojantis
asmuo yra fizinis asmuo - nuolat
gyvenantis ar turintis pilietybe) Viesuyjuy
pirkimy jstatymo 92 straipsnio 14 dalyje
numatytame sarase nurodytose
valstybése ar teritorijose, ir/arba (2) su
analizatoriaus programine jranga
susijusiy paslaugy teikimas vykdomas is
Viesyjy pirkimy jstatymo 92 straipsnio 14

Programiné jranga atitinka
reikalavimus ir nekelia grésmes
nacionaliam saugumui

Programiné jranga atitinka
reikalavimus ir nekelia
grésmes nacionaliam
saugumui
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dalyje numatytame sarase nurodyty
valstybiy ar teritorijy.

Viesoji jstaiga Kauno miesto poliklinika UZdaroji akciné bendroveé ,,Medita“



Sutarties vykdymui pasitelkiami subtiekéjai:

Sutarties priedas Nr. 3

Subtiekéjui perduodama vykdyti sutartiniy

Eil. Subtiekéjo pavadinimas, juridinio asmens . . isoiimu dali . is). kuriai
NI kodas. adresas isipareigojimy da IS'((.Eura.I:S, proFenta!s), kuriai
’ nekeliami kvalifikacijos reikalavimai
25%
1 UAB ,Interlux“ , Avieciy g. 16, LT-08418 Vilnius, | Komunikacija su prekiy gamintojy

im. kodas 110608112

Silomos jrangos techniné prieziira ir
aptarnavimas




PATVIRTINTA

Viesyjy pirkimy tarnybos direktoriaus
2024 m. vasario 8 d. jsakymu Nr. 15-19
(Viesujy pirkimy tarnybos direktoriaus
2025 m. balandzio 17 d. jsakymo Nr. 1S-51
redakcija)

PREKIY PIRKIMO-PARDAVIMO SUTARTIES BENDROSIOS SALYGOS
1. PAGRINDINES SAVOKOS IR SUTARTIES AISKINIMAS
1.1. Savokos

1.1. Sioje Sutartyje didZiaja raide rasomos savokos turi paskiau nurodytas reikimes:

1.1.1. Bendrosios salygos - Sutarties dalis, kuri vadinasi ,,Prekiy pirkimo-pardavimo sutarties
Bendrosios salygos*;

1.1.1.2. Pirkéjas - asmuo, kuris Specialiosiose salygose yra jvardytas kaip Pirkéjas, jsigyjantis
Specialiosiose sglygose ir Sutarties prieduose nurodytas Prekes;

1.1.1.3. Pradinés sutarties verté - Specialiosiose salygose nurodyta verté be pridétinés vertés
mokescio (toliau - PVM);

1.1.1.4. Prekeés - Specialiosiose salygose ir Sutarties prieduose nurodytos prekés (prekiy pirkimas,
nuoma, finansiné nuoma (lizingas), pirkimas iSsimokétinai, numatant jas jsigyti ar to nenumatant), taip
pat jsigyjamy prekiy pristatymo, montavimo, diegimo ir kitos jy parengimo naudoti paslaugos (toliau -
su Prekémis susijusios paslaugos), jeigu Sios paslaugos tik papildo prekiy tiekima, kurias Tiekéjas
isipareigoja tiekti Pirkéjui pagal Sutartj ir galiojanciy jstatymy bei kity teisés akty reikalavimus;
1.1.1.5. Prekiy perdavimo-priémimo aktas - dokumentas, kuriuo Tiekéjas perduoda, o Pirkéjas priima
Prekes ir kuriuo Salys patvirtina, kad pristatytos Prekés atitinka nustatytus reikalavimus. Jeigu
Sutartyje yra numatytas Prekiy pristatymas dalimis, Prekiy perdavimo-priémimo aktas gali buti
sudaromas dél kiekvienos dalies atskirai;

1.1.1.6. Prekiy trdkumai - Prekiy perdavimo-priemimo metu ar Prekiy garantinio termino galiojimo
metu Pirkéjo, ar (ir) treciyjy asmeny nustatyti Prekiy kokybés neatitikimai Sutarties ar (ir) jstatymy
bei kity teisés akty reikalavimams, Prekiy gedimai, paslépti defektai, veiklos sutrikimai ar pan., dél
kuriy Prekiy nebuty galima naudoti tam tikslui, kuriam Pirkéjas (jas) ketino naudoti, arba dél kuriy
Prekiy naudingumas sumazéty taip, kad Pirkéjas, apie tuos trikumus zinodamas, arba apskritai nebaty
ty Prekiy pirkes, arba nebity uz Prekes mokéjes tokio dydzio kaina;

1.1.1.7. Saskaita - Tiekéjo iSraSoma ir Pirkéjui apmokéjimui pateikiama saskaita faktira, PVM saskaita
faktlra ar kitas mokéjimo dokumentas uz Tiekéjo perduotas bei Pirkéjo priimtas Prekes. Jeigu
Sutartyje yra numatytas Prekiy pristatymas dalimis, Saskaita gali biti pateikiama dél kiekvienos dalies
atskirai;

1.1.1.8. Specialiosios salygos - Sutarties dalis, kuri vadinasi ,Prekiy pirkimo-pardavimo sutarties
Specialiosios salygos“ ir kurioje yra nurodytos konkretaus pirkimo objekto jsigijima aptariancios salygos
(tokios kaip Pradinés sutarties verté, Prekiy tiekimo terminai ir pan.) bei kiti konkretis duomenys (tokie
kaip Salys, Prekeés ir pan.), isvardyti priedai, taip pat nurodyti Bendrujy salygy pakeitimai ir papildymai
(jeigu tokie padaryti);

1.1.1.9. Susitarimas - tai dokumentas, kurj Salys sudaro keisdamos Sutarties salygas VP| leidZziama
apimtimi;

1.1.1.10. Sutarties kaina - pagal Sutartj Tiekéjui mokétina suma, jskaitant visus privalomus mokescius
ir islaidas;

1.1.1.11. Sutarties salygos - Bendrosios salygos ir Specialiosios salygos kartu;

1.1.1.12. Sutartis - Prekiy pirkimo-pardavimo sutartis, kurig sudaro Sutarties salygos, Specialiosiose
salygose iSvardyti priedai ir Susitarimai;

1.
1.
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1.1.1.13. Salis - Pirkéjas arba Tiekéjas, kiekvienas atskirai, priklausomai nuo konteksto;

1.1.1.14. Salys - Pirkéjas ir Tiekéjas kartu;

1.1.1.15. Tiekéjas - asmuo, kuris Specialiosiose salygose yra jvardytas kaip Tiekéjas, tiekiantis
Specialiosiose salygose nurodytas Prekes;

1.1.1.16. VP| - Lietuvos Respublikos viesyjy pirkimy jstatymas.

1.1.1.17. Kity Sutartyje didZiaja raide rasomy savoky reikSmés yra nurodytos Sutarties tekste.
1.1.1.18. Sutartyje neapibréztos savokos suprantamos ir aiSkinamos taip, kaip jas apibrézia VP] ir
kiti jstatymai bei teisés aktai, galiojantys Sutarties sudarymo ir vykdymo metu.

1.1.1.19. Kitos Sutartyje vartojamos sgvokos ir terminai turi bendrine reikSme arba artimiausig

Sutarties pobudziui specialigjg reikSme, jei Sutartyje néra nustatyta ir paaiskinta kitokia jy reikSmé.
1.2. Sutarties aiskinimas

1.2.1. Sutartis yra sudaryta ir turi baiti aiSkinama pagal Lietuvos Respublikos teisés aktus.

1.2.2. Jei Bendrosios salygos ir (ar) Specialiosios salygos priestarauja VP] ir kity teisés akty
reikalavimams, taikomos VP] ir kity teisés akty nuostatos.

1.2.3. Diena Sutartyje reiskia kalendorine diena.

1.2.4. Darbo diena Sutartyje reiskia bet kurig diena, iSskyrus Sestadienj, sekmadienj ir Svenciy dienas
Lietuvoje, nurodytas Lietuvos Respublikos darbo kodekse.

1.2.5. Terminai pagal Sutartj yra skaiCiuojami metais, ménesiais, savaitémis, darbo dienomis,
kalendorinémis dienomis ir valandomis ir minutémis.

1.2.6. Kvalifikacija, rémimasis kity Ukio subjekty pajégumais, Prekiy apimtis, perzilira suprantami taip,
kaip nustatyta VP| bei ji igyvendinanciuose teisés aktuose.

1.2.7. Jeigu Prekiy perdavimo-priémimo akto, kaip atskiro dokumento, reikalauti neprivaloma, Salys
susitaria, ir tai aiSkiai nurodo Specialiosiose salygose, Prekiy perdavimo-priémimo aktu laikoma
Saskaita. Tais atvejais, kai iSraSoma Saskaita ir Prekiy perdavimo-priémimo aktas nepasirasomas,
Sutarties nuostatos dél Prekiy perdavimo-priémimo akto iSrasymo taikomos ir Saskaitos iSrasymui.
1.2.8. Informuoti, pranesti, jspéti arba atsakyti reiskia pateikti informacija, pranesima, jspéjima arba
atsakyma Bendrosiose ir (ar) Specialiosiose salygose nustatyta tvarka.

1.2.9. Patvirtinti reiskia pateikti patvirtinima rastu arba pasirasyti dokumenta be islygy ar su iSlygomis,
iSskyrus atvejus, kai asmuo, pasiraSydamas dokumenta, nurodo, jog atsisako jj patvirtinti.

1.2.10. Jeigu Sutartyje nenurodyta kitaip, Zodziai, vartojami vienaskaitos forma taip pat reiskia ir
daugiskaitg ir atvirksciai, vienos giminés zodziai apima ir kitos giminés atitinkamus zodzius, Zodis asmuo
reiskia tiek fizinius, tiek ir juridinius asmenis.

1.2.11. Jeigu Sutartyje nurodyta reikSmeé skaiciais ir zodziais skiriasi, vadovaujamasi Zodziais nurodyta
reikSme.

1.2.12. Jei pateikiamos nuorodos j teisés aktus, turi buti taikomos aktualios teisés akty redakcijos,
jeigu nenurodyta kitaip.

1.3. Dokumenty virSenybé

1.3.1. Sutartj sudarantys dokumentai turi bati suprantami kaip papildantys vienas kita. Bet kokio
Sutarties dokumenty salygy neatitikimo ar neaiskumo atveju, toks neatitikimas ar neaiskumas
pasalinamas dokumentus aiskinant tokia eilés tvarka:

1.3.1.1. Techniné specifikacija;

. Specialiosios salygos;

. Bendrosios salygos;

. Pirkimo dokumentai (iSskyrus technine specifikacija);

. Pasiulymas;

. Kiti Specialiosiose salygose iSvardinti priedai.

1.3.2. Tuo atveju, kai Saliy Susitarimu yra kei¢iamos Sutarties salygos, naujai sutartos Sutarties salygos
turi virsenybe pries pakeistasias.

1.
1.
1.
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1.3.3. Jeigu Salys susitaria dél Sutarties salygy arba priedo papildymo nauja salyga, neatitikimo ar
neaiskumo atveju tokia salyga turi virSenybe atitinkamai kity Sutarties salygy arba kity to priedo salygy
atzvilgiu.

1.3.4. Jeigu Salys susitaria dél naujo priedo, Salys turi sutarti dél naujojo priedo jtraukimo i priedy
sarasa vietos ir jo reikSmés aiskinant Sutartj. Jeigu naujas priedas yra jterpiamas j priedy sarasa, jam
turi bdti suteikiamas eilés numeris su virsutiniu indeksu, atsizvelgiant j priedy eiliSkuma ir svarba
(pavyzdziui, priedas Nr. 4").

2. SUTARTIES DALYKAS

2.1. Tiekéjas jsipareigoja Sutartyje nustatytomis salygomis ir tvarka perduoti Pirkéjui Prekes,
atitinkancias Sutartyje nustatytus reikalavimus, o Pirkéjas jsipareigoja priimti Sutarties salygas
atitinkancias ir tinkamai patiektas Prekes bei sumokéti Tiekéjui Sutartyje nurodyta kaing Sutartyje
nustatytomis salygomis ir tvarka.

2.2. Salys, vykdydamos Sutartj, isipareigoja laikytis visy Sutarties vykdymui taikytiny jstatymy bei kity
teisés akty reikalavimy. Salis turi teise reikalauti, kad kita Salis jvykdyty visus jstatymy bei kity teisés
akty reikalavimus, taikomus Sutarties vykdymui. Né viena i$ Sutarties salygy nereiskia ir negali bati
aiskinama kaip Pirkéjo atsisakymas jstatymuose bei kituose teisés aktuose numatyty ir Sutartimi
neaptarty Pirkéjo kity teisiy ir garantijuy, susijusiy su netinkamu Prekiy tiekimu ar jy kokybe, arba kaip
Tiekéjo atsisakymas jstatymuose bei kituose teisés aktuose numatyty ir Sutartimi neaptarty Tiekéjo
kity teisiy ir garantijy dél atlyginimo uz Prekes gavimo.

2.3. Tiekéjas privalo uztikrinti, kad Prekés atitikty techninés specifikacijos reikalavimus ir Tiekéjo
pasitlymo salygas, baty kokybiskos, tiekiamos tinkamai ir laiku, laikantis Sutarties salygy taip, kad tai
labiausiai atitikty Pirkéjo interesus, pagal geriausius visuotinai pripazjstamus profesinius, techninius
standartus ir praktika, panaudodamas visus reikiamus jgtidZius ir zinias.

3. TIEKEJAS IR KITI SUTARTIES VYKDYMUI PASITELKIAMI ASMENYS
3.1. Kvalifikacija ir kiti Tiekéjo pasidlymu prisiimti jsipareigojimai

3.1.1. Tiekéjas atsako uz tai, kad visg Sutarties vykdymo laikotarpj Tiekéjas baty kompetentingas,
patikimas ir pajégus (jskaitant ukio subjekty, kuriy pajégumais remiasi Tiekéjas, pajégumus) jvykdyti
Sutarties reikalavimus:

3.1.1.1. turéty teise verstis ta veikla, kuri yra reikalinga Sutarciai jvykdyti. Pirkéjui pareikalavus,
Tiekéjas turi pateikti dokumentus, jrodancius, kad Sutartj vykdo tik tokig teise turintys asmenys;
3.1.1.2. atitikty tiekéjy kvalifikacijai pirkimo dokumentuose nustatytus reikalavimus bei neturéty
pirkimo dokumentuose nustatyty pasalinimo pagrindy;

3.1.1.3. laikytysi Tiekéjo pasiulyme nurodyty jsipareigojimy, jskaitant, bet neapsiribojant - atitikty
pasitilyme nurodyty kriterijy, dél kuriy jo pasitilymas buvo isrinktas ekonomiskai naudingiausiu (toliau -
Kokybiniai kriterijai), reikimes ir parametrus. Siame papunktyje nurodyty jsipareigojimy laikymosi
tikrinimo tvarka nustatoma Specialiosiose salygose;

3.1.1.4. uztikrinty nustatyty kokybés vadybos sistemos ir (arba) aplinkos apsaugos vadybos sistemos
standarty taikyma, jeigu to reikalaujama pirkimo dokumentuose, ir turéty ta patvirtinancius
dokumentus;

3.1.1.5. atitikty nacionalinio saugumo interesus bei nebuty registruotas (nuolat gyvenantis ar turintis
pilietybe) nepatikimomis laikomose valstybése ar teritorijose, jei tokie reikalavimai buvo numatyti
pirkimo dokumentuose.

3.1.2. Tuo atveju, kai Tiekéjas yra jungtinés veiklos sutarties pagrindu veikianti tiekéjy grupé, jos
nariai Pirkéjui uz Sutarties vykdyma atsako solidariai. Jeigu Tiekéjas remiasi Ukio subjekty pajégumais,
siekdamas atitikti finansinio ir ekonominio pajégumo reikalavimus, Tiekéjas su tokiais ukio subjektais
uz Sutarties vykdyma atsako solidariai (jeigu to buvo reikalaujama pirkimo dokumentuose).
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3.1.3. Tiekéjas taip pat atsako uz tai, kad Tiekéjas, Sutartj tiesiogiai vykdantys subtiekéjai ir
specialistai atitikty jiems jstatymy bei kity teisés aktyir (arba) pirkimo dokumenty nustatytus
profesinés kvalifikacijos ir kitus reikalavimus bei turéty teise verstis ta veikla, kuriai jie pasitelkiami.

3.2. Subtiekéjy bei specialisty pasitelkimas ir keitimas

3.2.1. Tiekéjas jsipareigoja uztikrinti, kad Sutartj vykdys pirkime pasitlyti ir kvalifikacijos bei kitus
pirkimo dokumentuose nustatytus reikalavimus atitinkantys subtiekéjai ir (ar) specialistai. Siy asmeny
veiksmai vykdant Sutartj Tiekéjui sukelia tokias pacias pasekmes ir atsakomybe, kaip jo paties veiksmai.
Tiekéjas atsako uz savo subtiekéjy ir specialisty veiksmus ar neveikima.

3.2.2. Sutarties vykdymui pasitelkiami subtiekejai ir (ar) specialistai (jeigu tokie pasitelkiami)
nurodomi Specialiosiose salygose.

3.2.3. Tiekéjas gali keisti ir (ar) pasitelkti subtiekéjus ir (ar) specialistus Siame Sutarties poskyryje
nustatytais atvejais ir tvarka.

3.2.4. Naujas subtiekéjas ar specialistas gali pradéti vykdyti jiems Tiekéjo pavestus jsipareigojimus
pagal Sutartj ne ankscCiau, nei bus pasirasytas Susitarimas.

3.2.5. Jei Tiekéjas pasitelkia nauja subtiekéja arba pakeiCia esama subtiekéja ir (ar) specialista,
negaves Pirkéjo rastisko sutikimo, arba sutartinius jsipareigojimus pagal Sutartj vykdo subtiekéjai ir
(ar) specialistai, neatitinkantys pirkimo dokumentuose nustatyty kvalifikacijos reikalavimy, kokybés
vadybos sistemos ir (arba) aplinkos apsaugos vadybos sistemos standarty reikalavimy, reikalavimy deél
pasalinimo pagrindy nebuvimo, atitikties nacionalinio saugumo interesams bei reikalavimams nebti
registruotu (nuolat gyvenanciu ar turinciu pilietybe) nepatikimomis laikomose valstybése ar teritorijose
(jei taikoma) ir Tiekéjo pasitlyme nurodyty salygy pirkimo dokumentuose nustatytiems Kokybiniams
kriterijams pagristi (jei taikoma), Tiekéjui taikoma Specialiosiose salygose nustatyto dydzio bauda.
3.2.6. Tiekéjas turi teise Sutarties vykdymui pasitelkti naujus, Specialiosiose salygose nenurodytus
subtiekéjus, kuriy pajégumais Tiekéjas nesirémé pirkimo dokumentuose numatytiems kvalifikacijos
reikalavimams pagristi.

3.2.7. Sudarius Sutartj, taciau ne véliau negu Sutartis pradedama vykdyti, Tiekéjas jsipareigoja Pirkéjui
pranesti tuo metu zinomy subtiekéjy, kuriy pajégumais Tiekéjas nesirémé pirkimo dokumentuose
numatytiems kvalifikacijos reikalavimams pagristi, pavadinimus, juridinio asmens koda, kontaktinius
duomenis, jy atstovus.

3.2.8. Tiekéjas, bet kuriuo Sutarties vykdymo metu, subtiekéjus, kuriy pajégumais Tiekéjas nesiréme
pirkimo dokumentuose numatytiems kvalifikacijos reikalavimams pagristi, gali keisti savo nuoziiira.
3.2.9. Tiekéjas, bet kuriuo Sutarties vykdymo metu, ne véliau nei pries 5 (penkias) darbo dienas iki
numatomo naujo subtiekéjo, kurio pajégumais Tiekéjas nesirémé pirkimo dokumentuose numatytiems
kvalifikacijos reikalavimams pagristi, pasitelkimo ir (arba) keitimo apie tai privalo informuoti Pirkéja.
Pirkéjas (jeigu buvo taikoma pirkimo dokumentuose) turi patikrinti, ar néra subtiekéjo pasalinimo
pagrindy ir subtiekéjo atitiktj nacionalinio saugumo interesams ir reikalavimams nebuti registruotu
(nuolat gyvenanciu ar turinciu pilietybe) nepatikimomis laikomose valstybése ar teritorijose. Jeigu
subtiekéjo padétis neatitinka bent vieno iS nurodyty reikalavimy, Pirkéjas reikalauja pakeisti Sj
subtiekéja reikalavimus atitinkanciu subtiekéju. Pirkéjas per 5 (penkias) darbo dienas rastu informuoja
Tiekéja apie sutikima pasitelkti ir (ar) keisti nauja subtiekéja, kurio pajegumais Tiekejas nesiréeme
pirkimo dokumentuose numatytiems kvalifikacijos reikalavimams pagristi. Pirkéjui sutikus, Salys
pasiraso Susitarima, kuris laikomas neatsiejama Sutarties dalimi.

3.2.10. Subtiekéjai, kuriy pajégumais Tiekéjas rémési, kad atitikty pirkimo dokumentuose nustatytus
kvalifikacijos reikalavimus, gali bti keic¢iami tik Siais atvejais:

3.2.10.1. kai subtiekéjui iskelta bankroto byla, pradétas bankroto procesas ne teismo tvarka, jis tampa
nemokus arba yra nemokumo tikimybe, sustabdo ukine veikla ar kai jstatymuose ir kituose teises
aktuose nustatyta tvarka susidaro analogiska situacija;

3.2.10.2. kai subtiekéjas dél objektyviy priezasCiy (pavyzdziui, subtiekéjui atsisakius dalyvauti
Sutarties vykdyme, nutrukus teisiniams santykiams su Tiekéju ir pan.) nebegali vykdyti visy ar dalies
Sutartyje numatyty jsipareigojimu;

3.2.10.3. Tiekéjas ar subtiekéjas privalo pakeisti subtiekéja, jei paaiskéja, kad jis neatitinka jam



pirkimo dokumentuose keliamy reikalavimy.

3.2.11. Tiekéjo (ar subtiekéjy) specialistai, vykdantys Sutartj, gali biti kei¢iami Siais atvejais:
3.2.11.1. Tiekéjo iniciatyva dél objektyviy priezaséiy (pavyzdziui, atostogy, ligos, nutrikus darbo
santykiams ir pan.), pateikus duomenis apie numatoma naujai skirti specialista bei jo kvalifikacija ir
atitiktj kitiems pirkimo dokumentuose keliamiems reikalavimams patvirtinancius dokumentus;
3.2.11.2. Pirkéjo iniciatyva, jei Pirkéjas turi pagristy jtarimy, kad Tiekéjo Sutarties vykdymui paskirtas
specialistas nekompetentingas vykdyti nustatytas pareigas;

3.2.11.3. Tiekéjas ar subtiekéjas privalo pakeisti specialista, jei paaiskéja, kad jis neatitinka jam
pirkimo dokumentuose keliamy reikalavimy.

3.2.12. Naujas specialistas ir (ar) subtiekéjas Tiekéjo prasymo pakeisti specialisty ir (ar) subtiekéja
pateikimo metu turi atitikti pirkimo dokumentuose specialistui ir (ar) subtiekéjui keliamus
reikalavimusir Tiekéjo pasitilyme nurodytas Kokybiniy kriterijy reikSmes.

3.2.13. Tiekéjas privalo ne véliau nei pries 5 (penkias) darbo dienas iki numatomo subtiekéjo, kurio
pajégumais Tiekéjas rémeési, kad atitikty pirkimo dokumentuose nustatytus kvalifikacijos reikalavimus,
ir (ar) specialisto keitimo pateikti Pirkéjui Siuos dokumentus:

3.2.13.1. argumentuota rasytinj prasyma pakeisti subtiekéja ir (ar) specialista, paaiskinant keitimo
aplinkybe. Pirkéjas pasilieka teise paprasyti jrodymuy, pagrindzianciy keitimo aplinkybe;

3.2.13.2. naujo subtiekéjo ir (ar) specialisto kvalifikacijg, atitiktj Kokybiniams kriterijams (jei
taikoma), reikalaujamiems kokybés vadybos sistemos ir (arba) aplinkos apsaugos vadybos sistemos
standartams (jei taikoma), pasalinimo pagrindy nebuvima ir atitiktj nacionalinio saugumo interesams
bei reikalavimams nebdti registruotu (nuolat gyvenandiu ar turinciu pilietybe) nepatikimomis laikomose
valstybése ar teritorijose (jei taikoma) jrodancius dokumentus pagal Sutarties reikalavimus.

3.2.14. Pirkéjas, gaves Tiekéjo prasyma su kitais Sutartyje nurodytais dokumentais, per 5 (penkias)
darbo dienas jvertina keitimo galimybe ir rastu informuoja Tiekéjq apie sutikima pakeisti subtiekéja,
kurio pajégumais Tiekéjas rémési, kad atitikty pirkimo dokumentuose nustatytus kvalifikacijos
reikalavimus, ir (ar) specialista. Pirkéjui sutikus, Salys pasira3o Susitarima, kuris laikomas neatsiejama
Sutarties dalimi.

3.3. Jungtinés veiklos partneriy keitimas

3.3.1. Tiekéjas, vykdantis Sutartj kaip tiekéjy grupe, veikianti jungtinés veiklos sutarties pagrindu, turi
teise atsisakyti jungtinés veiklos partnerio (toliau - Partneris), jei dél objektyviy ir pagristy aplinkybiy
Partneris nebegali vykdyti Sutarties, jskaitant, bet neapsiribojant atvejais, kai Partneris neatitinka VP]
ar kity teisés akty nuostaty, kelia grésme nacionaliniam saugumui, Partneriui pritaikytos tarptautinés
sankcijos kaip jos suprantamos Lietuvos Respublikos tarptautiniy sankcijy jstatyme (toliau - Sankcijy
jstatymas), Partnerio sunki finansiné buklé, lemianti Sutarties nevykdyma ir (ar) atsisakyma ja vykdyti
ar atsirado kitos nenumatytos objektyvios priezastys, lemiancios Partnerio pasitraukima i$ jungtinés
veiklos sutarties.

3.3.2. Tiekéjas, vykdantis Sutartj kaip tiekéjy grupé, turi teise pakeisti Partnerj, jei deél
reorganizavimo, restruktdrizavimo ar bankroto procediry, pradinio Partnerio teises ir pareigas visiskai
arba iS dalies perima kitas Partneris. Toks Partnerio pakeitimas negali lemti kity esminiy Sutarties
pakeitimy ir taip negali biti siekiama iSvengti VP| ir kity teisés akty taikymo.

3.3.3. Tiekéjas privalo ne véliau nei pries 10 (desimt) darbo dieny iki numatomo Partnerio keitimo
arba atsisakymo pateikti Pirkéjui Siuos dokumentus:

3.3.3.1. argumentuota prasyma pakeisti Tiekéjo sudétj ir jrodymus, pagrindzianéius bent vieng
Partnerio atsisakymo ar keitimo aplinkybe, nurodyta Sutartyje;

3.3.3.2. naujos jungtinés veiklos sutarties ar esamos jungtinés veiklos sutarties pakeitimo projekta,
kuriame, jeigu Partneris pasitraukia, turi bati nurodyta, kad pasitraukianciojo Partnerio jsipareigojimus
visa apimtimi perima pasiliekantysis Partneris ir (ar) naujai pasitelktas Partneris;

3.3.3.3. pasiliekanc¢iojo ar naujai pasitelkiamo Partnerio kvalifikacijg patvirtinancius dokumentus.
Visais atvejais pasiliekanciojo Partnerio ar naujai pasitelkto Partnerio kvalifikacija turi biti ne zemesné
nei pasitraukian¢iojo Partnerio (atitinkanti pirkimo dokumentuose nustatytus kvalifikacijos
reikalavimus, kuriuos atitiko pasitraukiantysis Partneris, ir atitinkanti pasitraukianciojo Partnerio
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pasiulyme nurodyta specialisty kvalifikacija ir kitas salygas pirkimo dokumentuose nustatytiems
Kokybiniams kriterijams pagristi (jei taikoma). Jei pasitelkiamas naujas Partneris, taip pat,
vadovaujantis pirkimo dokumentuose nurodytais reikalavimais, pateikiami dokumentai, pagrindziantys
pasitelkiamo Partnerio pasalinimo pagrindy nebuvimg ir atitiktj nacionalinio saugumo interesams bei
reikalavimams nebuti registruotu (nuolat gyvenanciu ar turinciu pilietybe) nepatikimomis laikomose
valstybése ar teritorijose (jei taikoma).

3.3.4. Pirkéjas, gaves Tiekéjo prasyma su kitais Sutartyje nurodytais dokumentais, per 10 (deSimt)
darbo dieny jvertina keitimo galimybes ir rastu informuoja Tiekéja apie sutikima arba apie nesutikima
atsisakyti ar pakeisti Partnerj. Pirkéjui sutikus, Salys pasiraso Susitarima, kuris laikomas neatsiejama
Sutarties dalimi. Pries Susitarimo pasirasyma, Pirkéjui pateikiama naujos jungtinés veiklos sutarties ar
esamos jungtinés veiklos sutarties pakeitimo kopija arba nuorasas.

3.4. Susitarimai dél tiesioginio atsiskaitymo su subtiekéjais

3.4.1. Subtiekéjams pageidaujant, Pirkéjas su jais atsiskaitys tiesiogiai. Pirkéjas numato tiesioginio
atsiskaitymo galimybe su Sutartyje nurodytais subtiekéjais tokiomis salygomis ir tvarka:

3.4.1.1. sudarius Sutartj, Tiekéjas ne véliau negu Sutartis pradedama vykdyti, jsipareigoja Pirkéjui
rastu pateikti tuo metu zinomy subtiekéjy pavadinimus, atstovus ir jy kontaktinius duomenis. Pirkéjas
taip pat reikalauja, kad Tiekéjas informuoty apie minétos informacijos pasikeitimus bei naujy
subtiekejy pasitelkima visu Sutarties vykdymo metu;

3.4.1.2. Pirkéjas ne véliau kaip per 3 (tris) darbo dienas nuo Bendruyjy salygy 3.4.1.1 papunktyje
nurodytos informacijos gavimo dienos rastu informuoja subtiekéjus apie tiesioginio atsiskaitymo
galimybe;

3.4.1.3. subtiekéjas, norédamas pasinaudoti tokia galimybe, rastu pateikia prasyma Pirkéjui. Kai
subtiekéjas isreiskia norg pasinaudoti tiesioginio atsiskaitymo galimybe, sudaroma trisalé sutartis tarp
Pirkéjo, Tiekéjo ir Sio subtiekéjo, kurioje aprasoma tiesioginio atsiskaitymo su subtiekéju tvarka,
atsizvelgiant j Sutartyje ir subtiekimo sutartyje nustatytus reikalavimus;

3.4.1.4. tiesioginio atsiskaitymo su subtiekéjais galimybé nekeicia Tiekéjo atsakomybés dél Sutarties
jvykdymo.

4. SALIU BENDRADARBIAVIMAS
4.1. Saliy bendradarbiavimo pareiga

4.1.1. Vykdydamos Sutartj, Salys privalo maksimaliai bendradarbiauti ir operatyviai keistis informacija,
taip pat pateikti viena kitai rasytinius pranesimus nedelsiant apie tai, kad atsirado ar egzistuoja bet
koks jvykis, salyga ar aplinkybé, kuri gali paveikti Sutarties vykdyma ar salygoti jos pazeidima.

4.1.2. Salys jsipareigoja uztikrinti, kad viena kitai teiks dokumentus ir (ar) kita informacija, kurie yra
biitini Saliy tinkamam jsipareigojimy jvykdymui pagal Sutartj.

4.1.3. Jeigu Salis susiduria su Sutarties vykdymo kliiitimi, ji turi nedelsdama, bet ne véliau kaip per 5
(penkias) darbo dienas, jspéti kita Salj apie tokias kliitis ir imtis visy nuo jos priklausanciy protingy
priemoniy toms klittims pasalinti.

4.2. Kontaktiniai asmenys

4.2.1. Kiekviena i§ Saliy Sutarties sudarymo metu privalo paskirti kontaktinj asmenij, atsakinga uZ
Sutarties vykdyma (pavyzdziui, Prekiy priémima, uzsakymy teikima ir gavima ir kt.), ir nurodyti jy
kontaktinius duomenis Specialiosiose salygose.

4.2.2. Tuo atveju, kai Salis nori at3aukti paskirtaji kontaktinj asmenj ir paskirti kita asmenij arba nori
paskirti kitag asmenj laikinai vykdyti kontaktinio asmens funkcijas kontaktinio asmens laikino negaléjimo
vykdyti savo funkcijas laikotarpiu, Salis privalo i§ anksto apie tai informuoti kita Salj ir pateikti kitai
Saliai tokio asmens kontaktinius duomenis: varda, pavarde, el. pasta ir telefono numerij.
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4.2.3. Tuo atveju, kai paaiskéja, kad Salies kontaktinis asmuo laikinai negali vykdyti savo pareigy (dél
ligos, traumos ar kity nenumatyty priezasciy), Salis privalo nedelsdama, bet ne véliau nei kita darbo
diena, paskirti kitg kontaktinj asmenj laikinai vykdyti kontaktinio asmens funkcijas ir pranesti apie tai
kitai Saliai. Kei¢iant kontaktiniy asmeny funkcijas atliekancius asmenis Susitarimas, vadovaujantis
Bendrujy salygy 20.5 punktu, nesudaromas.

5. SUTARTIES VYKDYMO METU PATEIKIAMI DOKUMENTAI

5.1. Jeigu Tiekéjas turi parengti ir (ar) pateikti Pirkéjui Prekiy naudojimo instrukcijas, jos turi buti
aiskios ir detalios, kad Pirkéjas, vadovaudamasis jomis, galéty tinkamai naudoti patiektas Prekes.

5.2. Tuo atveju, kai pagal Sutartj turi bati vykdomi mokymai ir (arba) atliekami bandymai, Tiekéjas
privalo perduoti Pirkéjui naudojimo instrukcijas pries tokius mokymus ir (arba) bandymus, o po mokymy
ir (arba) bandymy patikslinti ir papildyti naudojimo instrukcijas, atsizvelgdamas i mokymuy ir (arba)
bandymy eiga ir rezultatus.

5.3. Jei Prekiy naudojimui butiniems dokumentams reikalingas vertimas, su tuo susijusios islaidos tenka
Tiekéjui. Jei Tiekéjas Prekiy naudojimui bitinus dokumentus vercia savarankiskai, jis atsako uz Siy
dokumenty vertimo tiksluma.

6. PREKIU TIEKIMO PABAIGA IR PREKIU PRIEMIMAS
6.1. Prekiy tiekimo pabaiga

6.1.1. Prekiy tiekimas laikomas uzbaigtu, kai yra jvykdytos visos Sios salygos:

6.1.1.1. Tiekéjas pristaté visas Prekes pagal Sutarties ir jstatymy bei kity teisés akty reikalavimus (ir
kai suteiktos visos su Prekémis susijusios paslaugos, jei to reikalaujama);

6.1.1.2. Tiekéjas perdave Pirkéjui visa reikalinga dokumentacija, jskaitant naudojimo instrukcijas,
sertifikatus ir garantijas (jei to reikalaujama);

6.1.1.3. Tiekéjas apmokée Pirkéjo personala, kaip naudoti Prekes (jeigu to reikalaujama);

6.1.1.4. buvo pasirasytas Prekiy perdavimo-priémimo aktas ar Prekiy perdavimo-priémimo aktai, jei
numatytas Prekiy pristatymas dalimis, ar kitas Sutartyje numatytas dokumentas, nuo kurio pasirasymo
laikoma, kad Prekés buvo priimtos;

6.1.1.5. Tiekéjas jvykde kitas salygas, numatytas jstatymuose bei kituose teisés aktuose, Sutartyje ir
pasitulyme, kurios turi bati jvykdytos tam, kad baty laikoma, jog Prekiy tiekimas yra uzbaigtas, ir
pateiké Pirkéjui tai jrodancius dokumentus.

6.2. Prekiy perdavimas-priémimas

6.2.1. Tiekéjas privalo pristatyti ir perduoti Prekes Pirkéjui, o Pirkéjas privalo kokybiskas ir Sutarties
bei jstatymy ir kity teisés akty reikalavimus atitinkancias Prekes priimti. Prekés pristatomos
Specialiosiose salygose nurodytais terminais ir adresu, pristatyma is anksto suderinus su Pirkéju.
6.2.2. Prekés perduodamos Salims pasirasant Prekiy perdavimo-priémimo akta, kuris pasirasomas 2
(dviem) vienoda teisine galig turinciais egzemplioriais (iSskyrus atvejus, kai Prekiy perdavimo-priémimo
aktas pasiraSomas saugiu elektroniniu parasu), po viena kiekvienai Saliai. Jeigu Prekiy
perdavimo-priémimo akto, kaip atskiro dokumento, reikalauti neprivaloma, Salys susitaria, ir tai aiskiai
nurodo Specialiosiose salygose, jog Prekiy perdavimo-priémimo aktu laikoma Saskaita.

6.2.3. Tiekéjui pristacius Prekes, Pirkéjas atlieka jy patikrinima ir privalo:

6.2.3.1. ne véliau kaip per 5 (penkias) darbo dienas nuo faktinio Prekiy perdavimo priimti Prekes,
pasirasydamas Prekiy perdavimo-priémimo akta; arba

6.2.3.2. priimti Prekes su islygomis, pasiraSydamas Prekiy perdavimo-priémimo akta ir Prekiy
patikrinimo metu sudaryta defekty akta, kuriame Pirkéjas privalo nurodyti per Prekiy priémima
pastebétus Prekiy ar pateikiamy Tiekéjo dokumenty trikumus ir ty trikumy pasalinimo tvarka (toliau
- Defekty aktas); arba
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6.2.3.3. atsisakyti priimti Prekes ar jy dalj ir jteikti (arba issiysti) Defekty akta Tiekéjui dél netinkamy
Prekiy ar jy dalies.

6.2.4. Prekiy perdavimo-priémimo akte turi buti nurodoma data, kada Tiekéjas pristaté visas Prekes
(ar atitinkama jy dalj, kai Sutartyje numatytas pristatymas dalimis) ir pateiké visus reikiamus
dokumentus.

6.2.5. Prekes, neatitinkancias Sutarties, jstatymy bei kity teisés akty (jei taikoma) reikalavimuy,
Tiekéjas privalo atsiimti savo saskaita per Pirkéjo Defekty akte nustatyta terming, taip pat Pirkéjo
reikalavimu atlyginti tokiy Prekiy saugojimo islaidas.

6.2.6. Jeigu nustatoma Prekiy trukumy, kurie nereiskia neatitikimo Sutartyje nustatytiems
reikalavimams, ir jy pasalinimas netrukdo Pirkéjui naudotis Prekémis pagal paskirtj, Pirkéjas gali
priimti Prekes su islygomis, sudaryti Defekty aktg ir nustatyti protingus terminus Tiekéjui pasalinti
Prekiy trikumus. Tiekéjas privalo pasalinti Prekiy trikumus per Pirkéjo nurodytus protingus terminus,
vadovaudamasis Bendryjy salygy 7.3 poskyriu ,,Prekiy trukumy Salinimas“. Jeigu Tiekéjas praleidzia
Prekiy trukumy pasalinimo terminus, taikomos Bendryjy salygy 7.4 poskyrio ,,Pirkéjo teisés, Tiekéjui
nepasalinus Prekiy trikumy* nuostatos.

6.2.7. Jeigu Pirkéjas per 5 (penkias) darbo dienas nuo Prekiy perdavimo-priémimo akto gavimo
nepateikia (neissiuncia) Tiekéjui Defekty akto, laikoma, kad Pirkéjas Prekes priémé ir joms pretenzijy
neturi.

6.2.8. Prekiy praradimo ar sugadinimo ar atsitiktinio Zuvimo rizika Pirkéjui iS Tiekéjo pereina nuo
faktinio tokiy Prekiy priémimo momento.

6.2.9. Pirkéjas turi teise naudotis Prekémis tik po Prekiy perdavimo-priémimo akto pasirasymo.
6.2.10. Jeigu Tiekéjas Prekes pristaté per Specialiosiose salygose nustatyta Prekiy pristatymo termina,
taCiau jos turi trikumy ir Tiekéjas Siy trukumy neistaiso iki Specialiosiose sglygose nurodyto Prekiy
pristatymo termino pabaigos, Tiekéjui iki tinkamy Prekiy pristatymo dienos taikomos Specialiosiose
salygose nurodyto dydZio netesybos.

7. TIEKEJO GARANTINIAI |SIPAREIGOJIMAI
7.1. Garantiniai terminai (jei taikoma)

7.1.1. Prekéms taikomas teisés aktuose nustatytas ir (ar) gamintojo taikomas garantinis terminas, jeigu
Tiekéjo pasiulyme, techninéje specifikacijoje ar Specialiosiose salygose néra nurodytas kitas garantinis
terminas. Jeigu garantinis terminas néra niekur nustatytas, Prekéms taikomas 24 (dvidesimt keturiy)
ménesiy garantinis terminas. Garantinis terminas pradedamas skaiciuoti nuo pristatyty Prekiy
perdavimo-priémimo akto pasirasymo dienos.

7.1.2. Garantiniai terminai sustabdomi tiek laiko, kiek Pirkéjas negali tinkamai naudoti Prekiy dél
nustatyty Prekiy trukumuy, uz kuriuos atsako Tiekéjas. Jeigu Pirkéjas dél Prekiy trikumy negali naudoti
tik apibréztos Prekiy dalies, garantiniai terminai sustabdomi tik tokios dalies atzvilgiu.

7.1.3. Tiekéjas neatsako uz Prekiy trukumus, kurie atsirado dél Prekiy normalaus susidévéjimo, jy
netinkamo naudojimo ar priezitiros arba Pirkéjo, jo personalo arba treciyjy asmeny kaltés, su salyga,
kad néra Tiekéjo kaltés dél tokiy Prekiy trukumy, Prekiy netinkamo naudojimo ar priezidros.

7.2. Pretenzijos dél Prekiy trikumy

7.2.1. Pirkéjas, per garantinius terminus nustates Prekiy trukumuy, turi nedelsdamas, bet ne véliau nei
per 30 (trisdesimt) dieny ir ne véliau nei iki garantinio termino pabaigos, pareiksti rasytine pretenzijg
Tiekéjui ir nustatyti protingus terminus, jeigu jy néra nustatyta Specialiosiose salygose, Prekiy
trikumams pasalinti.

7.2.2. Tiekéjas privalo neatlygintinai pasalinti visus Prekiy trakumus, uz kuriuos atsako Tiekéjas, per
Pirkéjo pretenzijoje nustatytus protingus terminus, jeigu konkretus terminai néra nustatyti
Specialiosiose salygose, kurie skai¢iuojami nuo pretenzijos gavimo dienos.
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7.2.3. Jei Tiekéjas nepripaZista Prekiy trikumy, kiekviena i Saliy gali kreiptis dél nepriklausomos
ekspertizés atlikimo. Jei Tiekéjas ilgiau nei 10 (desimt) dieny nuo Pirkéjo kreipimosi neatsako arba
nepasitelkia nepriklausomo su Pirkéju suderinto (Pirkéjas negali nepagristai neduoti pritarimo Tiekéjui
pasitelkti sitilomga eksperta) eksperto gincui spresti ar (ir) jei gincas uztruko ilgiau nei 30 (trisdesimt)
dieny nuo Pirkéjo pirmojo kreipimosi, tai Pirkéjas turi teise savarankiskai kreiptis dél ekspertizés
atlikimo. Tokiu atveju ekspertizés islaidas padengia:

7.2.3.1. jei Prekés atitinka Sutartyje ir jstatymuose bei kituose teisés aktuose nurodytus reikalavimus -
Pirkéjas;

7.2.3.2. jei Prekés neatitinka Sutartyje ir jstatymuose bei kituose teisés aktuose nurodyty reikalavimy
- Tiekéjas. .

7.2.4. Ekspertizés iSvados Salims yra privalomos.

7.2.5. Pirkéjas nepraranda teisés pareiksti pretenzija dél Prekiy trukumy, o Tiekéjas turi pareiga
neatlygintinai pasalinti visus Prekiy trikumus, nepriklausomai nuo to, ar tie trukumai galéjo buti
nustatyti Prekiy perdavimo-priémimo akto pasirasymo metu.

7.3. Prekiy triakumy Salinimas

7.3.1. Tiekéjas privalo nemokamai pasalinti Prekiy trukumus, sutaisydamas Prekes ar jy dalj arba
pakeisdamas Preke nauja Preke ar jos dalimi.

7.3.2. Pirkéjas privalo suteikti prieiga Tiekéjui atlikti Prekiy trikumy pasalinima, kad Tiekéjas galéty
atlikti tai per nustatytus terminus. Jei Prekiy trikumai Salinami Prekiy naudojimo vietoje, Pirkéjas ir
Tiekéjas privalo susitarti dél Prekiy trukumy salinimo laiko.

7.3.3. Sutaisytoje Prekiy dalyje pakartotinai nustacius Prekiy trikumuy, Tiekéjas privalo pakeisti Prekes
naujomis kokybiskomis Prekémis, nebent Pirkéjas rastu sutikty Prekes dar kartg taisyti.

7.3.4. Pasalinus Prekiy trikumus, garantinis terminas sutaisytajai Prekiy daliai ar naujoms Prekéms vél
pradedamas skaiciuoti nuo tinkamai sutaisyty ar pakeisty Prekiy (ar jy daliy) perdavimo Pirkéjui dienos.
7.3.5. Jeigu Prekiy trikumy sSalinimas gali turéti jtakos Prekiy funkcionalumui, Pirkéjas gali pareikalauti
Tiekéjo pakartotinai atlikti bandymus, atliktus pagal Sutartj (jei tokie buvo numatyti). Pirkéjas privalo
rastu pateikti Tiekéjui tokj reikalavima per 30 (trisdesimt) dieny po Prekiy trikumy pasalinimo. Tokie
bandymai atliekami pagal anksciau atlikty bandymy salygas, iSskyrus tai, kad jie visais atvejais turi
buti atliekami Tiekéjo rizika ir saskaita.

7.3.6. Tiekéjas, pasalines visus Prekiy trikumus, privalo apie tai informuoti Pirkéja.

7.3.7. Pirkéjas per 5 (penkias) darbo dienas po Tiekéjo pranesimo apie Prekiy trikumy pasalinima
gavimo privalo patikrinti trdkumus, nurodytus Defekty akte arba Pirkéjo pretenzijoje, ir rastu
patvirtinti, kurie Prekiy trikumai buvo pasalinti.

7.4. Pirkéjo teisés, Tiekéjui nepasalinus Prekiy trakumy

7.4.1. Jeigu Tiekéjas atsisako pasalinti arba nepasalina Prekiy triikumy per Pirkéjo nustatytus protingus
terminus, Pirkéjas turi teise:

7.4.1.1. pasalinti Prekiy trikumus pats arba pasamdydamas treciuosius asmenis, iS anksto apie tai
informuodamas Tiekéja, ir pareikalauti Tiekéjo atlyginti Prekiy ekspertizés bei Prekiy trikumy salinimo
islaidas ir padengti patirtus nuostolius; arba

7.4.1.2. reikalauti sumazinti Tiekéjui mokétina suma ir grazinti dél Sios sumos sumazinimo susidariusia
permoka per 30 (trisdesimt) dieny nuo Tiekéjui nustatyto termino pasalinti Prekiy trikumus pabaigos,
jeigu tai nepriestarauja VP] jtvirtintiems principams; arba

7.4.1.3. grazinti Prekes Tiekéjui ir nemokeéti uz tokias Prekes ar reikalauti grazinti uz Prekes sumokéta
suma bei nutraukti Sutartj.

7.4.2. Tiekéjui pagal Sutartj mokétina suma sumazinama tiek, kiek sumazéja Prekiy verté Pirkéjui dél
Prekiy trukumy, jeigu tokia Prekiy verté gali biti iSskaitoma iS bendros Prekiy vertés | Prekiy vertés
sumazéjima, be kita ko, jskaiciuojamos Pirkéjo islaidos Prekiy trikumuy jvertinimui ir salinimui (jeigu
tokiy Prekiy kaina buvo nurodyta pirkimo metu), Pirkéjo esamy ar bdsimy islaidy Prekiy eksploatavimui
padidéjimas (jeigu tokios islaidos buvo vertinamos pirkimo metu).
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7.4.3. Tiekéjas privalo patenkinti Pirkéjo pagal Bendryjy salygy 7.4.4 punkta pareikSta piniginj
reikalavima per 30 (trisdesimt) dieny arba per ilgesnj Pirkéjo reikalavime nurodyta protinga termina.
7.4.4. Uz vélavima pasalinti Prekiy trukumus Pirkéjas privalo reikalauti Tiekéjo sumokéti Specialiosiose
salygose nustatyto dydzio netesybas.

8. PRISTATYMO TERMINAI
8.1. Pristatymo terminai ir Prekiy tiekimo grafikas

8.1.1. Tiekéjas privalo pristatyti Prekes laikydamasis terminy, nurodyty Specialiosiose salygose.

8.1.2. Jei taikytina, Pirkéjas privalo ne véliau kaip per 14 (keturiolika) darbo dieny nuo Sutarties
jsigaliojimo arba per kita pirkimo dokumentuose nurodyta terming parengti ir pateikti Tiekéjui
suderinimui Prekiy tiekimo grafika (toliau - Grafikas).

8.1.3. Jei aktualu, Grafike turi bUti pazymeéta, kurios Prekés gali blti pristatomos lygiagreciai, o kurios
gali bati pristatomos tik numatytu eiliSkumu.

8.2. Netesybos uz Prekiy pristatymo vélavima

8.2.1. Jeigu Tiekéjas praleidzia Prekiy pristatymo terminus, nustatytus Specialiosiose salygose,
Tiekéjui iki Prekiy pristatymo datos taikomos Specialiosiose salygose nurodyto dydzio netesybos.
8.2.2. Tiekéjui praleidus Prekiy dalies pristatymo termina, netesybos skaiciuojamos nuo Prekiy dalies
pristatymo termino pabaigos (nejskaitytinai) iki Prekiy dalies pristatymo datos (jskaitytinai), nustatytos
pagal Prekiy perdavimo-priémimo aktus.

8.2.3. Jei Tiekéjui pagal Sig Sutartj yra priskaiciuotos netesybos, Pirkéjo uz Prekes mokétina suma
mazinama priskaiCiuoty netesyby suma. Taip pat Pirkéjas turi teise priskaiCiuotas netesybas
vienasaliskai isskaiciuoti iS bet kokiy Tiekéjui atliekamy mokéjimy teisés akty nustatyta tvarka,
pranesant Tiekéjui rastu apie tokiy netesyby jskaityma.

9. PRIEVOLIY PAGAL SUTART] [VYKDYMO UZTIKRINIMO BUDAI

Saliy prievoliy pagal Sutartj jvykdymas yra uztikrinamas Specialiyjy salygy 8 skyriuje nurodytais
prievoliy pagal Sutartj jvykdymo uztikrinimo btdais, Bendryjy salygy 10 skyriuje nustatyta sutartiniy
jsipareigojimy jvykdymo uztikrinimo tvarka, Bendryjy salygy 12.1.3 punkte nurodytu avanso uztikrinimu
(jeigu Specialiosiose salygose yra nurodytas avanso dydis ir yra reikalaujama avanso uztikrinimo),
Specialiyjy salygu 9 skyriuje nurodytomis netesybomis.

10. SUTARTIES [VYKDYMO UZTIKRINIMAS (JEI TAIKOMA)

10.1. Sio skyriaus nuostatos taikomos tuomet, jei Specialiosiose salygose numatyta, kad tinkamam
Sutarties jvykdymui uztikrinti Tiekéjas turi pateikti banko garantija arba draudimo bendrovés laidavimo
draudimo rasta arba kita Specialiosiose salygose nurodyta sutartiniy jsipareigojimy jvykdymo
uztikrinima.

Pastaba. Kai Specialiosiose salygose nurodoma, kad Pirkéjas reikalauja pateikti kredito unijos
iSduota Sutarties jvykdymo uztikrinima, Sio skyriaus nuostatos taikomos pagal poreikj ir Pirkéjas
gali nusimatyti papildomus reikalavimus Specialiosiose salygose tokio Sutarties jvykdymo uZztikrinimo
pateikimui, atitinkancius jstatymy bei kity teisés akty nuostatas.

10.2. Tiekéjas privalo pateikti Pirkéjui Specialiosiose salygose nurodytos risies ir dydzio Sutarties
ivykdymo uztikrinima - pirmo pareikalavimo banko garantija arba draudimo bendrovés laidavimo
draudimo rasta (kartu su draudimo bendrovés laidavimo draudimo rastu turi biti pateiktas ir pasirasytas
draudimo liudijimas (polisas) bei dokumentas, jrodantis, kad draudimo jmoka uz isduota laidavimo
draudimo rastg yra sumokéta), atitinkantj Bendryjy salygy 10 skyriuje nurodytas salygas, per
Specialiosiose salygose nustatyta terming (toliau - Sutarties jvykdymo uztikrinimas).
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10.3. Jei Tiekéjas nepateikia Pirkéjui Sutartyje nustatytos vertés Sutarties jvykdymo uztikrinimo per
Sutartyje nustatyta termina, laikoma, kad Tiekéjas atsisaké sudaryti Sutartj ir Pirkéjas turi teise VP|
nustatyta tvarka pasitlyti sudaryti Sutartj kitam tiekéjui.

10.4. Pries pateikdamas Sutarties jvykdymo uztikrinima, Tiekéjas gali prasyti Pirkéjo patvirtinti, kad
Pirkéjas sutinka priimti Tiekéjo sitloma Sutarties jvykdymo uztikrinima. Tokiu atveju, Pirkéjas privalo
atsakyti Tiekéjui ne véliau kaip per 3 (tris) darbo dienas nuo Tiekéjo prasymo gavimo dienos.

10.5. Sutarties jvykdymo uztikrinime bankas (draudimo bendroveé) privalo neatsaukiamai ir besalygiskai
isipareigoti ne véliau kaip per 15 (penkiolika) dieny nuo Pirkéjo rastisko praneSimo apie Tiekéjo
Sutartyje nustatyty prievoliy pazeidima, dalinj ar visiSka ju nevykdyma arba netinkama vykdyma gavimo
dienos, sumokéti Pirkéjui Sutarties jvykdymo uztikrinime nurodyta suma, pinigus pervedant j Pirkéjo
sgskaita.

10.6. Sutarties jvykdymo uztikrinime negali bdti nurodyta, kad bankas (draudimo bendrové) atsako tik
uz tiesioginiy nuostoliy atlyginima. Bankas (draudimo bendrové) neturi teisés reikalauti, kad Pirkéjas
pagristy savo reikalavima. Pirkéjas pranesime bankui (draudimo bendrovei) nurodo, kad Sutarties
ivykdymo uztikrinimo suma jam priklauso dél to, kad Tiekéjas is dalies ar visiskai nejvykdeé Sutarties ir
(arba) ji buvo nutraukta dél Tiekéjo kaltés. Pirkéjas nejsipareigoja jrodyti realiai patirty nuostoliy ir
Tiekéjas, pasiraSydamas Sutartj ir pateikdamas Sutarties jvykdymo uztikrinima, patvirtina, kad
Sutarties jvykdymo uztikrinimo suma laikytina minimaliais nejrodinéjamais Pirkéjo nuostoliais.

10.7. Sutarties jvykdymo uztikrinimas turi jsigalioti ne véliau negu jo pateikimo Pirkéjui diena.

10.8. Sutarties jvykdymo uztikrinimo suma turi bdti nurodoma ir iSmokama eurais.

10.9. Sutarties jvykdymo uztikrinimas turi buti surasytas lietuviy arba kita kalba (esant Pirkéjo
prasymui, turi buti pateiktas vertimas j lietuviy kalba).

10.10. Sutarties jvykdymo uztikrinime nurodytas jo galiojimo terminas turi bdti ne trumpesnis nei
nurodytas Specialiosiose salygose.

10.11. Jeigu Sutarties trukmé yra ilgesné nei 1 (vieneri) metai, Tiekéjas turi teise pateikti 1 (vienerius)
metus galiojantj Sutarties jvykdymo uztikrinima, taciau privalo pratesti Sutarties jvykdymo uztikrinimo
terming arba pateikti nauja Sutarties jvykdymo uztikrinima ne véliau kaip pries 10 (desimt) darbo dieny
iki Sutarties jvykdymo uztikrinimo galiojimo termino pabaigos.

10.12. Jeigu Sutartyje nustatytomis salygomis Prekiy pristatymo terminas yra pratesiamas arba
nukeliamas dél Sutarties sustabdymo arba pristatyti Prekes arba taisyti Prekiy trikumus yra véluojama,
Tiekéjas privalo uztikrinti Sutarties jvykdymo uztikrinimo galiojima visa Sutarties galiojimo laikotarpj
ir ne véliau kaip iki Sutarties jvykdymo uztikrinimo galiojimo termino pabaigos privalo Pirkéjui pateikti
naujg arba pratesta Sutarties jvykdymo uztikrinima.

10.13. Tiekéjui laiku nepratesus Sutarties jvykdymo uztikrinimo galiojimo termino arba nepateikus
naujo Sutarties jvykdymo uztikrinimo, Pirkéjas turi teise reikalauti Specialiosiose salygose nustatyto
dydzio netesyby uz kiekviena pradelsta diena.

10.14. Pirkéjas nepriima Sutarties jvykdymo uztikrinimo ir (ar) laiko ji negaliojanciu, ir (ar) kreipiasi i
Tiekéja dél naujo Sutarties jvykdymo uztikrinimo pateikimo Pirkéjui, o Tiekéjas privalo Sutarties
jvykdymo uztikrinima pateikti per trumpiausiai jmanoma termina, jei Sutarties jvykdymo uztikrinimas
neatitinka Sutartyje keliamy reikalavimy arba Pirkéjas turi informacijos, susijusios su Sutarties
jvykdymo uztikrinima iSdavusio banko (draudimo bendrovés) veiklos sustabdymu arba galimu veiklos
sustabdymu (jskaitant nemokuma, likvidavimg ar teisinés apsaugos taikymo proceduras).

10.15. Jei Tiekéjas pazeidzia Sutartimi nustatytus jsipareigojimus, dalinai ar visiskai jsipareigojimy
nevykdo (ar juos vykdo ne pagal Sutarties salygas), Pirkéjas gali pasinaudoti Sutarties jvykdymo
uztikrinimu. Tiekéjas, siekdamas toliau vykdyti Sutarties jsipareigojimus, privalo per 10 (desimt) darbo
dieny nuo pranesimo apie Sutarties jvykdymo uztikrinimo sumokéjima Pirkéjui pranesimo gavimo dienos
pateikti Pirkéjui nauja Specialiosiose salygose nurodyto dydzio Sutarties jvykdymo uztikrinima.

10.16. Pirkéjas gali pasinaudoti Sutarties jvykdymo uztikrinimu, esant bet kuriai iS Zemiau nurodyty
aplinkybiy:

10.16.1. Tiekéjas nejvykde, nevykdo arba netinkamai vykdo savo jsipareigojimus pagal Sutartj;
10.16.2. Tiekéjas per protingai nustatyta laikotarpj nejvykdo Pirkéjo nurodymo istaisyti Prekiy
trukumus;
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10.16.3. jei dél bet kokiy Tiekéjo veiksmy (veikimo ar neveikimo) Pirkéjas patyré nuostolius (jskaitant,
bet neapribojant, papildomas islaidas, negautas pajamas ar kitus tiesioginius ir netiesioginius
nuostolius, delspinigius ir (arba) baudas (jei tai yra numatyta Specialiosiose sutarties sglygose);
10.16.4. Tiekéjas be pateisinamos priezasties (ne Sutartyje nustatytais atvejais) vienasaliskai nutraukia
Sutartj.

11. SUTARTIES KAINA IR JOS PERSKAICIAVIMAS

11.1. Sutarties kaina, kurig Pirkéjas privalo sumokéti Tiekéjui uz faktiskai pristatytas Prekes pagal
Sutarties salygas, jskaitant visus Susitarimus, yra apskai¢iuojama, taikant kainos apskaiciavimo biida ar
budus, nurodytus Specialiosiose salygose.

11.2. Pradinés sutarties verté yra nurodyta Specialiosiose salygose.

11.3. Laikoma, kad j Sutarties kaing yra jtrauktos visos Tiekéjo islaidos, susijusios su visy Prekiy
pristatymu, taip pat su tinkamu Sioje Sutartyje numatyty kity Tiekéjo jsipareigojimy jvykdymu,
jskaitant draudimus, muitus ir kitokias isSlaidas, Tiekéjo patirtas vykdant Sutartyje numatytus
jsipareigojimus.

11.4. Sutarties kainos perzitra atliekama Specialiosiose sglygose nustatyta tvarka.

12. ATSISKAITYMO TVARKA
12.1. ISankstinis mokéjimas (avansas) (jei taikoma)

12.1.1. Bendryjy salygu 12.1 poskyrio salygos taikomos tuo atveju, jei Specialiosiose salygose yra
nurodyta, kad Tiekéjui mokamas iSankstinis mokéjimas (avansas) (toliau - Avansas).

12.1.2. Pirkéjas sumoka Tiekéjui ne didesnj kaip Specialiosiose salygose nurodyto dydZio Avansa.
12.1.3. Jei Specialiosiose salygose to reikalaujama, Tiekéjas, norédamas gauti Avansa, kreipdamasis
dél Avanso iSmokéjimo, ne véliau kaip per 10 (desimt) darbo dieny nuo Sutarties jsigaliojimo dienos
kartu su isankstinio mokéjimo saskaita Pirkéjui turi pateikti Avanso uztikrinima - banko garantija arba
draudimo bendrovés laidavimo draudimo rasta arba kita sutartiniy jsipareigojimy jvykdymo
uztikrinima ne mazesnei kaip Specialiosiose salygose prasomo Avanso dydzio sumai (toliau - Avanso
uztikrinimas).

Pastaba. Kai Specialiosiose salygose nurodoma, kad Pirkéjas reikalauja pateikti kredito unijos
iSduotg Avanso uztikrinima, Sio poskyrio nuostatos taikomos pagal poreikj ir Pirkéjas gali nusimatyti
papildomus reikalavimus Specialiosiose salygose tokio Avanso uztikrinimo pateikimui,
atitinkancius jstatymy bei kity teisés akty nuostatas.

12.1.4. Pries pateikdamas Avanso uztikrinima, Tiekéjas gali prasyti Pirkéjo patvirtinti, kad Pirkéjas
sutinka priimti Tiekéjo sililoma Avanso uztikrinima. Tokiu atveju, Pirkéjas privalo atsakyti Tiekéjui ne
véliau kaip per 3 (tris) darbo dienas nuo Tiekéjo prasymo gavimo dienos.

12.1.5. Avanso uztikrinimu bankas (draudimo bendrové) privalo neatSaukiamai ir besalygiskai
isipareigoti ne véliau kaip per 15 (penkiolika) dieny nuo Pirkéjo rastisko praneSimo apie Sutarties
nejvykdyma ar Sutarties nutraukima dél Tiekéjo kaltés, sumokeéti Pirkéjui suma, nevirsijancia ismokéto
Avanso sumos ir uztikrinimo sumos, pinigus pervedant j Pirkéjo saskaita.

12.1.6. Bankas (draudimo bendrové) neturi teisés reikalauti, kad Pirkéjas pagristy savo reikalavima.
Pirkéjas pranesime bankui (draudimo bendrovei) nurodys, kad Avanso uztikrinimo suma jam priklauso
dél to, kad Tiekéjas is dalies ar visiskai nejvykdé Sutarties salygy ir (arba) ji buvo nutraukta dél Tiekéjo
kaltés ir Tiekéjas negrazino Avanso.

12.1.7. Avanso uztikrinimo suma turi bati nurodoma ir iSmokama eurais.

12.1.8. Avanso uztikrinimas turi biti surasytas lietuviy arba kita kalba (esant Pirkéjo prasymui, turi
buti pateiktas vertimas j lietuviy kalba).

12.1.9. Avanso uztikrinimas, neatitinkantis Siame Sutarties poskyryje nustatyty reikalavimy, nebus
priimamas.
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12.1.10. Jei Sutarties vykdymo metu Avanso uztikrinima iSdaves bankas (draudimo bendrové) negali
jvykdyti savo jsipareigojimuy, Pirkéjas gali rastu pareikalauti Tiekéjo per 10 (desimt) darbo dieny
pateikti nauja Avanso uztikrinima, tokiomis pac¢iomis salygomis kaip ir ankstesnysis.

12.1.11. Pirkéjas sumoka Tiekéjui avansg per Specialiosiose salygose numatyta termina nuo isankstinio
mokéjimo saskaitos ir Avanso uztikrinimo (jei taikoma) gavimo dienos. Sumokéto avanso suma
iSskaitoma is mokétinos sumos.

12.1.12. Nutraukus Sutartj, Tiekéjas privalo grazinti Pirkéjui gauta Avansa per 5 (penkias) darbo dienas
(jeigu dalis Prekiy pristatyta, Pirkéjas jas yra priémes ir jomis gali naudotis pagal paskirtj - grazinama
ta Avanso dalis, kuri virsija Pirkéjo priimty Prekiy kaing). Jei Tiekéjas negrazina gauto Avanso, Pirkéjas
pasinaudoja Avanso uztikrinimu (jei taikoma). Tais atvejais, jei nebuvo taikytas Bendryjy salygy 12.1.3
punktas, Tiekéjas turi sumokéti Specialiosiose salygose nurodyto dydzio netesybas, skaiiuojamas nuo
grazintinos Avanso sumos uz laikotarpj nuo Avanso iSmokéjimo iki jo grazinimo.

12.2. Mokéjimy tvarka

12.2.1. Tiekéjas iSraso Saskaita tik Salims pasirasius Prekiy perdavimo-priémimo akta, jeigu kitaip
nenumatyta Specialiosiose salygose:

12.2.1.1. elektronine saskaita faktira, atitinkanciag Europos elektroniniy saskaity faktdry standarta,
kurio nuoroda paskelbta 2017 m. spalio 16 d. Komisijos ijgyvendinimo sprendime (ES) 2017/1870 del
nuorodos j Europos elektroniniy saskaity faktiiry standarta ir sintaksiy saraso paskelbimo pagal Europos
Parlamento ir Tarybos  direktyva 2014/55/ES (toliau - Europos  elektroniniy saskaity
faktidry standartas), Tiekéjas gali pateikti pasirinktomis priemonémis;

12.2.1.2. Europos elektroniniy saskaity faktdry standarto neatitinkancia elektronine saskaita faktirg
Tiekeéjas gali teikti tik naudodamasis Saskaity administravimo bendrosios informacinés sistemos (toliau
- SABIS) priemonémis.

12.2.2. Pirkéjas elektronines saskaitas faktliras priima ir apdoroja naudodamasis informacinés sistemos
SABIS priemonémis, iSskyrus jeigu mobilizacijos, karo ar nepaprastosios padéties atveju yra
informacinés sistemos SABIS pazeidimy, dél kuriy negalimas Pirkéjo ir Tiekéjo bendravimas ir keitimasis
informacija naudojantis SABIS.

12.2.3. ISankstinio mokéjimo saskaitas (jeigu Specialiosiose salygose yra numatytas Avanso mokéjimas)
Tiekéjas privalo pateikti Siame Sutarties poskyryje nustatyta tvarka.

12.2.4. Pirkéjas atlieka mokéjimus uz Prekes Specialiosiose salygose nustatytais terminais.

12.2.5. UZ mokéjimy pagal Sutartj vélavimus, Pirkéjui taikomos netesybos Specialiosiose salygose
nustatyta tvarka.

12.2.6. Jei Prekés pristatomos dalimis, auksciau nurodyta atsiskaitymo tvarka galioja kiekvienai tokiai
daliai, jei Specialiosiose salygose nenustatyta kitaip.

12.2.7. Jeigu Salys sudaro triSalj susitarima su subtiekéju, Pirkéjas privalo pervesti subtiekéjui
mokéting suma j subtiekéjo banko saskaita, nurodyta trisaliame susitarime, o likutj pervesti j Tiekéjo
banko saskaita po to, kai pagal Sutarties ir trisalio susitarimo reikalavimus sudaromas pristatyty Prekiy
perdavimo-priémimo aktas ir Tiekéjas pateikia Saskaita uz Prekes Pirkéjui.

12.3. Kiti atsiskaitymo klausimai

12.3.1. Pirkéjas privalo pervesti mokéjimus Tiekéjui | Tiekéjo banko saskaita, nurodyta Specialiosiose
salygose.

12.3.2. Pirkéjas turi teise sumas, gautinas iS Tiekéjo, isskaityti iS mokéjimy Tiekéjui pagal Sutartj
(vienasaliskai daryti jskaitymus). Dél Sios priezasties Tiekéjas neturi teisés perleisti arba jkeisti
reikalavimo teisiy j gautinas pagal Sutartj sumas tretiesiems asmenims arba kitaip jomis disponuoti be
Pirkéjo sutikimo.

12.3.3. Visi mokéjimai pagal Sutartj atliekami eurais.

12.3.4. Uz pavéluotus mokéjimus pagal Sutartj mokancioji Salis privalo sumokéti kitai Saliai
Specialiosiose salygose nurodyto dydzio netesybas.
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13. KONFIDENCIALI INFORMACIJA

13.1. Salys jsipareigoja laikytis konfidencialumo ir be kitos Salies radytinio sutikimo neatskleisti tos
Salies informacijos, nurodytos kaip konfidencialios, ]oklems Salies darbuotojams, su Salimi susijusiems
ar kitiems tretiesiems asmenims, kuriems néra butma Sig informacija naudoti jy darbo tikslais, iSskyrus
Zzemiau nurodytus atvejus.

13.2. Salis turi teise atskleisti kitos Salies konfidencialia informacija $iais atvejais:

13.2.1. konfidencialios informacijos atskleidimas yra bitinas tinkamam Salies teisiy ar pareigy pagal
Sutartj jgyvendinimui - taciau tokiu atveju informacija galima atskleisti tik ta apimtimi, kiek tai yra
reikalinga sutartiniy teisiy ar pareigy jgyvendinimui, ir tik tokiems tretiesiems asmenims, kuriems
bdtina, su salyga, kad konfidencialia informacija gaunantys tretieji asmenys prisiima tokius pacius
konfidencialumo {sipareigojimus, kokie yra nustatyti Sioje SutartyJe Jeigu tretieji asmenys atskleidzia
konfidencialia informacija, Salis atsako uz jy veiksmus kaip uz savo;

13.2.2. konfidencialig informacija yra butina atskleisti pagal jstatymuy bei kity teisés akty reikalavimus,
jskaitant atvejus, kai to reikalauja viesojo administravimo subjektai, taip, kaip jie apibrézti Lietuvos
Respublikos viesojo administravimo jstatyme.

13.3. Prie$ atskleisdama konfidencialia informacija, Salis privalo informuoti kitg Salj (tiek, kiek tai
nedraudziama pagal jstatymus bei kitus teisés aktus) apie batinybe arba gauta viesojo administravimo
subjekto reikalavimg atskleisti konfidencialia informacija ir imtis protingy priemoniy, siekdama
uztikrinti atskleistos informacijos konfidencialuma.

13.4. Salis atsako:

13.4.1. uz bet kokij neteiséta, jskaitant atsitiktinij, kitos Salies konfidencialios informacijos ar bet kurios
jos dalies atskleidimg ar perdavimg arba konfidencialios informacijos neteisétg naudojima;

13.4.2. uz tai, kad nesiémeé visy protingy veiksmy, kad iSsaugoty ir apsaugoty kitos Salies konfidencialia
informacija ar bet kuria jos dalj, uzkirsty kelig tolesniam jos neteisétam atskleidimui, perdavimui ar
naudojimui.

13.5. Salis nepagristai atskleidusi kitos Salies konfidencialia informacija privalo sumokéti kitai Saliai
Specialiosiose salygose nurodyto dydzio bauda.

14. ASMENS DUOMENUY APSAUGA

14.1. Salys jsipareigoja uZtikrinti asmens duomeny sauguma bei asmens duomeny tvarkyma vykdyti
teisétai, vadovaujantis 2016 m. balandzio 27 d. priimto Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo
ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas) ir kity teisées
akty, reglamentUOJancu{ asmens duomeny tvarkyma, nuostatomis.

14.2. Salys patvirtina, kad jeigu siekiant uztikrinti tinkama Sutarties vykdyma bus tvarkomi asmens
duomenys, Salys jsipareigoja sudaryti atskira susitarima dél duomeny tvarkymo, kuriuo nustato
duomeny tvarkymo dalyka ir trukme, duomeny tvarkymo pobidj ir tiksla, asmens duomeny rasis ir
duomeny subjekty kategorijas bei duomeny valdytojo prievoles ir teises.

15. INTELEKTINE NUOSAVYBE

15.1. Visi rezultatai ir su jais susijusios teises, jgytos vykdant Sutartj, jskaitant intelektinés nuosavybés
teises, iSskyrus asmenines neturtines teises j intelektinés veiklos rezultatus, yra Pirkéjo nuosavybé,
pereinanti Pirkéjui nuo Prekiy perdavimo-priemimo momento be jokiy apribojimy, kurig Pirkéjas gali
naudoti, publikuoti, perleisti ar perduoti be atskiro Tiekéjo sutikimo tretiesiems asmenims, jei
Specialiosiose salygose nenumatyta kitaip ar intelektinés nuosavybés teisés negali buti perduodamos
nuosavybés teise dél Prekiy poblidzio ar (ir) Prekiy gamintojo iSimtiniy teisiy, patenty ir kt.

15.2. Tiekéjas jsipareigoja atlyginti nuostolius Pirkéjui dél bet kokiy reikalavimy, kylanciy dél
intelektinés nuosavybés teisiy, jskaitant, bet neapsiribojant, dél patento, prekiy zenklo, pramoninio
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dizaino savininko (naudotojo) teisés (registruojamos arba ne), teisés, kylancios is paraisky bet kurioms
minétoms teiséms jregistruoti, autoriaus teisés, duomeny baziy gamintojy (sui generis) teises, firmy,
jmoniy, organizacijy, verslo pavadinimy ar vardy savininky ir kitos panasios teisés ar jsipareigojimai,
nepriklausomai nuo to, ar jie registruoti Lietuvos Respublikoje, ar kitose Salyse, ar neregistruotini,
kaip numatyta Sutartyje, iSskyrus atvejus, kai toks pazeidimas atsiranda dél Pirkéjo kaltés.

15.3. Tiekéjas neturi teisés be isankstinio rasytinio Pirkéjo sutikimo naudoti Pirkéjo simboliy,
pavadinimo ir Zenklo reklamoje, rinkodaroje, taip pat naudotis Pirkéjo sukurtais intelektiniais veiklos
rezultatais. Pazeidus reikalavima, Tiekéjui taikoma Specialiosiose salygose nurodyta bauda.

16. PAREISKIMAI IR GARANTIJOS

16.1. Kiekviena i$ Saliy pareiskia ir garantuoja kitai Saliai, kad:

16.1.1. yra teisétai priimti ir galioja visi butini sprendimai, gauti leidimai bei sutikimai, taip pat teisétai
atlikti ir galioja kiti teisiniai veiksmai, reikalingi Sutarties sudarymui, galiojimui ir vykdymui;

16.1.2. sudarydama Sutartj, Salis nevirsija savo kompetencijos ir nepazeidzia jai taikomy jstatymy bei
kity teisés akty, teismo ar arbitraZo teismo sprendimy, administraciniy akty, sutarciy ar kity prievoliy
pagal taikoma privatine teise, viesaja teise, Europos Sajungos teise arba tarptautine teise;

16.1.3. Salies atstovas turi visus reikiamus jgaliojimus sudaryti ir jvykdyti Sutartj. Salies atstovas,
sudarydamas ir pasiradydamas Sutartj, nepazeidZia Salies jstaty, nuostaty ir kity vidaus dokumentuy,
Salies valdymo ir kity organy ir (ar) kreditoriy teisiy ir teiséty interesy, sudarydamas Sutartj jis Salies
ir Salies organy nariy, kreditoriy atzvilgiu veikia saZiningai ir protingai;

16.1.4. Salis jvertino visas aplinkybes, turin¢ias esminés reikimeés Sutarties sudarymui ir jos vykdymui.
Neé viena i Sutartyje nurodyty salygy ir aplinkybiy neturi neigiamos jtakos Salies valiai sudaryti Sutartj
tokiomis sglygomis, kurios nurodytos Sutartyje, ir vykdyti is Sutarties kylancius jsipareigojimus;
16.1.5. Sutartis sudaroma vadovaujantis saziningumo, protingumo, teisingumo ir Saliy lygiateisiskumo
principais, nenaudojant apgaulés ar spaudimo. Salys atskleidé viena kitai visa joms Zinoma informacija,
turincia esminés reikSmés Sutarties sudarymui ir jos vykdymui;

16.1.6. visi Salies pareiskimai ir garantijos yra iSsamis ir nepalieka nutyléty jokiy aplinkybiy, kurios
daryty Siuos pareiskimus ar garantijas neteisingais.

16.2. Tiekéjas papildomai pareiskia ir garantuoja Pirkéjui, kad Tiekéjas, subtiekéjai, jungtinés veiklos
partneriai ir specialistai turi galiojanCius ir teisétus visus jstatymuose bei kituose teisés
aktuose numatytus leidimus, licencijas, atestatus, teisés pripazinimo dokumentus, reikalingus vykdant
Sutartj.

16.3. Tiekéjas pareiskia, kad parduodamy Prekiy disponavimo, valdymo ir naudojimosi teisés néra
apribotos ir jokie tretieji asmenys neturi pretenzijy j Sutartimi perduodamas Prekes (jkeitimai, arestai
ar pan.).

16.4. Tiekéjas jsipareigoja vykdant Sutartj laikytis aplinkos apsaugos, socialinés ir darbo teisés
jpareigojimy, nustatyty Europos Sajungos ir nacionalinéje teiséje, kolektyvinése sutartyse ir VP| 5
priede nurodytose tarptautinése konvencijose.

17. BENDRIEJI ATSAKOMYBES KLAUSIMAI

17.1. Netesyby sumokéjimas uZz vélavima ar pareigy pagal Sutartj paZeidima neatleidZia Salies nuo
Sutartyje numatyty jos pareigy vykdymo.

17.2. Netesyby sumokéjimas ir (ar) Sutarties jvykdymo uZtikrinimo gavimas nepanaikina Salies teisés
reikalauti, kad kita Salis kompensuoty jos patirtus nuostolius. Sioje Sutartyje nustatytos netesybos yra
laikomos minimaliais, nejrodinétinais Saliy nuostoliais. Kiekviena i$ Saliy turi teise gauti i kitos Salies
nuostoliy, atsiradusiy dél kitos Salies netinkamo jsipareigojimy pagal Sutartj vykdymo ar nevykdymo,
nevirsijant Pradinés sutarties vertés, jei teisés aktai nenumato, kad privalo biti kompensuota didesné
suma. Siame punkte numatytas atsakomybés ribojimas netaikomas, jei Zala atsirado dél
konfidencialumo jsipareigojimy, asmens duomeny apsauga reglamentuojanciy teisés akty ar
intelektinés nuosavybés teisiy pazeidimo.
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17.3. Tuo atveju, jei paaiskéja, kad kuris nors is SIO]e Sutartyje pateikty parelsk1mq ar garantijy buvo
i$ esmés neteisingas, melagingas ar klaidinantis, Salis paZeidéja nukentéjusiai Saliai privalo atlyginti
visus nuostolius, kuriuos nukentéjusioji Salis patyré dél tokio neteisingo, melagingo ar klaidinancio
pareiskimo ar garantijos.

17.4. Sioje Sutartyje numatytos teisiy gynybos priemonés neapriboja Saliy teisés pasinaudoti kitomis
teisetomis teisiy gynybos priemonémis.

17.5. Atsakomybés apribojimai pagal Sutartj netaikomi, kai zala padaroma tycia arba dél didelio
neatsargumo, padaroma neturtiné Zala, suzalojama sveikata ar atimama gyvybé, taip pat kai padaroma
7ala (nuostoliai) tretiesiems asmenims, jskaitant atvejus, jeigu vienos Salies padaryta zala tretiesiems
asmenims atlygina kita Salis.

17.6. Pasibaigus Sutarties galiojimui, Salys neatleidziamos nuo atsakomybés uz Sutarties pazeidima.
Pasibaigus Sutarties galiojimui, Salys nepraranda teisés reikalauti atlyginti dél Sutarties nevykdymo
patirtus nuostolius bei sumokéti netesybas.

17.7. Jeigu  Sutartis nutraukiama dél esminio Sutarties pazeidimo pagal Bendryjy
salygy 22.2.1 papunktj ir (ar) Tiekéjas esmine Sutarties salyga, nurodyta Specialiyjy salyguy 10 skyriuje,
vykdo su dideliais ar nuolatiniais trikumais, Tiekéjas jtraukiamas j nepatikimy tiekéjy sarasa
VP| 91 straipsnyje nustatyta tvarka. Atvejai, kuomet laikoma, kad esminé Sutarties salyga vykdoma su
dideliais arba nuolatiniai trikumais nurodyti Specialiyjy salygy 10 skyriuje. Esminés Sutarties salygos
vykdymas su dideliais arba nuolatiniais trikumais gali buti pripazjstamas ir kitais, Specialiosiose
salygose nenurodytais, atvejais, jvertinus konkrecias esminés Sutarties salygos netinkamo vykdymo
aplinkybes.

18. NENUGALIMA JEGA (FORCE MAJEURE)

18.1. Atsakomybé pagal Sutartj netaikoma, taip pat Salys gali biiti visiskai ar i§ dalies atleistos nuo
civilinés atsakomybés Siais pagrindais:

18.1.1. dél nenugalimos jégos (force majeure) - taikomos Lietuvos Respublikos civilinio kodekso 6.212
straipsnio ir Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1996 m. liepos 15 d. nutarimu Nr. 840 ,,Dél Atleidimo nuo
atsakomybés esant nenugalimos jégos (force majeure) aplinkybéms taisykliy patvirtinimo” patvirtinty
taisykliy nuostatos;

18.1.2. dél Europos Sajungos valstybiy veiksmy - kai prievole pagal Sutartj jvykdyti nejmanoma dél
privalomy ir nenumatyty Europos Sajungos valstybés institucijy veiksmy (aktu), kuriy Salys neturéjo
teisés gincyti ir Sie veiksmai negaléjo biiti iS anksto numatyti.

18.2. Salis, prasanti ja atleisti nuo atsakomybés, privalo pranesti kitai Saliai apie nenugalimos jégos
aplinkybes nedelsiant, bet ne véliau kaip per 5 (penkias) dienas nuo tokiy aplinkybiy atsiradimo ar
paaiskéjimo, pateikdama jrodymus, kad ji émési visy pagristy atsargumo priemoniy ir déjo visas
pastangas, kad sumazinty iSlaidas ar neigiamas pasekmes, taip pat pranesti galima jsipareigojimy
jvykdymo terming. Salis taip pat turi pateikti kitai Saliai atitinkama pranesima, kai idnyksta
jsipareigojimy nevykdymo pagrindas.

18.3. Pagrindas atleisti Salj nuo atsakomybés atsiranda nuo nenugalimos jégos aplinkybiy atsiradimo
momento arba, jeigu laiku nebuvo pateiktas pranesimas, nuo pranesimo pateikimo momento. Jeigu
Salis laiku neissiuncia pranesimo arba neinformuoja, ji privalo kompensuoti kitai Saliai Zala, kurig $i
patyré dél laiku nepateikto pranesimo arba dél to, kad nebuvo jokio pranesimo.

18.4. Jelgu nenugalimos jegos (force majeure) aplinkybés tesiasi ilgiau negu 1 (viena_) meénesj nuo
praneSImo apie jas gavimo dienos, bet kuri Salis gali nutraukti Sutartj apie tai pranesusi kitai saliai
pries 5 (penkias) darbo dienas. Nenugalima jéga nelaikoma tai, kad Salis neturi reikiamy finansiniy
istekliy arba skolininko kontrahentai pazeidzia savo prievoles, arba skolininkas paZeidzia savo prievoles
kontrahentams.

19. SUTARTIES NUOSTATUY NEGALIOJIMAS
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19.1. Jeigu kuri nors Sutarties nuostata yra arba tampa dalinai ar pilnai negaliojanti, Salys privalo kuo
skubiau sudaryti Susitarima, ir juo pakeisti negaliojancia nuostata kita nuostata, kuri, kiek tai yra
jmanoma, turéty tokj patj ekonominj ir teisinj efekta, kokio buvo siekta susitariant dél negaliojancios
Sutarties nuostatos. Tokia negaliojanti nuostata nedaro negaliojanciomis kity Sutarties nuostaty, jeigu
tai nepazeidzia jstatymy bei kity teisés akty ir galima daryti prielaida, kad Sutartis biity buvusi teisétai
sudaryta ir nejtraukus nuostatos, kuri yra negaliojanti.

19.2. Jeigu Specialiosiose sglygose numatytas Bendryjy salygy nuostatos pakeitimas yra arba tampa
dalinai ar pilnai negaliojantis, negali buti taikoma tos Bendryjy salygy nuostatos redakcija, buvusi iki
pakeitimo. Tokiu atveju Salys privalo veikti pagal Bendrujy salygy 19.1 punkta.

20. SUTARTIES PAKEITIMAI

20.1. Sutarties salygos Sutarties galiojimo laikotarpiu negali biti kei¢iamos, iSskyrus tokias Sutarties
salygas, kuriy keitimas numatytas Sutartyje ir (ar) galimas vadovaujantis VP] nuostatomis.

20.2. Sutarties pakeitimai jforminami Salims sudarant Susitarima.

20.3. Salis, inicijuojanti Susitarima, privalo pateikti kitai Saliai pranesima dél Sutarties pakeitimo bei
pagrindima dél to, jog yra faktinis ir teisinis pagrindas sudaryti Susitarima. Kita Salis per 5 (penkias)
darbo dienas (arba per kita Saliy rastu sutarta terming) privalo iSanalizuoti ir jvertinti gauta
informacija, pateikti savo pastabas ir pasiulymus, pagristus Sutarties arba imperatyviomis jstatymy bei
kity teisés akty nuostatomis.

20.4. Susitarimai jsigalioja nuo jy sudarymo, jei Susitarime nenurodyta kitaip. Susitarima Pirkéjas
privalo paviesinti VP] 33 ir 86 straipsniuose nustatyta tvarka.

20.5. Specialiosiose salygose nurodyty duomeny apie kontaktinius asmenis bei rekvizity pasikeitimas
nelaikomas Sutarties pakeitimu (iSskyrus Tiekéjo, jungtinés veiklos Partnerio, subtiekéjo ar specialisto
pakeitima kitu asmeniu) ir Salis turi pakeisti tuos duomenis vienasaliskai, informuodama apie tai kita
Salj. Bet kuriuo atveju Sutarties pakeitimu negali biiti i§ esmés kei¢iama Sutartis.

21. SUTARTIES SUSTABDYMAS

21.1. Nesant Tiekéjo kaltés ir esant aplinkybéms, kuriy Sutarties Salis negaléjo numatyti Sutarties
sudarymo metu, dél kuriy Sutarties Salis negali vykdyti savo sutartiniy jsipareigojimy ir (arba) esant
kitoms nenumatytoms aplinkybéms, Sutarties Salys turi teise inicijuoti Prekiy (jy dalies) tiekimo
sustabdymag iki atitinkamy aplinkybiy pasibaigimo.

21.2. Prekiy (jy dalies) tiekimas gali bati stabdomas esant bent vienai is Siy aplinkybiy:

21.2.1. esant Bendryjy salygy 18 skyriuje numatytoms nenugalimos jégos aplinkybéms, sutartiniy
jsipareigojimy vykdymo terminai stabdomi nuo klitties atsiradimo momento arba jeigu apie ja néra
laiku pranesta, nuo pranesimo momento ir atnaujinami, kai minétos aplinkybés nebetrukdo vykdyti
Sutarties;

21.2.2. Pirkéjas Sutartyje nurodyta tvarka negali priimti Prekiy (pavyzdziui, nebaigta jrengti patalpa,
kurioje turi buti jmontuojamos Prekés), o Tiekéjas dél to negali vykdyti Sutarties;

21.2.3. dél nenumatyty prekiuy, paslaugy ir (ar) darbuy, susijusiy su perkamu objektu, kuriy poreikis
paaiskéjo tik vykdant Sutartj;

21.2.4. ne dél Pirkéjo kaltés véluoja kitos Pirkéjo pirkimo sutarties, turincios tiesioginés jtakos Siai
Sutarciai, vykdymas;

21.2.5. esant jrodymais pagristoms klititims ar trukdymams, sukeltiems Tiekéjui kity treciyjy asmeny
ne deél Tiekéjo ne laiku ar netinkamai pagal Sutarties salygas ir tvarka jvykdyty sutartiniy
jsipareigojimuy;

21.2.6. pasikeitus galiojanciam teisés aktui ar jsigaliojus naujam teisés aktui, kuris turi jtakos Sios
Sutarties vykdymui;

21.2.7. sutartiniy jsipareigojimy stabdymo butinybé atsirado dél sustabdyto / perskirstyto / negauto ir
panasiai Pirkéjo Prekiy pirkimui skirto finansavimo arba finansavimo trikumo;
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21.2.8. dél teisminiy (arbitraziniy) gincy su Pirkéju ar treciaisiais asmenimis, kuriy dalykas yra
tiesiogiai susijes su Sutarties vykdymu.

21.3. Jei Prekiy (jy dalies) tiekimo stabdymas atliekamas dél Bendryjy salygu 21.2 punkte nurodyty
aplinkybiy ir tesiasi ne ilgiau kaip 3 (tris) ménesius, toks stabdymas laikomas Sutarties keitimu joje
numatytomis salygomis ir jforminamas Sutarties 21.6 punkte nustatyta tvarka.

21.4. Jei Prekiy (jy dalies) stabdymas vykdomas dél kity aplinkybiy, nenurodyty Bendryjy salygu 21.2
punkte ar (ir) Bendryjuy salygu 21.2 punkte nurodytos aplinkybés tesiasi ilgiau nei 3 (tris) ménesius ir
(ar) nesilaikant Siame skyriuje nustatytos tvarkos, tai laikoma Sutarties keitimu, kuris turi bati
atliekamas, vadovaujantis VP] nuostatomis ir jforminamas Sutarties 21.6 punkte nustatyta tvarka.
21.5. Sutartiniy jsipareigojimy vykdymas gali buti stabdomas tik Sutarties galiojimo laikotarpiu tokia
tvarka:

21.5.1. Atsiradus aplinkybéems, dél kuriy Tiekéjas negali vykdyti sutartiniy jsipareigojimy, Tiekéjas apie
tai nedelsdamas privalo informuoti Pirkéja. Tiekéjo rasytiniame prasyme turi biti nurodyta stabdymo
aplinkybé (Bendruyjy salygy 21.2 punktas) ir aplinkybés atsiradima bei galima terming pagrindziantys
argumentai, objektyvds faktai ir jrodymai. Pirkéjas, jvertines prasyma, ne véliau kaip per 3 (tris) darbo
dienas rastu informuoja Tiekéja apie priimta sprendima dél sutartiniy jsipareigojimy vykdymo
stabdymo. Tiekéjui nepateikus konkreciy argumenty, fakty, pagristy jrodymais, Pirkéjas turi teise rastu
atsisakyti patvirtinti stabdyma.

21.5.2. Pirkéjui rastu informavus Tiekéja ir pateikus jam argumentuota paaiskinima, dél kokiy
aplinkybiy ir kuriam terminui yra butina stabdyti sutartiniy jsipareigojimy vykdymo termina, Tiekéjas
ne véliau kaip per 3 (tris) darbo dienas rastu informuoja Pirkéja ir patvirtina, kad sutinka su stabdymu.
Tiekéjas turi teise priestarauti sutartiniy jsipareigojimy vykdymo stabdymui tik tuo atveju, jei Tiekéjas
savo saskaita ir jégomis gali pasalinti atsiradusias aplinkybes, dél kuriy kilo biitinybé stabdyti sutartiniy
jsipareigojimy vykdyma.

21.5.3. Tiekéjas, gaves Pirkéjo rastiska pranesima apie stabdyma, privalo nedelsiant, bet ne véliau
kaip per 3 (tris) darbo dienas po patvirtinimo issiuntimo Pirkéjui dienos, sustabdyti sutartiniy
isipareigojimy ar juy dalies vykdyma. Jei sutartiniy jsipareigojimy ar jy dalies vykdymas sustabdytas,
Salys negali vykdyti jokiy jiems pagal Sutartj ar Sutarties dalj priskirty jsipareigojimy.

21.6. Salys sutartiniy jsipareigojimy vykdymo stabdyma ijformina rasytiniu susitarimu, nurodant
priezastis ir sustabdymo terming, bei pridedant dokumentus, patvirtinancius sustabdymo pagrinda, ir
patvirtina Saliy jgalioty atstovy parasais. Tokie susitarimai yra neatskiriama Sutarties dalis.

21.7. Sutartiniy jsipareigojimy vykdymas stabdomas ne ilgesniam kaip konkrecios, pagristos aplinkybés
egzistavimo laikotarpiui.

21.8. Salys susitaria, kad sutartiniy jsipareigojimy vykdymo sustabdymo terminas j Sutarties vykdymo
terming néra jskaiCiuojamas, jo metu sutartiniai jsipareigojimai nevykdomi ir uz sj periodg Pirkéjas
Tiekéjui nemoka jokiy mokeéjimy, baudy ar prastovy.

21.9. Jeigu Sutartyje numatyty prievoliy jvykdymo terminai buvo sustabdyti Sutartyje nustatytais
pagrindais, jie atnaujinami pasibaigus sustabdyma lémusioms aplinkybéms arba Saliy susitarime
nurodytam terminui, priklausomai nuo to, kuris jvyksta anksciau. Tuo atveju, jeigu Sutartyje numatyty
prievoliy jvykdymo terminai atnaujinami anksCiau negu pasibaigia Saliy susitarime nurodytas
sustabdymo terminas, Salys Sutartyje numatyty prievoliy jvykdymo terminy atnaujinimo data jformina
rastu.

21.10. Atnaujinus Sutarties vykdyma, nejvykdyty prievoliy (ju dalies) jvykdymo terminai ir Sutarties
galiojimas nukeliami tokiam terminui, kiek buvo like laiko jy jvykdymui (Sutarties galiojimui) juy
sustabdymo metu.

21.11. Jei sutartiniy 1s1pare1g011mq vykdymas buvo sustabdytas llgesmam nei 3 (trijy) ménesiy
laikotarpiui, praéjus $iam terminui, viena Salis gali raSytiniu prane$imu kitos Salies pareikalauti
atnaujinti Sutarties vykdyma. Saliai be pagristy aplinkybiy neatnaujinus Sutarties vykdymo per 10
(deSImt) dieny nuo atitinkamo kreipimosi, kita Salis gali nutraukti Sutartj, apie tai jspéjusi kita Salj
pries 10 (deSimt) dieny.

22. SUTARTIES NUTRAUKIMAS
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Sutartis gali buti nutraukiama VP| 90 straipsnyje ir Sutartyje numatytais atvejais, jskaitant galimybe
nutraukti Sutartj Saliy susitarimu.

22.1. Pretenzijos dél Sutarties pazeidimy

22.1.1. Jeigu Salis paZeidZia Sutartj arba jstatymus bei kitus teisés aktus, kita Salis turi teise pareiksti
jai rasytine pretenzija, nurodyti, kokia Sutarties ar jstatymy bei kity teisés akty nuostata ir kokiu badu
kita Salis paZeidé bei nustatyti protinga terming iStaisyti pazeidima.

22.1.2. Pretenzija gavusi Salis privalo nedelsdama, bet ne véliau nei per 5 (penkias) darbo dienas,
atsakyti j pretenzija ir nurodyti, kokiy priemoniy imsis siekdama istaisyti pazeidima per pretenzijoje
nustatyta terming arba motyvuotai pasiulyti kita pagrista termina. Tiekéjo teisé siulyti kita terming
nelaikoma Pirkéjo pareiga ta terming priimti. Pretenzija gavusios Salies pasillytasis terminas pakeicia
termina, nurodyta pretenzijoje, tik jeigu kita Salis jj patvirtina.

22.2. Sutarties nutraukimas Pirkéjo iniciatyva

22.2.1. Pirkéjas vienasaliskai nutraukia Sutartj, jspéjes Tiekéja rastu pries ne trumpesnij nei 5 (penkiy)
dieny terming, jeigu Tiekéjas padaro esminj Sutarties pazeidima, nurodyta Specialiosiose salygose ar
Sutarties pazeidima, kuris atitinka esminio Sutarties pazeidimo pozymius, nurodytus Lietuvos
Respublikos civiliniame kodekse, ir, gaves Pirkéjo pretenzija, per pretenzijoje nurodyta terming
neistaiso pazeidimo.

22.2.2. Pirkéjas turi teise vienasaliskai nutraukti Sutartj ar jos dalj rastu jspéjes Tiekéja pries ne
trumpesnij nei 10 (deSimties) dieny termina, jeigu:

22.2.2.1. Tiekéjui yra iskelta bankroto byla, pradétas bankroto procesas ne teismo tvarka, jis tampa
nemokus arba yra nemokumo tikimybé, sustabdo Ukine veikla ar susidaro jstatymuose ir kituose teisés
aktuose nustatyta tvarka analogiska situacija;

22.2.2.2. Tiekéjo padétis pasikeicia ir jis atitinka pirkimo dokumentuose nustatyta pasalinimo
pagrinda;

22.2.2.3. pasikeicia teisés aktai, susije su Sutarties objektu, Sutarties vykdymu, ar su Pirkéjo vykdoma
veikla, kuriai buvo sudaryta Sutartis, ir dél tokiy pakeitimy Pirkéjas nusprendzia nutraukti Sutartj;
22.2.2.4. Pirkéjas nusprendzia nebevykdyti veiklos, kurios vykdymui Sutartimi jsigyjamos Prekeés ir
Sutarties poreikis iSnyksta;

22.2.2.5. Pirkéjo valdymo organas priima sprendima, dél kurio Sutarties poreikis iSnyksta;

22.2.2.6. pasikeicia (pablogéja) Pirkéjo finansiné padétis ar Pirkéjas negauna arba netenka finansavimo
ir dél Sios priezasties nusprendzia nutraukti Sutartj;

22.2.2.7. keiciasi Pirkéjo organizaciné struktdra - juridinis statusas, pobudis ar valdymo struktdra ir tai
gali turéti jtakos tinkamam Sutarties jvykdymui arba Sutarties poreikiui;

22.2.2.8. nebelieka perkamy Prekiy poreikio;

22.2.2.9. Pirkéjas iS pirkimy priezitra atliekanciy institucijy gauna nurodyma ar rekomendacija
nutraukti Sutartj;

22.2.2.10. Tiekéjas véluoja pateikti Sutarties jvykdymo uztikrinimo pratesima ilgiau kaip 10 (desimt)
darbo dieny nuo paskutinio Sutarties jvykdymo uztikrinimo galiojimo termino pabaigos arba atsisako jj
pateikti;

22.2.2.11. Tiekéjas atsisako pasalinti arba nepasalina Prekiy trukumy per Pirkéjo nustatytus protingus
terminus;

22.2.2.12. Tiekéjas pazeidzia Sutartj arba jstatymus bei kitus teisés aktus ir per Pirkéjo rasytinéje
pretenzijoje nurodyta terming neistaiso pazeidimo;

22.2.2.13. Lietuvos Respublikos Vyriausybé Nacionaliniam saugumui uztikrinti svarbiy objekty apsaugos
jstatymo nustatyta tvarka priima sprendima, patvirtinantj, kad Sutartis neatitinka nacionalinio saugumo
interesy (taikoma, jeigu Pirkéjas veikia srityse, kurios laikomos nacionaliniam saugumui uZztikrinti
strategiskai svarbiy tkio sektoriy dalimi, ar yra laikomas esminiu subjektu);

22.2.2.14. paaiskéja VP| 37 straipsnio 8 dalyje ir (ar) 47 straipsnio 8 dalyje nurodytos aplinkybés.
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22.2.3. Sutartis laikoma niekine ir negaliojancia, jei nustatoma, kad Sutarties vykdymas priestarauja
Lietuvos Respublikoje jgyvendinamoms privalomoms tarptautinéms sankcijoms, kaip tai apibrézta
Sankcijy jstatyme ir kituose tarptautiniuose, Europos Sajungos ir Lietuvos Respublikos teisés aktuose
(bent vienai i taikomy sankcijy). Sutarties negaliojimo momentas nustatomas vadovaujantis minétu
jstatymu.

22.2.4. Pirkéjas nedelsiant, bet ne véliau kaip per 5 (penkias) dienas, vienasaliskai nutraukia Sutartj
arba sustabdo jos vykdyma privalomy tarptautiniy sankcijy, kaip tai apibrézta Sankcijy jstatyme ir
kituose tarptautiniuose, Europos Sajungos ir Lietuvos Respublikos teisés aktuose, jgyvendinimo
laikotarpiui, apie tai jspéjes Tiekéja rastu, jei Sutartis jsigaliojo iki Siy tarptautiniy sankcijy Lietuvos
Respublikoje jgyvendinimo nustatymo. Draudziama prisiimti naujas prievoles pagal Sutartj, kuriy
vykdymas priestarauty Lietuvos Respublikoje jgyvendinamoms tarptautinéms sankcijoms.

22.2.5. Jei Sutartis nutraukiama dél Tiekéjo esminio Sutarties pazeidimo ar Tiekéjui nepagristai
nutraukus Sutarties vykdyma ne Sutartyje nustatyta tvarka, ir jeigu Specialiosiose salygose néra
numatyta, kad tinkamas Sutarties jvykdymas yra uztikrinamas Sutarties jvykdymo uztikrinimu, Tiekéjas
jsipareigoja sumokéti Pirkéjui Specialiosiose salygose nurodyto dydZio bauda ir atlyginti nuostolius,
susijusius su Sutarties nutraukimu. Jeigu Specialiosiose salygose yra numatyta, kad tinkamas Sutarties
jvykdymas yra uztikrinamas Sutarties jvykdymo uztikrinimu, Tiekéjas jsipareigoja Pirkéjui sumokeéti
likusia dalj Specialiosiose salygose nurodyto dydzio baudos ir atlyginti nuostolius, susijusius su Sutarties
nutraukimu, kiek jy nepadengia Sutarties jvykdymo uztikrinimas. Pirkéjui pareiskus reikalavima
atlyginti patirtus nuostolius, baudos suma jskaitoma j nuostoliy atlyginima.

22.2.6. Pirkéjas turi teise vienasaliSkai nutraukti Sutartj ir kitais Specialiosiose salygose (jei taikoma)
ir jstatymuose bei kituose teisés aktuose jtvirtintais atvejais.

22.2.7. Sutartis laikoma nutraukta kitg dieng po to, kai pasibaigia jspéjimo apie Sutarties nutraukima
terminas.

22.2.8. Tais atvejais, kai Tiekéjas pasalina pazeidima ar iSnyksta aplinkybés, dél kuriy buvo inicijuota
Sutarties nutraukimo procedira, Sutartis negali buti nutraukiama ir jspéjimas apie Sutarties nutraukima
netenka galios, jei Tiekéjas pateikia informacija apie pazeidimo pasalinima ar iSnykusias aplinkybes,
dél kuriy buvo inicijuota Sutarties nutraukimo procedura.

22.3. Sutarties nutraukimas Tiekéjo iniciatyva

22.3.1. Tiekéjas turi teise vienasaliskai nutraukti Sutartj, jspéjes Pirkéja rastu pries ne trumpesnj nei
30 (trisdesimties) dieny terming, jeigu Pirkéjas pazeidzia atsiskaitymo su Tiekéju terminus (iSskyrus
atvejus, kai Pirkéjas naudojasi savo teise sulaikyti mokéjimus), ir Pirkéjo skola Tiekéjui virsija
20 (dvidesimt) proc. Pradinés sutarties vertés ir Pirkéjas, gaves Tiekéjo pretenzija, per 30 (trisdesimt)
dieny nesumoka Tiekéjui mokétiny sumy.

22.3.2. Tiekéjas turi teise vienasaliskai nutraukti Sutartj, jspéjes Pirkéjq rastu pries ne trumpesnj nei
10 (desimties) dieny terming, jeigu:

22.3.2.1. Pirkéjui yra iskelta bankroto byla, pradétas procesas dél bankroto ne teismo tvarka, jis tampa
nemokus arba yra nemokumo tikimybé, Pirkéjas sustabdo veikla, arba jstatymuose ir kituose teisés
aktuose numatyta tvarka susidaro analogiska situacija;

22.3.2.2. Pirkéjas pazeidzia Sutartj arba jstatymus bei kitus teisés aktus ir per Tiekéjo rasytinéje
pretenzijoje nurodytg terming neistaiso pazeidimo, iSskyrus Bendryjy salygy 22.3.1 punkte nustatytg
atveji.

22.3.3. Jeigu Bendryjy salygy 22.3.1 punkte nurodytos aplinkybés yra susijusios tik su atskira dalimi
arba atskiru Susitarimu, Tiekéjas turi teise nutraukti Sutartj tik tos dalies atzvilgiu arba nutraukti tik
tokj Susitarima.

22.3.4. Tiekéjas turi teise vienasaliskai nutraukti Sutartj ir kitais jstatymuose bei kituose teisés aktuose
jtvirtintais atvejais.

22.3.5. Jei Sutartis nutraukiama dél Pirkéjo esminio Sutarties pazeidimo ar Pirkéjui nepagristai
nutraukus Sutarties vykdymag ne Sutartyje nustatyta tvarka, Pirkéjas jsipareigoja sumokéti Tiekéjui
Specialiosiose sglygose nurodyto dydzio bauda ir atlyginti nuostolius, susijusius su Sutarties nutraukimu.
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22.3.6. Sutartis laikoma nutraukta kita dieng po to, kai pasibaigia jspéjimo apie Sutarties nutraukima
terminas.

22.3.7. Tais atvejais, kai per jspéjimo apie Sutarties nutraukima terming Pirkéjas pasalina pazeidima
arba isnyksta aplinkybés, dél kuriy buvo inicijuota Sutarties nutraukimo procediira, Sutartis negali bati
nutraukiama ir jspéjimas apie Sutarties nutraukima netenka galios, jei Pirkéjas pateikia informacija
apie pazeidimo pasalinima ar isnykusias aplinkybes, dél kuriy buvo inicijuota Sutarties nutraukimo
procedura.

22.4. Saliy teisés ir pareigos Sutarties nutraukimo atveju

22.4.1. Sutarties nutraukimas neturi jtakos gincy nagrinéjimo tvarka nustatanciy Sutarties salygy ir kity
Sutarties salygu, kurios pagal savo esme lieka galioti ir po Sutarties nutraukimo, galiojimui.

22.4.2. Nutraukus Sutartj, Salys privalo:

22.4.2.1. jsitikinti, jog iki Sutarties nutraukimo dienos pristatytos Prekeés ir kiti atlikti veiksmai atitinka
Sutarties reikalavimus ir Salys dél to viena kitai nebereik$ pretenziju;

22.4.2.2. atsiskaityti uz iki Sutarties nutraukimo pristatytas Prekes, atitinkandias Sutarties
reikalavimus;

22.4.2.3. per 10 (desimt) dieny nuo pranesimo apie Sutarties nutraukima gavimo dienos ar Susitarimo
deél Sutarties nutraukimo sudarymo dienos perduoti viena kitai visus dokumentus, kuriuos buvo batina
perduoti pagal Sutarties nuostatas.

23. PREKIY MODELIO AR GAMINTOJO KEITIMAS

23.1. Tiekéjas turi teise keisti Prekiy modelj ir (ar) gamintoja, jei yra visos toliau nurodytos salygos:
23.1.1. jei Tiekéjo pasitlyme nurodytos Prekés nebegaminamos ar iS esmés sutriko jy tiekimas ir gautas
gamintojo patvirtinimas ir (ar) Prekeés, ju gamintojas kelia grésme nacionaliniam saugumui ir (ar) Prekiy
tiekimas priestarauja Lietuvos Respublikoje jgyvendinamoms privalomoms tarptautinéms sankcijoms,
kaip tai apibrézta Sankcijy jstatyme ir (ar) Prekés, jy sudedamosios dalys ar (ir) gamintojas neatitinka
VP] 45 straipsnio 2" dalies nuostaty;

23.1.2. jei kei¢iamos Prekeés visiskai atitinka visus pirkimo dokumenty reikalavimus, yra ne prastesnés,
o lygiavertés ar geresnés kokybés nei Tiekéjo pasiulyme nurodytos Prekés ir Tiekéjas pateikia tai
patvirtinancius dokumentus. Jeigu pirkimo procediiry metu Tiekéjas buvo pateikes Prekiy pavyzdzius,
pristatomos Prekés turi biti ne prastesnés kokybés nei pateikti pavyzdziai;

23.1.3. jei Tiekéjas, ne véliau kaip pries 10 (desimt) dieny iki numatomo Prekiy keitimo, pateiké
Pirkéjui rasytinj prasyma su keitima pagrindzianciais dokumentais bei gavo Pirkéjo rasytinj sutikima.
Pirkéjas turi teise nesutikti su Prekes keitimu ir turi teise nutraukti Sutartj, jei Tiekéjas nepateike
jrodymy ar jy pateikimas nepagrindzia keiCiamos Prekés atitikimo pirkimo dokumentams ir
lygiavertiskumo ar geresnés kokybés nei Sutartyje nurodytos Prekés;

23.1.4. Salys sudaré rasytinj Susitarima prie Sutarties dél Prekiy keitimo.

23.2. Siame Bendruyjy salygy skyriuje nurodytu atveju Prekeés turi biiti pristatytos uZ ne didesne nei
pasiulyme nurodyta kaina.

24. BENDRAVIMO TVARKA IR KALBA

24.1. Sutartis sudaroma lietuviy kalba. Jeigu Sutartis ar kuris nors ja sudarantis dokumentas sudaromas
kita kalba arba isverciamas j kitg kalba, visais atvejais autentisku laikomas tik lietuviy kalba parengtas
Sutarties tekstas (jei yra neatitikimy, pirmenybé teikiama lietuviy kalba parengtam tekstui).

24.2. Jeigu Salis pranesa kitai Saliai apie savo naUJus kontaktinius duomenis, tai po to, kai kita Salis
gauna tokj pranesima, ji visus remiantis Sutartimi siunc¢iamus pranesimus ir informacija turi siysti pagal
naujuosius kontaktinius duomenis. Jei Salis nepranesa apie kontaktiniy duomeny pasikeitima arba kol
kita Salis negauna tokio pranesimo, pranesimo i$siuntimas pagal paskutinius Saliai Zinomus kontaktinius
duomenis laikomas tinkamu.
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24.3. Jeigu pranesimas yra jteikiamas asmeniskai arba siunciamas pastu ar per kurjerij, jis turi bati
jteikiamas pasirasytinai ir laikomas gautu gavimo patvirtinime nurodyta diena.

24.4. Jeigu pranesimas siun¢iamas el. pastu, laikoma, kad Salis jj gavo kita darbo diena.

24.5. Jeigu pranesimas siunciamas keliais skirtingais budais, laikoma, kad gavéjas ji gavo tada, kai jis
gavo pirmesnijjj pranesima.

25. PRETENZIJOS IR GINCY SPRENDIMAS

25.1. Bet kokie gincai, nesutarimai ar reikalavimai, kylantys is Sutarties arba susije su Sutartimi, jos
paZzeidimu, nutraukimu ar galiojimu, visy pirma privalo biti sprendziami derybomis tarp Saliy vadovy
arba jy jgalioty asmeny.

25.2. Jeigu Salys neidsprendZia gin¢o deryby biidu tuomet toks gincas, nesutarimas ar reikalavimas,
kylantis i$ Sios Sutarties arba susijes su ja ar jos pazeidimu, nutraukimu arba negaliojimu, yra galutinai
sprendziamas Lietuvos Respublikos teismuose Lietuvos Respublikos jstatymuose nustatyta tvarka.
25.3. Kile ginéai nesudaro pagrindo Salims atsisakyti vykdyti savo prievoles pagal Sutart;.




Sutarties priedas Nr.4

PAPILDOMAS SUSITARIMAS

] PRIE SUTARTIES Nr.
DEL ASMENS DUOMENUY APSAUGOS

Kaunas

V3| Kauno miesto poliklinika, juridinio asmens kodas: 135042394, adresas: Pramonés pr. 31, 51270
Kaunas, toliau - ,,UZsakovas arba Duomeny valdytojas“, atstovaujama , veikiancio jstaigos jstaty pagrindu,
ir

UZdaroji akciné bendrové , Medita“, kodas 110323729, kurios buveiné Avieciy g. 14, 08415 Vilnius,
toliau - ,Paslaugy teikéjas arba Duomeny tvarkytojas“, atstovaujama veikiancio pagal bendrovés jstatus,
toliau abi kartu - ,,Salys*,

atsizvelgdamos i tai, kad:

(A) nuo 2018 m. geguzés 25 d. jsigalioja 2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy
duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas);

(B) vykdydamas Sutarties reikalavimus Uzsakovas, kaip duomeny valdytojas, paveda Paslaugy

teikéjui, kaip duomeny tvarkytojui, tvarkyti tam tikrus Asmens duomenis;
Bendrojo duomeny apsaugos reglamento 28 straipsnio 3 dalimi numatyta, kad duomeny tvarkytojo
atliekamas duomeny tvarkymas reglamentuojamas sutartimi ar kitu teisés aktu pagal Sajungos arba
valstybés narés teise, kurie yra privalomo duomeny tvarkytojui duomeny valdytojo atzvilgiu ir kurioje
nustatomi duomeny tvarkymo dalykas ir trukmé, duomeny tvarkymo pobudis ir tikslas, asmens duomeny
rasis ir duomeny subjekty kategorijos bei duomeny valdytojo prievoles ir teisés;

(C) Salys privalo atitikti Bendrojo duomeny apsaugos reglamento keliamus reikalavimus;

vadovaudamosi Reagentai ir papildomos priemonés greityjy (POCT) kraujo tyrimy atlikimui bei
automatinio analizatoriaus jsigijimas panaudos budu sutartimi, toliau - ,,Sutartis“,

susitaria papildyti Sutartj zemiau isdéstytomis nuostatomis dél Uzsakovo Paslaugy teikéjui suteikty
Asmens duomeny naudojimo tiksly, tvarkymo salygy ir atsakomybés uz netinkama Asmens duomeny apsauga
(toliau - ,,Susitarimas®):

1. Terminai ir apibrézimai
1.1. Siame Susitarime, jskaitant ir jo preambule, didZigja raide rasomy terminy reikSmés yra Sios:

,Duomeny reiskia Sio Susitarimo Salj - UZsakova, kuris vienas arba drauge su
valdytojas“ kitais nustato asmens duomeny tvarkymo tikslus ir priemones;
,Duomeny reiskia Sio Susitarimo Salj - Paslaugy teikéja, kuris Uzsakovo, kaip
tvarkytojas“ duomeny valdytojo, yra jgaliotas tvarkyti asmens duomenis;

,2Asmens duomenys*“ reiskia bet kurig informacija, susijusia su fiziniu asmeniu - duomeny
subjektu, kurio tapatybé yra Zinoma arba gali biti tiesiogiai ar
netiesiogiai nustatyta pasinaudojant tokiais duomenimis kaip asmens
kodas, vienas arba keli asmeniui budingi fizinio, fiziologinio,
psichologinio, ekonominio, kultdrinio ar socialinio pobidzio pozymiai;

,buomeny reiskia bet kurj su Asmens duomenimis atliekama veiksma: rinkima,

tvarkymas*“ jraSyma, rdsiavima (grupavima), sisteminima, klasifikavima,
kaupima, saugojima, jungima, keitima (papildyma ar taisyma),
susipazinimg, teikimg, paskelbimg, naudojima, logines ir (ar)
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aritmetines operacijas, paieska, skleidima, naikinima ar kitokj
veiksma arba veiksmy rinkinj;

,2Automatinis badas“  reiskia veiksmus, visiskai ar iS dalies atliekamus automatinémis
priemonémis;

,Duomeny subjektas“ reiskia fizinj asmenj, kurio Asmens duomenys tvarkomi pagal $j
Susitarima;

,Treciasis asmuo* reiskia juridinj ar fizinj asmenj, iSskyrus Duomeny subjekta, Duomeny
valdytoja, Duomeny tvarkytoja ir asmenis, kurie yra tiesiogiai
Duomeny valdytojo ar Duomeny tvarkytojo jgalioti tvarkyti duomenis;

»Ypatingi asmens reiskia duomenis, susijusius su fizinio asmens rasine ar etnine kilme,

duomenys*“ politiniais, religiniais, filosofiniais ar kitais jsitikinimais, naryste
profesinése sajungose, sveikata, lytiniu gyvenimu ar lytine
orientacija, informacija apie asmens teistuma, genetiniai,
biometriniai asmens duomenys, kuriais siekiama konkreciai nustatyti
fizinio asmens tapatybe;

»rechninés ir reiskia priemones, kurios skirtos apsaugoti Asmens duomenis nuo
organizacinés atsitiktinio ar neteiséto sunaikinimo, pakeitimo, atskleidimo, taip pat
priemonés*“ nuo bet kokio kito neteiséto tvarkymo. Minétos priemonés turi

uztikrinti tokj saugumo lygi, kuris atitikty saugotiny Asmens duomeny
pobidij ir jy tvarkymo keliama rizika;

»Pagalbiniai duomeny asmenys (iSskyrus Duomeny tvarkytojo darbuotojus), kuriems
tvarkytojai“ tiesioginio Duomeny tvarkytojo jgaliojimu (gavus Duomeny valdytojo
sutikima) leidziama tvarkyti Asmens duomenis.

2. Susitarimo dalykas
2.1. Siame Susitarime nustatytomis salygomis bei atsizvelgiant i Saliy jsipareigojimus, pareiskimus ir
garantijas, nurodytus Siame Susitarime, Duomeny valdytojas (UZsakovas) jgalioja Duomeny tvarkytoja
(Paslaugy teikéja) tvarkyti Siame Susitarime nurodytus Asmens duomenis bei atlikti kitus su Asmens
duomeny tvarkymu susijusius veiksmus.

3. Asmens duomeny tvarkymo apimtis, laikotarpiai ir tikslas

3.1. Paslaugy teikéjas Uzsakovo vardu ir pavedimu tvarko tinkamam paslaugy teikimui pagal Sutartj
reikalingus Siuos Asmens duomenis.

3.2. Duomeny subjekty, kuriy Asmens duomenis tvarko Paslaugy teikéjas vadovaudamasis Siuo
Susitarimu, kategorijos: UZsakovo darbuotojai, pacientai, pacienty atstovai.

3.3. Pagal sj Susitarima Paslaugy teikéjas UZsakovo vardu ir pavedimu tvarko Siuos Asmens duomenis
UZsakovo darbuotojy: pavarde, vardas, asmens kodas, skyrius kuriame dirba, spaudo informacija, licencijos
kodas, pareigos, specializacija, darbo el. pastas ir telefono numeris, sistemos vartotojo vardas,
prisijungimo ID, rolé, darbo grafikas, vizity sqrasas, atliktos paslaugos, jrasai korteléje, sistemos audito
duomenys (prisijungimo laikas, atlikti veiksmai, prieiga prie duomeny).

Pacienty: asmens kodas, gimimo data, vardas, pavarde, lytis, e. sveikatos sistemos identifikavimo kodas,
telefono numeris, el. pasto adresas, paciento atstovo informacija (vardas, pavardé, asmens kodas,
giminysteés rysys), prisirasymo informacija (jstaiga, pavadinimas, Seimos gydytojas), gyvenamasis adresas,
darbdavio pavadinimas, pareigos, draustumo informacija, mokéjimy informacija, vizity registracijos
duomenys, nedarbingumo pazyméjimai, profilaktiniy patikrinimy rezultatai, prisijungimo prie sistemos /
audito duomenys (kas jungési, kokie veiksmai atlikti), paskirtos diagnozés, suteiktos paslaugos, atliktos
proceduros, e. sveikatos sistemos dokumentai (siuntimai, atsakymai, receptai, ambulatorinio apsilankymo

gydymo planai, ligos istorija, gydytojy jrasai, nedarbingumo pazyméjimai, profilaktiniy patikrinimy
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rezultatai ir kitus Uzsakovo Paslaugy teikéjui pateiktus arba Paslaugy teikéjo savarankiskai gautus Asmens
duomenis, butinus tinkamam paslaugy pagal Sutartj teikimui.

3.4. Salys bendradarbiauja uZtikrindamos, kad Asmens duomenys bity tvarkomi teisétu $iame
Susitarime nustatytu tikslu, tiksliai, saZiningai, kad bty nuolatos atnaujinami. Salys deda visas pastangas,
kad netikslts Asmens duomenys bty nedelsiant iStaisyti.

3.5. Paslaugy teikéjas Asmens duomenis tvarko UZsakovo vardu ir vieninteliam tikslui - paslaugy
pagal Sutartj UZsakovui teikimui. Atsiradus poreikiui Asmens duomenis naudoti kitais tikslais, nei nurodyta
$iame punkte, Salys dél tokio Asmens duomeny tvarkymo tariasi atskiru rasytiniu susitarimu, numatydamos
visas butinas tokio Asmens duomeny tvarkymo salygas;

3.6. Paslaugy teikéjas tvarko Asmens duomenis tik tiek laiko, kiek tai yra butina paslaugoms
UZsakovui pagal Sutartj teikti. Kai Asmens duomenys tampa nebereikalingi paslaugy teikimui, arba Salims
nutraukus Sutartj, Paslaugy teikéjas nedelsiant, bet ne véliau kaip per 14 (keturiolika) kalendoriniy dieny
nuo visisko UZsakovo atsiskaitymo uz suteiktas paslaugas pagal Sutartj, nutraukia atitinkamy Asmens
duomeny tvarkyma bei grazina ir (arba) perduoda UZsakovui Asmens duomenis, kuriuos Uzsakovas turi teise
ir (arba) pareiga tvarkyti ir, jei kitaip nenumato jstatymai arba kiti teisés aktai, grazines ir (arba) perdaves
Asmens duomenis sunaikina jam likusias jy kopijas. UZsakovas turi teise reikalauti Paslaugy teikéjo pateikti
tokiy veiksmy atlikima pagrindziancius dokumentus.

4. Uzsakovo teisés ir pareigos

4.1. Uzsakovas privalo uztikrinti, kad Asmens duomenys btty tvarkomi laikantis Bendrojo duomeny
apsaugos reglamento, kity Asmens duomeny apsauga ir (ar) tvarkyma reglamentuojanciy Europos Sajungos
ir Lietuvos Respublikos teisés akty bei Sio Susitarimo nuostatu.

4.2. UZsakovas turi teise ir pareiga priimti sprendimus dél Asmens duomeny tvarkymo tiksly ir
priemoniy.

4.3. Uzsakovas yra atsakingas uz tai, kad Asmens duomeny tvarkymas, kurj Paslaugy teikéjui pavesta
atlikti, turéty teisinj pagrinda.

5. Paslaugy teikéjo jsipareigojimai

5.1. Paslaugy teikéjas jsipareigoja tvarkyti Asmens duomenis tik pagal UZsakovo dokumentais
iformintus nurodymus, iSskyrus atvejus, kai to reikalaujama pagal Europos Sajungos ar Lietuvos Respublikos
teisés aktus, kurie yra taikomi Paslaugy teikéjui (tokiais atvejais Paslaugy teikéjas informuoja Uzsakova
apie Siuos reikalavimus, iSskyrus atvejus, kai teisés aktais draudziama minéta informacija pateikti dél
svarbaus viesojo intereso).

5.2. Duomeny tvarkytojas privalo nedelsiant informuoti Uzsakova, jei UZsakovo pateikti nurodymai,
Paslaugy teikéjo manymu, priestarauja Bendrajam duomeny apsaugos reglamentui arba kitiems asmens
duomeny apsaugg ir (ar) tvarkyma reglamentuojantiems Europos Sajungos ir Lietuvos Respublikos teisés
aktams.

5.3. Tvarkydamas Asmens duomenis pagal Sj Susitarima, Paslaugy teikéjas jsipareigoja laikytis
Bendrojo duomeny apsaugos reglamento, kity asmens duomeny apsaugg ir (ar) tvarkyma reglamentuojanciy
Europos Sajungos ir Lietuvos Respublikos teisés akty bei Sio Susitarimo nuostaty.

5.4. Paslaugy teikéjas jsipareigoja neatlikti jokiy veiksmy, kuriy pagrindu Uzsakovas pazeisty
Bendraji duomeny apsaugos reglamenta ir (ar) kitus asmens duomeny apsauga ir (ar) tvarkyma
reglamentuojancius Europos Sajungos ir Lietuvos Respublikos teisés aktus.

5.5. Paslaugy teikéjas jsipareigoja nedelsiant pranesti Uzsakovui, jeigu Paslaugy teikéjas néra gaves
UZsakovo nurodymy kaip tvarkyti Asmens duomenis arba jeigu Sio Susitarimo pagrindu gautas nurodymas
pazeidzia Bendrajj duomeny apsaugos reglamenta ir (arba) kitus Asmens duomeny tvarkyma
reglamentuojancius teisés aktus arba yra klaidinantis ar nesuprantamas.

5.6. Susitarimo nuostatos neatleidzia Paslaugy teikéjo nuo kity pareigy, kurios jam taikos pagal
Bendraji duomeny apsaugos reglamenta ir (ar) kitus asmens duomeny apsauga ir (ar) tvarkyma
reglamentuojancius Europos Sajungos ir (ar) Lietuvos Respublikos teisés aktus.

6. Duomeny tvarkymo saugumas
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6.1. Paslaugy teikéjas jgyvendina pakankamas ir tinkamas Technines ir organizacines priemones,

skirtas apsaugoti Asmens duomenis nuo neteiséto jy sunaikinimo, pakeitimo, atskleidimo ar / ir neteiséto

tvarkymo, jskaitant Asmens duomeny tvarkyma kitu nei Sio Susitarimo 3.5. papunktyje nurodytu tikslu.

6.2. Paslaugy teikéjas, nepriklausomai nuo Uzsakovo, jvertina duomeny tvarkymo rizika, susijusia su
Asmens duomeny tvarkymo veikla, kuriai atlikti Uzsakovas pasitelké Paslaugy teikéja, galincia kilti fiziniy
asmeny teiséms ir laisvéms, ir jgyvendina priemones $iai rizikai sumazinti. Siuo tikslu UZsakovas pagal
Paslaugy teikéjo prasyma pateikia jam visg informacija, reikalinga tokiai rizikai nustatyti ir jvertinti.

6.3. Paslaugy teikéjas privalo jgyvendinti Sias Technines ir organizacines Asmens duomeny saugumo
uztikrinimo priemones, tai yra:

6.3.1. uztikrinti, kad teise susipazinti su Asmens duomenimis ir jais naudotis, taip pat turéti
prieiga prie atitinkamy informaciniy resursy, kuriuose saugomi Asmens duomenys, turéty tik tie Paslaugy
teikéjo darbuotojai, kurie dalyvauja teikiant UZsakovui paslaugas pagal Sutartj. Pasikeitus asmenims, kurie
tvarko Asmens duomenis, jy prieigos teises prie Uzsakovo Asmens duomeny panaikinti ne véliau nei
paskutine jy uzduociy, dél kuriy jiems buvo bitina prieiga prie Uzsakovo Asmens duomeny, patikéty tvarkyti
Paslaugy teikéjui, diena, o tuo atveju, jei Siy asmeny darbo santykiai su Paslaugy teikéju nutriksta - ne
véliau nei paskutine jy darbo dieng;

6.3.2. asmenis, dalyvaujancius teikiant Uzsakovui paslaugas pagal Sutartj, supazindinti su
Asmens duomeny tvarkymo reikalavimais bei Asmens duomeny saugumo uztikrinimo priemonémis ir bidais.
Tai padaryti pries jiems pradedant dirbti su UZsakovo Asmens duomenimis;

6.3.3. prieiga prie UZsakovo vardu tvarkomy Asmens duomeny suteikti tik asmenims, kurie
yra jpareigoti laikytis konfidencialumo ir tik tuo atveju, jei jiems bitina su jais susipazinti tinkamo paslaugy
pagal Sutartj teikimo tikslu. Konfidencialumo pareiga turi galioti ne tik peréjus i kitas pareigas (t. y. visa
darbo santykiy laikotarpj), bet ir pasibaigus darbo santykiams, taip pat po Sutarties nutraukimo ar
pasibaigimo. |pareigojimas laikytis konfidencialumo privalo biti jforminamas rastu, Paslaugy teikéjui su
asmeniu, kuriam suteikiama prieiga prie Uzsakovo vardu tvarkomy Asmens duomeny, pasirasant atitinkamus
informacijos / duomeny konfidencialumo ir neatskleidimo susitarimus;

6.3.4. tuo atveju, jei paslaugy pagal sutartj teikimui Paslaugy teikéjas, UZsakovo sutikimu,
nuspresty pasitelkti partnerius, rinktis tik tuos partnerius, kurie tinkamai jgyvendina Asmens duomeny
apsaugos priemones ir atsako uz Asmens duomeny tvarkymo teisétuma;

6.3.5. siekiant uzkirsti kelig atsitiktiniam arba neteisétam Asmens duomeny sunaikinimui,
pakeitimui, atskleidimui, taip pat bet kokiam kitam neteisétam tvarkymui, saugoti dokumentus, duomeny
rinkmenas, programas bei prieigas prie ju (ijskaitant prieiga prie Uzsakovo serverio) tinkamai ir vengti
paslaugy pagal Sutartj teikimui nereikalingy kopijy darymo. UZsakovo serveryje saugomus garso jrasus
atsisiysti arba kitaip kopijuoti, be atskiro iSankstinio rasytinio Uzsakovo sutikimo, draudziama.

6.3.6. savo tarnybinése stotyse, informacinése sistemose ir duomeny bazése jdiegti
apsaugas nuo kompiuteriniy virusy ar kitokiy zalingy programy, galinciy sunaikinti ir (ar) neteisétai pakeisti
Asmens duomenis, siekiant apsaugoti komunikacijas, kompiuteriniame tinkle jdiegti tinklo apsaugas bei
neteiséty prisijungimy ir nepageidaujamy duomeny pakety filtravimo priemones (pvz., firewall ir pan.).
Informacinése sistemose naudoti programine jranga, atitinkancia programinés jrangos saugos geraja
praktika, programinés jrangos kirime taikoma saugos geraja praktika, programinés jrangos kirimo
struktiras, standartus (pvz., Agile, OWASP ir kt.);

6.3.7. Asmens duomenis tvarkyti tik naudodamas licencijuotg ir saugia programine jranga,
kuri yra nuolatos atnaujinama siekiant iSvengti saugumo spragy. Paslaugy UZsakovui pagal Sutartj teikimui
naudojamas informacines sistemas nuo neteiséto prisijungimo apsaugoti slaptazodziais, nustatant
pakankama slaptazodziy naudojimo ir keitimo tvarka.

6.4. |gyvendinant Duomeny subjekto teises, garantuojamas Bendrojo asmens duomeny apsaugos
reglamento, Paslaugy teikéjas nepagristai nedelsdamas, bet ne véliau kaip per 1 (vieng) ménesj, UZsakovo
prasymu pateikia informacija apie tvarkomus Asmens duomenis, gautus iS Uzsakovo, taip pat iStaiso
neteisingus Asmens duomenis, sustabdo atitinkamy Asmens duomeny tvarkyma ar visisSkai panaikina
atitinkamus Asmens duomenis.
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6.5. Tuo atveju, jei dél Uzsakovo nurodymu atlikto Asmens duomeny tvarkymo sustabdymo ir / arba
sunaikinimo Paslaugy teikéjas negaléty toliau pilnai ar iS dalies teikti paslaugy pagal Sutartj, Paslaugy
teikéjas apie tai nedelsiant informuoja UzZsakova.

6.6. |vykus Asmens duomeny apsaugos pazeidimui, dél kurio tycia ar dél neatsargumo neteisétai
sunaikinami, prarandami, pakeiciami, be leidimo atskleidziami persiysti, saugomi arba kitaip tvarkomi
Asmens duomenys arba prie jy be leidimo gaunama prieiga, Paslaugy teikéjas apie tai nedelsdamas bet ne
véliau kaip per 24 (dvideSimt keturias) valandas informuoja Uzsakova elektroniniu pastu
duomenuapsauga@kaunopoliklinika.lt ir bei imasi visy priemoniy pazeidimui bei dél jo kilusioms ar
galincioms kilti pasekméms pasalinti.

6.7. PranesSime UZsakovui dél jvykusio Asmens duomeny pazeidimo Paslaugy teikéjas:

6.7.1. apraso Asmens duomeny saugumo pazeidimo pobidj;

6.7.2. nurodo duomeny apsaugos pareigtino arba kito kontaktinio asmens, galinio suteikti
daugiau informacijos, varda, pavarde bei kontaktinius duomenis;

6.7.3. apraso tikétinas Asmens duomeny saugumo pazeidimo pasekmes;

6.7.4. nurodo priemones, kuriy émési, kad bity pasalintas duomeny saugumo pazeidimas ir
(arba) priemones, kuriy émési galimoms pazeidimo pasekméms sumazinti.

6.8. Kai Uzsakovas atlieka ar ketina atlikti poveikio duomeny apsaugai vertinima ir (arba)
konsultuojasi ar ketina konsultuotis su priezilros institucija dél Asmens duomeny tvarkymo, Paslaugy
teikéjas jsipareigoja imtis visy butiny priemoniy, suteikti visa turima informacija (kiek jos turi), kad padéty
Uzsakovui tinkamai jgyvendinti pareigas, susijusias su poveikio duomeny apsaugai vertinimu ir (arba)
iSankstinémis konsultacijomis su priezitros institucija.

6.9. Paslaugy teikéjas jsipareigoja be UZsakovo isankstinio rasytinio sutikimo neatskleisti jo Zinioje
esanciy Asmens duomeny Tretiesiems asmenims, iSskyrus Pagalbinius duomeny tvarkytojus, kurie Duomeny
tvarkytojo pasitelkiami gavus isankstinj rasytinj Duomeny valdytojo sutikima.

6.10. Jeigu Duomeny subjektai, priezitros institucijos ar kiti Tretieji asmenys pateikia prasyma
Paslaugy teikéjui pateikti informacija apie Asmens duomeny tvarkyma Sio Susitarimo pagrindu, Paslaugy
teikéjas jsipareigoja perduoti tokj prasyma Uzsakovui. Paslaugy teikéjas jsipareigoja neatlikti jokiy veiksmy
UZsakovo vardu ar kaip jo atstovas, ir taip pat jsipareigoja, be isankstinio UZsakovo nurodymo, neperduoti
ar kitaip neatskleisti Asmens duomeny ar kitos informacijos, susijusios su Asmens duomeny tvarkymu,
jokiam Treciajam asmeniui. Tuo atveju, jeigu Paslaugy teikéjas turi teisine prievole atskleisti Asmens
duomenis, kuriuos Paslaugy teikéjas tvarko UZsakovo vardu, Paslaugy teikéjas jsipareigoja apie tai,
nedelsiant informuoti Uzsakova ir prasyti netaikyti konfidencialumo jsipareigojimo, sutinkamai su
reikalaujama atskleisti informacija.

6.11. UZsakovas turi teise imtis priemoniy patikrinti, ar Paslaugy teikéjas gali vykdyti savo
isipareigojimus pagal $j Susitarima, ir kad Paslaugy teikéjas isS tiesy yra émesis priemoniy uztikrinti tokj
savo pareigy vykdymo atitikima Susitarimui. Paslaugy tekéjas jsipareigoja suteikti Uzsakovui visa reikalinga
informacija ir pagalba, biting siekiant jrodyti jsipareigojimy, numatyty Siame Susitarime, jgyvendinimg ir
suteikia teise, sudaro salygas ir padeda UZsakovui ar kitam jo jgaliotam auditoriui atlikti auditus ir (ar)
patikrinimus.

7. Pagalbiniy duomeny tvarkytojy pasitelkimas

7.1. Paslaugy teikéjas neturi teisés pasitelkti Pagalbiniy duomeny tvarkytojy be isankstinio
specialaus UZsakovo rasytinio leidimo. Paslaugy teikéjas pasitelkia Pagalbinius duomeny tvarkytojus tik
gaves specialy iSankstinj UZsakovo leidima. Paslaugy teikéjas rasytinj prasyma dél specialaus leidimo
suteikimo Uzsakovui pateikia ne véliau kaip pries 5 (penkias) darbo dienas (jei su Uzsakovu néra sutares dél
trumpesnio termino) iki atitinkamo Pagalbinio duomeny tvarkytojo pasitelkimo.

7.2. Paslaugy teikéjas jsipareigoja uztikrinti, kad kiekvienas Pagalbinis duomeny tvarkytojas biity
pasitelktas rasytine sutartimi, kuria bty numatyta pareiga Pagalbiniam duomeny tvarkytojui laikytis tokiy
paciy Asmens duomeny tvarkymo pareigy, kurios yra numatytos Siame Papildomame susitarime bei kitose
Asmens duomeny apsaugg reglamentuojanciuose teisés aktuose. Pries pradédamas tvarkyti Asmens
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duomenis, Paslaugy teikéjas informuoja Pagalbinj duomeny tvarkytoja apie tai, kurio uzsakovo Asmens
duomeny tvarkymui jis yra pasitelkiamas, nurodydamas Uzsakovo tapatybe ir kontaktinius duomenis.

7.3. UZsakovas turi teise reikalauti, kad Paslaugy teikéjas audituoty ir (arba) tikrinty Pagalbinj
duomeny tvarkytoja arba pateikty patvirtinima, kad toks auditavimas buvo atliktas arba padéty Uzsakovui
gauti Treciojo asmens atlikto audito ataskaita dél Pagalbinio duomeny tvarkytojo atliekamy tvarkymo
veiksmy, tam, kad bty uztikrintas atitikimas Asmens duomeny tvarkyma reglamentuojantiems teisés
aktams. UZsakovas, taip pat turi teise rastu pareikalauti, kad Paslaugy teikéjas pateikty sudaryty sutarciy
su Pagalbiniais duomeny tvarkytojais, kurie tvarko ar tvarkys Asmens duomenis, kopijas, tokiu budu
suteikiant Uzsakovui galimybe uztikrinti, kad Pagalbiniam duomeny tvarkytojui taikomos tos pacios
duomeny apsaugos prievolés, kaip yra nustatyta Siame Susitarime. Uzsakovui néra privaloma pateikti
asmens duomeny tvarkymo sutarciy dél su verslu susijusiy nuostaty, kurios nedaro jtakos Pagalbiniu
duomeny tvarkytoju sudarytos sutarties teisinéms asmens duomeny apsaugos salygoms. Paslaugy teikéjas
turi informuoti Uzsakova apie visus netinkamo Pagalbinio duomeny tvarkytojo pareigy, nustatyty tokia
sutartimi atvejus.

7.4. Paslaugy teikéjas islieka visiSkai atsakingas Uzsakovui uz Pagalbiniy duomeny tvarkytojy
prievoliy vykdyma.

7.5. UzZsakovas turi teise nurodydamas pagristas priezastis atSaukti savo sutikima Paslaugy teikéjui
pasitelkti Pagalbinj duomeny tvarkytoja. Tokiu atveju, Paslaugy teikéjas turi nedelsiant nutraukti tokio
Pagalbinio duomeny tvarkytojo pasitelkima ir uztikrinti, kad Pagalbinis duomeny tvarkytojas nutraukty
atitinkamy Asmens duomeny tvarkyma bei grazinty ir (arba) perduoty Paslaugy teikéjui Asmens duomenis,
kuriuos jis turi teise ir (arba) pareiga tvarkyti ir, jei kitaip nenumato jstatymai arba kiti teisés aktai, grazines
ir (arba) perdaves Asmens duomenis sunaikinty jam likusias ju kopijas. Uzsakovas turi teise reikalauti
Paslaugy teikéjo pateikti tokiy veiksmy atlikima pagrindziancius dokumentus.

8. Perdavimas j treciasias valstybes arba tarptautinei organizacijai

8.1. Paslaugy teikéjas neturi teisés be isankstinio rasytinio UZsakovo sutikimo perduoti Asmens
duomenis uz Europos ekonominés erdvés riby. Jeigu Uzsakovas patvirtina tokj perdavima, perduodant
Asmens duomenis uz Europos ekonominés erdvés riby (j treciasias valstybes arba tarptautine organizacija),
turi bdti laikomasi Bendrojo duomeny apsaugos reglamento ir kity Asmens duomeny apsauga
reglamentuojanciy teisés akty.

8.2. UZsakovas dél pagristy priezascCiy turi teise bet kuriuo metu atSaukti savo sutikima perduoti
Asmens duomenis j treciasias valstybes arba tarptautine organizacija, kaip nurodyta 8.1. papunktyje. Tokiu
atveju, Paslaugy teikéjas privalo nedelsiant nutraukti toki Asmens duomeny perdavima ir vadovaujantis
Uzsakovo reikalavimu pateikti Sias aplinkybes pagrindziantj rasytinj patvirtinima.

8.3. Jeigu pagal Europos Sajungos arba valstybés narés teisés aktus, taikomus Paslaugy teikéjui,
reikia perduoti Asmens duomenis j treciasias valstybes arba tarptautinéms organizacijoms, kuriy atzvilgiu
UZsakovas nepateiké reikalavimy, Paslaugy teikéjas turi informuoti Uzsakova apie teisinius reikalavimus,
pries pradédamas tvarkyti duomenis, nebent toks informavimas bty draudziamas jstatymais viesojo
intereso pagrindu.

9. Atsakomybé ir baigiamosios nuostatos

9.1. Paslaugy teikéjas jsipareigoja atlyginti Uzsakovui visus jo patirtus tiesioginius ir / ar
netiesioginius nuostolius, susijusius su Sio Susitarimo ar taikomy Asmens duomeny apsaugos teisés akty
pazeidimu, jei ji padaro Paslaugy teikéjas arba jo darbuotojai ir / ar Pagalbiniai duomeny tvarkytojai.

9.2. Paslaugy teikéjas nuturi perleisti savo teisiy ir pareigy, kylanciy is Susitarimo, Treciajam
asmeniui be isankstinio rasytinio UZsakovo sutikimo.

9.3. Susitarimas pasiraSytas dviem egzemplioriais, po vieng kiekvienai Saliai.

9.4. Susitarimas jsigalioja jo pasiraSymo dieng ir galioja tol, kol galioja Sutartis.

9.5. Tarp Saliy sudarytos Sutarties nutraukimo atveju Paslaugy teikéjas privalo nedelsiant visus
turimus UZsakovo perduotus Asmens duomenis, kuriuos jis tvarké pagal Saliy sudaryta Sutartj bei §j
Susitarima, perduoti UZsakovui, jei Uzsakovo pranesime nenurodyta kitaip.
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9.6. Sis Saliy pasirasytas Susitarimas laikomas neatskiriama Sutarties dalimi nuo jo jsigaliojimo
momento.

9.7. Siam Susitarimui ir Asmens duomeny tvarkymui taikoma Lietuvos Respublikos teisé, jskaitant
Bendrajj duomeny apsaugos reglamenta.

9.8. Bet koks Saliy gincas ar nesutarimas, kylantis i$ $io Susitarimo ar su juo susijes, sprendziamas
Saliy deryby biidu, o gin¢o nepavykus iSspresti taikiai, gincas sprendziamas kompetentingame Lietuvos
Respublikos teisme, remiantis jstatymy nustatyta tvarka.

9.9. Salys pareiskia, kad perskaité Susitarima dél Sutarties papildymo, suprato jo turinj, pasekmes ir
ji pasirasé kaip dokumenta, atitinkantj jy valia ir tikslus.

9.10. Saliy rekvizitai ir parasai:

UZsakovas: Paslaugy teikéjas:

V3| Kauno miesto poliklinika UAB Medita

j. a. k.: 135042394 j. a. k.: 110323729

adresas: Pramonés pr. 31, Kaunas adresas: Avieciy g. 14, LT-08415 Vilnius
el. pastas: info@kaunopoliklinika.lt el. pastas: medita@medita.lt

tel.: (0 37) 40 39 99 tel.: 0 (5) 272 03 72
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Sutarties priedas Nr. 5
PANAUDOS SUTARTIS Nr.
2025 m.

UAB ,Medita“, juridinio asmens kodas:110323729, adresas: AvieCiy g. 14 , LT-08415 Vilnius,
atstovaujama , veikiancio pagal bendrovés jstatus (toliau sutartyje - Panaudos davéjas),

ir

Vs| Kauno miesto poliklinika, juridinio asmens kodas: 135042394, adresas: Pramonés pr. 31, 51270
Kaunas, atstovaujama (toliau sutartyje vadinama - Panaudos gavéjas), toliau kartu sutartyje vadinamos
Salimis, sudaréme Sig panaudos sutartj (toliau vadinama - Sutartis) ir susitaréme dél toliau iSvardinty

salygu:
1. SUTARTIES OBJEKTAS

1.1. Panaudos davéjas perduoda neatlygintinai valdyti ir naudotis nuosavybés teise jam
priklausancig jranga (toliau - |ranga), o Panaudos gavéjas jsipareigoja priimti ir naudoti Jranga pagal
tiesiogine paskirtj ir grazinti ja tokios biklés, kokios ji jam buvo perduota, atsizvelgiant | natdraly
nusidévejima.

1.2. Jrangos pavadinimas: AFIAS-10, Boditech Med Inc. (Piety Koréja), 7 vnt..

1.3. Jrangos verte: 42350,00 Eur su PVM.

1.4. Panaudos sutartis pasirasoma jgyvendinant 2025 m. viesojo pirkimo - pardavimo sutarties
Reagentai ir papildomos priemonés greityjy (POCT) kraujo tyrimy atlikimui bei automatinio analizatoriaus
jsigijimas panaudos badu nuostatas.

2. SALIU TEISES IR PAREIGOS

2.1. Panaudos davéjo jsipareigojimai:

2.1.1. Panaudos davéjas jsipareigoja perduoti Jranga Panaudos gavéjui naudoti pagal Sutarties 1.4.
punkte nurodytoje viesojo pirkimo - pardavimo sutartyje nustatytus reikalavimus.

2.1.2. Panaudos davéjas dar karta patvirtina, jog turi atstovavimo teise [rangos gamintojui (jei pats
néra gamintojas) arba turi oficialy susitarima su tkio subjektu, turinCiu atstovavimo teise gamintojui, dél
siillomos |rangos techninés prieziiiros ir remonto. Panaudos davéjas patvirtina, jog kartu su pasitlymu yra
pateikes Pirkéjui gamintojo iSduota galiojantj dokumenta, patvirtinantj Panaudos davéjo atstovavimo teise
gamintojui, arba oficialy susitarimg su tkio subjektu, turiniu atstovavimo teise gamintojui, dél sitilomos
Irangos techninés priezitros ir remonto (jei pateiktas susitarimas su Ukio subjektu, turinciu atstovavimo
teise, pateiktas ir Gkio subjektui iSduotas galiojantis gamintojo dokumentas, patvirtinantis atstovavimo
teise).

2.1.3. Panaudos davéjas jsipareigoja |rangg pristatyti, paruosti, instaliuoti, iSbandyti, suderinti, jei
reikia, atlikti tyrimy verifikavima. Detalus reikalavimai nurodyti Techninéje specifikacijoje.

2.1.4. Panaudos daveéjas privalo numatyti visy nurodyty tyrimy verifikavimo proceduras bei
nemokamai suteikti verifikavimui atlikti reikalingus reagentus ir papildomas priemones, jei sitlomas
sprendimas (Prekés, panaudos sutarties pagrindu teikiama |ranga) iki Siol Panaudos gavéjo nebuvo
naudojamos.

2.1.5. Panaudos davéjas privalo savo saskaita uztikrinti perduotos [rangos technine priezilira, galimy
defekty ir / ar gedimy / sutrikimy salinima / remonta (jskaitant detaliy keitima) visg Sutarties galiojimo
laikotarpj. Panaudos davéjas Sutarties galiojimo laikotarpiu padengia visas su techninés priezitros
paslaugomis ir remontu susijusias iSlaidas (transporto, remonto, detaliy, medziagy). Panaudos davéjas turi
uztikrinti, kad techninis aptarnavimas, techninés buklés vertinimas bei remonto darbai biity atliekami tik
gamintojo arba gamintojo jgalioto atstovo, turincio tai patvirtinancius mokymuy sertifikatus. |ranga turi biti
periodiskai atnaujinama, kad btty techniskai pajégi atlikti visus Techninéje specifikacijoje nurodytus
tyrimus.
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2.1.6. Panaudos davéjas techninés prieziliros paslaugas suteikia gavus pranesima apie |rangos darbo
defekta ir / ar gedima / sutrikima, nedelsiant prisijungiant prie |rangos nuotoliniu biidu. Nepavykus pasalinti
defekto ir / ar gedimo / sutrikimo nuotoliniu badu, Panaudos davéjas privalo atvykti j [rangos naudojimo
vieta ne véliau kaip per 4 valandas ir pasalinti defektus ir / ar gedimus / sutrikimus arba kitaip uztikrinti
Irangos darba ne véliau kaip per 8 valandas. |rangos defektai ir / ar gedimai / sutrikimai turi bati visiskai
pasalinti per 24 valandas, o, nesant galimybés to padaryti per 24 valandas, Panaudos davéjas privalo
sugedusia (netinkamai veikiancia) Jranga pakeisti lygiaverte, kol Jranga bus sutaisyta arba sudaryti galimybe
tyrimus atlikti asmens sveikatos prieziliros jstaigoje, turinCioje Valstybinés akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos jstaigos asmens sveikatos priezitros iSduotg
istaigos asmens sveikatos priezidros licencija, suteikiancia teise verstis laboratoriniy tyrimy atlikimu, teikti
laboratorinés diagnostikos paslaugas. ISlaidas tokiu atveju apmoka Panaudos davéjas. Panaudos davéjui
nepagristai delsiant pasalinti defektus ir / ar gedimus / sutrikimus ar virSijus Siame punkte nustatytus
terminus, Panaudos gavéjas turi teise j nuostoliy, atsiradusiy dél nepagristai ilgo Prekiy ir / ar |rangos
funkcionalumo apribojimo, atlyginima.

2.1.7. Pirkéjo pranesimai apie gedimus registruojami Panaudos davéjo nurodytu telefonu +370 800
00212, servisas@interlux.lt , darbo dienomis 6:30 - 20:00 val.

2.1.8. Jei Jrangos defekto ir (ar) gedimo nejmanoma pasalinti Pirkéjo patalpose, Panaudos davéjas
privalo Jranga savo saskaita iSvezti defektui ir (ar) gedimui Salinti. Sutaisyta ir veikianti Jranga Panaudos
davéjo saskaita pristatoma Panaudos gavéjui ir paruosiama darbui. |ranga po remonto darby Panaudos
davéjas testuoja Panaudos gavéjo patalpose ne veliau kaip per 1 (viena) darbo dieng po [rangos pajungimo.

2.1.9. Jei Jranga genda 2 (du) ménesius iS eilés dazniau nei 3 (tris) kartus per ménesj, Panaudos
davéjas privalo keisti Jranga j nauja.

2.1.10. Kartu su |ranga Panaudos davéjas privalo pateikti dokumentus, nurodytus viesojo pirkimo -
pardavimo sutartyje.

2.1.11.Panaudos davéjas privalo skubiai informuoti Panaudos gavéja (pateikti detalig informacija)
apie Jrangos pakeitimus, atnaujinimus, jtaka pacienty tyrimy rezultatams, taip pat privalo atlikti gamintojo
pateiktus / numatytus programinés jrangos versijy pakeitimus / atnaujinimus.

2.1.12.Panaudos davéjas turi apmokyti Panaudos gavéjo personalg dirbti su [ranga.

2.1.13.Panaudos davéjas garantuoja nuolatinj nemokama Panaudos gavéjo personalo konsultavima
techniniais, metodiniais bei Prekiy naudojimo klausimais.

2.1.14.Pasibaigus Prekiy tiekimo ir [rangos panaudos teikimo terminui, Tiekéjas jsipareigoja per 20
(dvidesimt) darbo dieny savo léSomis iSmontuoti, supakuoti ir iSgabenti Jranga.

2.2. Panaudos gaveéjo jsipareigojimai:

2.2.1. Panaudos gavéjas jsipareigoja perduota Jranga naudoti pagal tiesiogine jos paskirtj (nurodyta
1.1. punkte), remiantis naudojimo instrukcijomis bei visais Panaudos davejo nurodymais ir apmokymais.

2.2.2. Panaudos gaveéjas jsipareigoja islaikyti ir saugoti jam pagal Sig Sutartj perduota |ranga.

2.2.3. Pasibaigus Sutarties terminui ar Sutartj nutraukus anksciau termino, grazinti Jranga Panaudos
davéjui tos biiklés, kurios ji buvo perduodant, atsizvelgiant j naturaly nusidévéjima. Panaudos gavéjas
isipareigoja neperduoti Jrangos tretiesiems asmenims be iSankstinio rasytinio Panaudos davéjo sutikimo.

3. IRANGOS PERDAVIMAS IR PRIEMIMAS

3.1. Jranga perduodama panaudos gavéjui ir grazinama Panaudos davéjui, Salims pasirasant |rangos
perdavimo - priémimo aktus, kurie yra neatsiejama Sutarties dalis. Siuose aktuose turi biiti nurodytas
Irangos pavadinimas, identifikacinis Nr., verté. Kartu su |ranga turi buti perduodami ir kiti dokumentai,
nurodyti Sutarties 1.4 punkte nurodytoje viesojo pirkimo - pardavimo sutartyje.

4. SUTARTIES GALIOJIMAS

4.1. Sutartis jsigalioja nuo Sutarties pasirasymo dienos ir galioja tol, kol galioja Sutarties 1.4. punkte
nurodyta viesojo pirkimo - pardavimo sutartis. Nutraukus viesojo pirkimo - pardavimo sutartj, nustoja galioti
ir Si Sutartis.

4.2. Sutartis gali biiti kei¢iama tik abiejy Saliy bendru sutarimu. Visi Sutarties pakeitimai ir priedai
galios, jeigu jie bus sudaryti rastu ir tinkamai pasirasyti visy Saliy ar jy jgalioty atstovy.
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4.3. Sutartis gali bati nutraukta rastisku Saliy susitarimu_arba vienasaliskai Lietuvos Respublikos
civilinio kodekso (toliau - CK) nustatyta tvarka, jspéjus rastu kita Salj pries 30 (trisdesimt) dieny.

5. ATSAKOMYBE

5.1. Salis atleidZziama nuo atsakomybés uZ Sutarties nevykdyma, jei ji jrodo, kad Sutartis nejvykdyta
dél Force majeure (nenugalimos jégos) aplinkybiy, aiskintiny CK 6.212 str. prasme.

5.2. Salys privalo nedelsdamos, bet ne veliau kaip per 5 (penkias) kalendorines dienas apie tai viena
kita informuoti rastu. Jei Salys viena kitos neinformuos, bus laikoma, kad tokiy aplinkybiy nebuvo ir Salis
laiku nepranesusi apie nenugalimos jégos aplinkybes, tampa atsakinga uz nuostoliy, kuriy galima buvo
ivengti, atlyginima kitai Saliai.

5.3. Panaudos gavéjas atsako uz pagal Sutartj perduotg Jranga, jeigu ji prarandama ar nepataisomai
sugadinama dél Panaudos gavejo kaltes.

6. GINCU SPRENDIMO TVARKA

6.1. Visi is Sios Sutarties kylantys arba su ja susije gincai sprendziami deryby btidu. Nepavykus ginco
iSspresti derybomis, jis perduodamas spresti kompetentingam Lietuvos Respublikos teismui pagal Panaudos
gavejo buveinés adresa.

7. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

7.1. Visus klausimus, susijusius su informacijos apie Panaudos gavéja pateikimu, Panaudos davéjas
privalo i$ anksto suderinti su Panaudos gavéjo atstovu.

7.2. Salys (be kitos Salies sutikimo) neturi teisés perduoti savo Sutartiniy jsipareigojimy tretiesiems
asmenims.

7.3. Esant priestaravimy tarp viesojo - pirkimo pardavimo sutarties ir jos priedo Techniné
specifikacija nuostaty, pirmuma turi Techninés specifikacijos nuostatos.

7.4. Uz Sutarties vykdyma atsakingi asmenys:

Panaudos gavéjo atstovai: Panaudos davéjo atstovai:

7.5. Sutartis sudaryta 2 (dviem) egzemplioriais lietuviy kalba, turinCiais vienoda juridine galia.
Kiekviena Salis gauna po vieng Sutarties egzemplioriy.

Panaudos gavéjas Panaudos davéjas
(parasas)

(parasas)



PASIULYMAS
DEL REAGENTUY IR PAPILDOMY PRIEMONIY GREITYJY (POCT) KRAUJO TYRIMY ATLIKIMUI BEI AUTOMATINIO ANALIZATORIAUS |SIGYJIMO PANAUDOS BUDU

2025-10-03

(data)
Vilnius

(vieta)
Vie$oji istaiga Kauno miesto poliklinika

1. INFORMACIJA APIE TIEKEJA

Tiekéjo arba Gkio subjekty grupés nariy p ini (-ai) UAB ,,Medita“

Tiekéjo arba wkio subjekty grupés nariy juridinio asmens kodas (-ai) (tuo atveju, jei pasitilyma teikia 110323729

PVM mokétojo kodas LT103237219

Ukio subjekty grupés narys, atstovaujantis grupei (pildoma, jei pasitilyma teikia dkio subjekty grupé)

Tiekéjo adresas (jeigu dalyvauja dkio subjekty grupé, surasomi visi dalyviy adresai) Avieciy g. 14, LT-08415 Vilnius

Atsiskait ios saskaitos numeris, bankas, banko kodas A/s LT06 7044 0600 0091 4603, AB SEB bankas, banko kodas 70440

Imonés vadovo pareigos, vardas, pavardé

Uz pasialyma atsakingo asmens pareigos, vardas, pavardé, telefono numeris, el. pasto adresas

UzZ sutarties vykdyma atsakingo asmens pareigos, vardas, pavardé, telefono numeris, el. pasto adresas

Sutartj Tiekéjas galés pasirasyti elektroniniu parasu (Taip/Ne): Taip

Sutartj pasirasancio asmens pareigos, vardas, pavardé S

1.1. Siuo pasitilymu pazymime, kad sutinkame su visomis pirkimo salygomis, nustatytomis:

1.1.1. skelbime apie pirkima;

1.1.2. konkurso bendrosiose ir specialiosiose salygose (kartu su priedais);

1.1.3. dokumenty paaiskinimuose (patikslinimuose), taip pat atsakymuose i tiekéjy klausimus (jei tokiy bus);

1.1.4. kituose CVP IS priemonémis pateiktuose dokumentuose.

1.2. Pateikdamas CVP IS priemonémis pasitilyma, patvirtinu, kad dokumenty skaitmeninés kopijos ir elektroninémis priemonémis pateikti duomenys yra tikri.

1.3. Patvirtiname, kad atidziai perskaitéme visas pirkimo dokumenty salygas. Misy pasitilymas visiskai atitinka perkanciosios organizacijos reikalavimus ir jsipareigojame jy laikytis. Taip pat

isipareigojame laikytis ir kity Lietuvos Respublikoje galiojan¢iy ir Pirkimo objektui bei Sutarciai taikomy teisés akty reikalavimy.

1.4. Pasitilymas galioja ne trumpiau nei Pirkimo specialiujy salygy 1 priede ,, Terminai“ atitinkamame punkte nurodyta termina, kuris skai¢iuojamas nuo paskutinés pasitlymo pateikimo

dienos, $ia diena jskai¢iuojant j pasitilymo galiojimo laikotarpj.
1.5. Patvirtiname, kad visa misy pasitilyme pateikta informacija yra teisinga ir kad mes nenuslépéme jokios informacijos, kurig buvo praSoma pateikti pirkimo dokumentuose.

2.4NFORMACIJA APIE PLANUOJAMUS PASITELKTI SUBTIEKEJUS AR REMIMASI KITY OKIO SUBJEKTY PAJEGUMAIS

2.1. Lenteléje nurodomi iikio j i, kuriy pajé is remi. i, siekiant atitikti pirkimo uose nurodytus kvalifikacijos reikalavimus (jei taikoma):
Uklg sungkto, k:f‘? Pale‘g'-".“da.‘s. Nuoroda i konkurso specialiyjy salygy punkta (kvalifikacijos |Sutarties dalis (apimtis eurais, dalis procentais), kuriai ketinama
Eil.Nr. remlamal? gpavadmlmas,_J;mbmlo reikalavima), kuriam atitikti remiamasi Gkio subjekto ar pasitelkti Gkio subjekta, kurio pajégumais remiamasi ir/ar
a,sme.ns ,° a.s el a- kvazisubtiekéjo pajégumais kvazisubtiekéja
kvazisubtiekéjo vardas, pavardée
1 UAB , Interlux* , Avie¢iy g. 16, LT- Techninis ir profesinis pajégumas 10%
. 08418 Vilnius, jm.kodas 110608112 4.1. Kvalifikacijos reikalavimas
2.

Kvazisubtiekeéjai - fiziniai asmenys, kuriuos ketinama jdarbinti pirkimo laiméjimo atveju.

Kartu su pasialymu turi bati pateikti Gkio subjekty, kuriy pajégumais remiamasi, uzpildyti ir pasirasyti EBVPD.

Nepildyti, jei pasitlymaq teikia Gkio subjekty grupé, veikianti pagal jungtinés veiklos sutartj.

Pirkéjui paprasius, tiekéjas turés pateikti jrodymus, kad, vykdant sutartj, jam bus prieinami lenteléje nurodyty Gkio subjekty pajégumai.

2.2. Lenteléje nurodomi subtiekéjai, kurie pasitelkiami sutarties vykdymui (pildoma, jei tiekéjas pasitelkia subtiekéjus):

Eil. Nr. [Subtiekéjo pavadinimas, juridinio asmens kodas, adresas ittt oo e r T

Subtiekéjui perduodama vykdyti sutartiniy jsipareigojimy dalis (eurais, procentais), kuriai

25%
1. UAB , Interlux* , Avie¢iy g. 16, LT-08418 Vilnius, jm.kodas 110608112 Komunikacija su prekiy gamintojy
SiGlomos jrangos techniné priezitra ir aptarnavimas

2.

Nepildyti, jei pasitlymq teikia Gkio subjekty grupé, veikianti pagal jungtinés veiklos sutartj.
Pirkéjui paprasius, tiekéjas turés pateikti jrodymus, kad, vykdant sutartj, jam bus prieinami lenteléje nurodyty Ukio subjekty pajégumai.

Pirkimo specialiyjy salygy 6 priedas "Pasitilymo forma”



3.2.3.wisas su dokumenty, kuriy reikalauja Pirkéjas, rengimu ir pateikimu susijusias islaidas;
3.2.4.pristatyty Prekiy surinkimo vietoje ir (arba) paleidimo, ir (arba) priezitros i$laidas;

3.PASIOLYMO KAINA
3.1.Pasillyme kaina nurodoma eurais, uzpildant pateikta lentele. Tiekéjas turi pateikti pasidlyma visai lenteléje nurodytai apimciai, nestambinant jos placiau ar neskaidant jos smulkiau.
Jeigu pasitilymuose kainos nurodytos uZsienio valiuta, jos turés biti perskai¢iuojamos j eurus pagal Europos Centrinio Banko skelbiama orientacinj euro ir uZsienio valiuty santyki, o tais
atvejais, kai orientacinio euro ir uZsienio valiuty santykio Europos Centrinis Bankas neskelbia, - pagal Lietuvos banko nustatoma ir skelbiama orientacinj euro ir uzsienio valiuty santykj
pasitlymy pateikimo diena.
3.2.Apskai¢iuojant kaina, turi biti atsizvelgta i visa pirkimo dokumentuose nurodyta pirkimo objekto apimtj ir reikalavimus, kainos sudétines dalis ir pan. PVM nurodomas atskirai. Jei
tiekéjas yra ne PYM mokétojas, turi apie tai nurodyti pasitlyme, nurodant teisinj pagrinda. Tiekéjas turi jvertinti ar sutarties vykdymo metu netaps PVM mokeétoju. Jei tiekéjas vykdydamas
sutartj taps PVM mokétoju, pasitlyme turi nurodyti kaing su PVM. Pasitlymy kainos bus vertinamos ir lyginamos be PVM. | pasitlymo kaing privalo bati jskai¢iuoti visi mokesciai bei visos
kitos Tiekéjo patirtos ir (ar) galimos patirti tiesioginés ir netiesioginés ilaidos ir mokes¢iai, susije su sutartiniy jsipareigojimy vykdymu, iskaitant, bet neapsiribojant (i$skyrus tuos atvejus,
kai pirkimo dokumentuose aiSkiai nurodyta, kad tam tikros konkrecios iSlaidos neturi biti jskai¢iuotos j Sutarties kaing):
3.2.1.transportavimo islaidas;
3.2.2.pakavimo, pakrovimo, tranzito, iskrovimo, iSpakavimo, pakuociy surinkimo ir sutvarkymo, tikrinimo, draudimo ir kitas su Prekiy tiekimu susijusias iSlaidas;

3.2.5.apripinimo jrankiais, reikalingais pristatyty Prekiy surinkimui ir (arba) prieZidrai, i$laidas;

3.2.6.naudojimo ir prieziros instrukcijy, numatyty Techninéje specifikacijoje, pateikimo islaidas;
3.2.7.#laidos licencijoms, patentams, leidimams ir pan.
3.2.8.elektroniniy saskaity teikimo ilaidos;
3.2.9.garantinés ir techninés prieZitros islaidos ir kt.

REAGENTAI IR PAPILDOMOS PRIEMONES GREITYJY (POCT) KRAUJO TYRIMY ATLIKIMUI BEI AUTOMATINIO ANALIZATORIAUS |SIGYJIMAS PANAUDOS BUDU
Automatinio analizatoriaus greitiesiems (POCT) kraujo tyrimams atlikti, panauda:

Analizatoriaus pavadinimas,modelis,

Eil. Nr. Pavadinimas P Kiekis
gamintojas
1. 2. 3. 4.
Automatinio analizatoriaus
1. |greitiesiems (POCT) kraujo tyrimams| POCT analizatorius AFIAS-10, Boditech. 7 vnt.

atlikti panauda

Reagenty ir papildomy priemoniy kaina, nurodytam tyrimy skaiciui atlikti su automatiniu analizatoriumi greitiesiems (POCT) kraujo tyrimams atlikti:

Reagenty ir

riemoniy kiekis Pakuotiy kiekis Sitlomos
L . P U nurodytam Galiojimo Mato vnt. . Suma, EUR be| _._ . Suma, EUR su . . L .
. - Preliminarus tyrimy Mato vnt. - . (ml./vnt.) . IS . . pakuotés . Sitilomos pakuotés . Gamintojas, komercinis prekés
Eil. Nr. Pavadinimas . . Sitiloma pakuoté . tyrimy skaiciui ir terminas kaina, EUR be | . PVM 36 mén. . PVM 36 mén. -
kiekis per 36 mén., vnt. (ml/vnt.) nurodytam tyrimy . . kaina, EUR be kaina, EUR su PVYM pavadinimas
RO N 36 mén atidarius pakuote PVM (7*10) (7*12)
skaiciui ir 36 mén. h - PVM
. L laikotarpiui
laikotarpiui
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13. 14.
Atliekamy tyrimy specifikacija:
1. [C reaktyvus baltymas (CRB / CRP) 80 000
1.1. |AFIAS CRP testai vnt 24 vnt./pak. 90 600 3775 12-16 men. | 1,7 40,8 [ 154020 42,84 161721 [Boditech, AFIAS CRP testai, 24vnt./pak. SMFP-2
1.2. |AFIAS CRB kontrole pak. 2x0.5ml 1512 28d. [ 21 21 [ 31752 22,05 33339,6 [Boditech, AFIAS CRB kontrolé, 2x0.5ml CFPO-100
2. _|Glikuotas hemoglobinas (HbAlc) 18 800
9.1, |AFIAS HbAIc testai wnt 24 vnt./pak. 29 384 1225 12-16 mén. 1,8 13,2 52920 45,36 55566 Boditech, AFIAS HbAlc testai, 24vnt./pak. SMFP-28
2.2. | AFIAS HbA1c kontrole pak. 2x0.5ml 385 20d. 24 24 9240 25,2 9702 Boditech,AFIAS HbA1c kontrolé, 2x0.5ml CFPO-96
3. |Troponinas | 5000
3.1. |AFIAS Tn-I Plus testai Boditech, AFIAS Tn-I Plus testai 24 vnt/pak
vnt 24 vnt./pak. 11568 482 12-16 mén. 2,3 55,2 26606,4 57,96 27936,72 SMFP-35
3.2.  |Tn-I Plus kontrolé pak. 2x1 ml 1260 7d. 24 24 30240 25,2 31752 Boditech, AFIAS Tnl Plus kontrole 2x1 ml CFPO-212
Kombi
" qmblr!uotas atspa'r'umtf i 20 000
mikrovirusams pasiZzymincio
4.1. |AFIAS MxA/CRP combo testai AFIAS MxA/CRP combo testai, 24 vnt./pak.
vnt 24 vnt./pak. 30 600 1275 12-16 mén. 6 144 183600 151,2 192780 SMFP-102
4.2 |AFIAS MxA/CRP combo kontrolé pak. 2x1iml 1260 30 d. 28 28 35280 29,4 37044 Boditech MxA/CRP kontrolé, 2x1 ml CFPO-382
Bendra kaina EUR be PVM:|  523658,4 Bendra kaina Bur| o0, o5
su PVM:
Pasitilymo kaina:
Eil. Nr. Pavadinimas | Pasitlymo kaina Eur, (be PVM) Pasitilymo kaina, (Eur su PVM)
1. |Reagentai ir papildomos priemonés greityjy (POCT) kraujo tyrimy atlikimui bei automatinio analizatoriaus jsigyjimas panaudos badu:
1.1. |Reagenty ir papildomy priemoniy kaina, nurodytam tyrimy skaiciui atlikti su automatiniu analizatoriumi greitiesiems (POCT) kraujo tyrimams |523658,4 |549841,32
Bendra kaina Eur:[523658,4 [549841,32

Pasitilymo kaina EUR su PVM ZodZiais:

dei ,,PVM*“ laukas nepildomas, nurodykite prieZastis, dél kuriy PVM nemokamas:




*Tais atvejais, kai pagal galiojancius teisés aktus tiekéjui nereikia mokéti PVM, jis nepildo lentelés skil¢iy kur nurodyta PVM ar pasidlymo kaina su PVM ir nurodo priezastis, dél kuriy PYM nemoka. Pagalbine informacija, kaip turéty bati vertinami tiekéjy pasitlymai, kai perkancioji organizacija yra PYM mokétoja ir (ar) tiekéjams

taikomi skirtingi Lietuvos Respublikos pridetinés vertés mokescio jstatymo reikalavimai, rasite CIA.
Kaina (jkainis) 1 mato vnt., pasidlymo kaina pateikiama, nurodant 2 (du) skaicius po kablelio.

4. TECHNINE SPECIFIKACIJA
4.1. Teikdami §j pasitlyma mes patvirtiname, kad masy sidilomos prekés/jranga atitinka reikalavimus nurodytus Pirkimo specialiyjy salygy 2 priede ,, Techniné specifikacija“.

5.cKARTU SU PASIULYMU TEIKIAMI DOKUMENTAI/ INFORMACIJA IR INFORMACIJA APIE KONFIDENCIALUMA
Jei nenurodyta kitaip, visi dokumentai teikiami su pasitlymu CVP IS priemonémis:

Eil. Nr.

Kartu su pasitlymu pateikiami dokumentai/informacija

(pateikto dokumento pavadinimas): L el

Ar
dokumentas/infor
macija yra
konfidenciali
(nurodyti TAIP
arba Ne arba
DALINAI
(patikslinant kuri
dokumente
nurodyta

infarmaciia vra

Argumentai, (pagrindimas) kodél informacija yra konfidenciali

2 3

Jungtinés veiklos sutarties kopija (jei pasililyma pateikia Gkio

L subjekty grupé)
|galiojimo ar kito dokumento, suteikiancio teise pateikti ir (ar) 1gali01;imo tun:ni sydaro asmens duomen?/s., l.<urie yra saLfgomi bei lai.komi
sov s . Sl s nevieSais remiantis Asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymo bei 2016-04-
pasiradyti pasitilyma bei kitus dokumentus, kopija (jeigu . -
- S e PRSI 27 ES Bendrojo duomeny apsaugos reglamento Nr. 2016/679 nuostatomis. 13
2. pasililyma pateikia ir ar dokumentus pasiraso ne tiekéjo, tkio 2 DALINAI IR L . e . P
; N : cLad i : : pateikty jgaliojimo turinio galima nustatyti fizinio asmens, kuriam suteikiami
subjekty grupés dalyviy, subtiekéjy ar tkio subjekty, kuriy e PSSO N oo : s
o e s - atitinkami jgaliojimai, tapatybe ir susijusius asmens duomenis, kurie néra
pajégumais tiekéjas remiasi, vadovas) e s L
viesi pagal savo pobiidj ir saugotini teisés akty nustatyta tvarka.
Dokumente pateikiama informacija apie UAB , Interlux” ir UAB ,Medita”
Jei tiekéjas pasitelkia Gkio subjektus - jrodymai, kad Sie tarpusavio bendradarbiavimo salygas, terminus bei verslo modelj. $i
3. iStekliai bus prieinami per visa sutartiniy jsipareigojimy 1 Taip informacija kuri néra viesa,negali bati vieSinama, yra skirta Perkanciajai
vykdymo laikotarpj organizacijai jsitikinti, jog reikalingi resursai bus uztikrinti ir pateikti
sutarties galiojimo laikotarpiu.
UzZpildytas EBVPD (Pirkimo specialiyjy salygy 5 priedas
»EBVPD“ ).
*Atskira EBVPD pildo:
1)tiekéjas;
4. 2)kiekvienas tiekéjy grupés narys (jeigu pasitilyma teikia 28 Ne
tiekéjy grupé);
3)kiekvienas Tkio subjektas, kurio pajégumais remiasi tiekéjas
pagal VP| 49 str. (jei yra);
4)Riekvienas subtiekéjas atskirai.
Uzpildytas Pirkimo specialiujy salygy 2 priedas ,, Techniné
5. R 9 Ne
specifikacija
UAB ,Medita“, vykdydama sutartinius jsipareigojimus, kylancius i platinimo
Dokumentai, patvirtinantys pasitlyme nurodytos prekés sutarciy tarp UAB ,,Interlux” ir prekiy gamintojy, isipareigoja laikyti visa su
atitikima visiems reikalavimams, nurodytiems kiekviename Siomis sutartimis susijusia dokumentacija (jskaitant, bet tuo nepasiribojant,
8- [pirkimo specialiyjy salygy 2 priedo ,, Techniné specifikacija“ DALINAI gamintojo i$duota igaliojima) bei su gamintojo produktais susijusia
lentelés punkte informacija (jskaitant, bet tuo neapsiribojant, prekiy technines
specifikacijas, aprasus, katalogus ir kt.), konfidencialia informacija.
pecialisty sertifikatai - dokumente pateikiama informacija apie jmonéje
dirbanéius ar jmonés planuojamus pasitelkti specialistus. Atsizvelgiant j
i o o ) rinkoje vyraujancias tendencijas, specialisty trikuma, darbuotojy verbavimo
7. DokumgnFal ”””qut'f"k‘mo specialiujy salygy 2 priede DALINAI tikimybe, $i informacija yra vertinga bei suteikia konkurencinj pranasuma,
»Techniné specifikacija“ todél UAB ,Interlux“ laiko informacija apie jmonéje dirbancius darbuotojus
ir kitus prieinamus ZmogiSkuosius iSteklius konfidencialia, kuri néra viesa ir
negali bti vieSinama.
Dokumentai nurodyti Pirkimo specialiyjuy salygy 4 priede
8. »Tiekéjy kvalifikacijos reikalavimai ir reikalaujami kokybés bei Taip
aplinkos apsaugos vadybos sistemy standartai“
Uzpildytas Pirkimo specialiyjy salygy 8 priedas , Tiekéjo
9 deklaracija dél atitikties VP| 45 str. 2' d. nuostatoms* 4 Ne
UZpildytas Pirkimo specialiyjy salygy 8 priedas , Tiekéjo
10. deklaracija dél atitikties Reglamento nuostatoms* 2 Ne
1 UZpildytas Pirkimo specialiyjy salygy 8 priedas ,,Deklaracija dél 2 Ne

atitikties nacionalinio saugumo reikalavimams*




Uzpildytas Pirkimo specialiyjy salygy 8 priedas , Tiekéjo

12. deklaracija apie gamintojo registracijos vieta*

Pastaba: Tiekéjas negali nurodyti, kad visas pasitilymas yra konfidencialus. Tiekéjo pavadinimas, kainos, jkainiai, siglomy prekiy gamintojai bei modeliai, prekiy aprasymai (techninés specifikacijos) - néra
konfidenciali informacija.

Konfidencialia negali biiti laikoma informacija, kuri atitinka VP| 20 straipsnio 2 dalyje nustatytus poZymius ir sqlygas, todél $i informacija bus viesinama VP| numatyta tvarka, nepriklausomai nuo to ar $i
informacija bus nurodyta kaip konfidenciali.
»Konfidencialumas viesuosiuose pirkimuose* https://vpt.Irv.It/uploads/vpt/documents/files/mp/konfidenciali_informacija.pdf

J

(Tiekéjo arba jo jgalioto asmens pareigy pavadinimas) (Parasas)e (Vardas, pavardé)

Jei pasidlymaq pasiraso Tiekéjo jgaliotas asmuo, kartu su pasialymu turi bati pateiktas dokumentas (jgaliojimas) suteikiantis teise nurodytam asmeniui pasirasyti Tiekéjo vardu.



Pirkimo specialiyjy salygy 2 priedas ,,Techniné specifikacija“

REAGENTAI IR PAPILDOMOS PRIEMONES GREITYJY (POCT) KRAUJO TYRIMY ATLIKIMUI BEI AUTOMATINIO ANALIZATORIAUS [SIGIJIMAS

PANAUDOS BUDU
TECHNINE SPECIFIKACIJA

|. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Pirkimo objektas. Perkancioji organizacija numato pagal poreikj jsigyti reagentus ir papildomas priemones greityjy (POCT) kraujo tyrimy
atlikimui, atsizvelgiant j Tiekéjo nurodytus jy kiekius bei panaudos biidu jsigyti automatinj analizatoriy greitiesiems (POCT) kraujo
tyrimams atlikti (toliau - Analizatorius / Analizatoriai / |ranga) (jskaitant, bet neapsiribojant montavima, diegima, instaliavima,
integravima, derinima, paleidima, priezilra, remonta, atnaujinima ir aptarnavima, bei Analizatoriaus veikima uztikrinanciy medziagy ir
detaliy tiekima). BVPZ kodai: 33696000-5 Reagentai ir kontrastiniai preparatai, 38434000-6 Analizatoriai, 48180000-3 Medicinos
programinés jrangos paketai.

2. Bendrieji reikalavimai reagentams ir papildomoms priemonéms:

2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

Tiekéjas privalo jvertinti visas reikiamas sudedamasias dalis nurodytiems laboratoriniams tyrimams atlikti, kad bty 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) igys teise nutraukti pirkimo sutart;.

Preliminarus tyrimy skaiCius pateikiamas, taciau tiekéjas turi jvertinti ir jskaiCiuoti visas reikalingy Analizatoriaus veikimui
medziagy kiekius atsiZzvelgiant j kontroliy tyrimus (ne maziau dviejy lygiy kiekviena darbo dieng®) ir kalibravimui reikalingy tyrimy
skaiciy, kurie uztikrinty galimybe pasiekti nurodyta uzsakovams pateikiama tyrimy skaiciuy.

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

Visiems Sios techninés specifikacijos 1 lenteléje iSvardintiems tyrimams Tiekéjas turi pateikti gamintojo rekomenduojamas normy
reikSmes, taikomas suaugusiems ir vaikams.

Tiekéjas privalo jvertinti tai, kad visi reagentai ir pagalbinés priemonés bus naudojamos pagal nurodytas gamintojo
rekomendacijas, nurodytus galiojimo terminus atidarius ir stabilumo terminus.

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

Visos sitilomos prekés (reagentai, kontrolinés medziagos ir kitos papildomos priemonés) turi bti originalios, kokybiskos, naujos ir
tinkamos darbui su panaudai siilomu analizatoriumi.

1 C reaktyviojo baltymo (CRB/CRP), Glikuoto hemoglobino (HbA1c), MxA/CRB arba SAA/CRB tyrimai bus atliekami kiekvieng darbo dieng, penkiy (5) dieny darbo savaitéje,
atliekant ne maziau dviejy lygiy kokybés kontrolés matavimus kiekvieng darbo dieng dirbant su visais numatytais analizatoriais; Troponino | tyrimai bus atliekami tris (3) kartus,

penkiy (5) dieny darbo savaitéje, atliekant ne maziau dviejy lygiy kokybés kontrolés matavimus kiekvieng darbo dieng dirbant su visais numatytais analizatoriais
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2.8. Reagenty tipas ir galiojimo laikas: paruosti naudojimui, sausos chemijos, atskirai supakuoti. Galiojimas ne trumpiau nei 12 mén.

nuo prekiy pristatymo Pirkéjui dienos.

2.9. Visi siulomi reagentai, kalibratoriai turi bati vieno gamintojo, originalus, tinkami darbui su siilomu analizatoriumi. Kontrolinés
medziagos gali buti sililomos treciyjy Saliy ir nebitinai to paties gamintojo kaip reagentai ir kalibratoriai. Dalyvis gali sitlyti
skirtingy gamintojy reagentus ir kalibratorius tik tokiu atveju, jeigu dalyvio su pasitilymu teikiama medziaga 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 siiloma jranga. Po sutarties pasiraSymo, prekiy
pristatymo metu Sio reikalavimo atitikimui jrodymui turi biti pateiktos reagenty naudojimo instrukcijos angly ir lietuviy kalbomis,
o kai reagenty ir jrangos gamintojai yra skirtingi, tuomet tiekéjas kartu su pasitlymu turi pateikti reagenty naudojimo instrukcija
ir jrangos gamintojo parengta dokumentacija, kurioje turi buti informacija apie priemoniy suderinamuma.

2.10. Siulomi reagentai ir papildomos priemonés turi buti skirtos in vitro diagnostikai. Reagentai ir papildomos priemonés turi buti
pazenklinti CE pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/746 dél In vitro diagnostikos medicinos priemoniy arba

lygiaverciu zenklu.

3. Atliekamy laboratoriniy tyrimy specifikacija:

1 lentelé

Preliminarus tyrimy

Eil. Nr. Tyrimo pavadinimas kiekis per 36 mén., vnt. Reikalavimai tyrimams
1 C reaktyvusis baltymas (CRB/CRP) 80000 IS kapiliarinio kraujo arba veninio kraujo, kraujo
serumo
2. Glikuotas hemoglobinas(HbAlc) 18800 I$ kapiliarinio kraujo arba veninio kraujo
3. Troponinas | 5000 IS kapiliarinio kraujo arba veninio kraujo, kraujo
serumo
4. Kombinuotas atsparumu miksovirusams pasizymincio 20000 I§ kapiliarinio kraujo arba veninio kraujo

baltymo A ir C-reaktyvaus baltymo tyrimas arba




Eil. Nr.

Preliminarus tyrimy

UIie [BEYEElTES kiekis per 36 mén., vnt.

Reikalavimai tyrimams

serumo amiloido A ir C-reaktyvaus baltymo tyrimas
(MxA/CRB arba SAA/CRB)

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

4.1.
4.2.
4.3.
4.4.

4.5.

4.6.

Analizatoriy sukomplektavima;

Analizatoriy atvezima ir sumontavima Perkanciosios organizacijos patalpose;

Analizatoriy veikimui reikalingy funkciniy sistemy jdiegima;

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

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

Analizatoriy veikimo testavima pries faktiskai perduodant naudoti Perkanciajai organizacijai.

Testavimas atliekamas tokiomis esminémis sglygomis:

4.6.1

4.6.2

4.7.
4.8.
4.9.

4.10.
4.11.
4.12.

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

testavimas bus laikomas sékmingu, jei testavimo rezultatai atitiks Sios technines specifikacijos bendrasias nuostatas, aparatiros
specialiuosius reikalavimus bei Sios technines specifikacijos Il dalyje 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 iSveZzti iS Perkanciosios organizacijos patalpy;

Analizatoriy defekty, gedimo ir (ar) netinkamo (ne)veikimo Salinima techninéje specifikacijoje nustatyta tvarka ir terminais;
Analizatoriy remonta (tiek einamajij, tiek kapitalinj), gedimy salinima techninéje specifikacijoje nustatyta tvarka ir terminais;
Analizatoriy atsarginiy daliy sandélio valdyma ir atsarginiy detaliy tiekima, keitimga Sioje techninéje specifikacijoje nustatyta tvarka
ir terminais;

Perkanciosios organizacijos laboratorijos personalo (ne maziau kaip 3 (trys) darbuotojai) apmokyma dirbti su Analizatoriais;
Analizatoriai privalés biiti pajégis atlikti ne mazesnj kiekj tyrimy, negu nurodytas Sioje techninéje specifikacijoje;

Analizatoriy apdraudimg turto draudimu nuo visy riziky;
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4.13. kity veiksmuy, kurie yra reikalingi, siekiant uztikrinti Perkanciosios organizacijos galimybe nepertraukiamai gauti laboratorinés
diagnostikos tyrimy rezultatus pagal faktinj Perkanciosios organizacijos tyrimy poreikj bei tyrimy rezultaty perdavima j Perkanciosios
organizacijos informacine sistema, atlikima.

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

5.1. Tiekéjas jsipareigoja reagenty ir papildomy priemoniy greityjy (POCT) kraujo tyrimy atlikimo laikotarpiui Perkanciajai organizacijai
(Pirkéjui) neatlygintinai perduoti valdyti ir naudotis Tiekéjui nuosavybés teise priklausancia jranga, atitinkancia sioje techninéje specifikacijoje
nustatytus reikalavimus.

5.2.  Analizatoriai turi buti techniskai pajégus atlikti visus techninéje specifikacijoje nurodytus laboratorinés diagnostikos tyrimus, skirti
naudoti Medicinos diagnostikos laboratorijose ir gebantys perduoti duomenis j Perkanciosios organizacijos laboratorijos informacine sistema (LIS).

5.3.  Analizatoriai turi biiti ne senesni nei 5 mety.

5.4. Kartu su jranga tiekéjas turi pateikti ir jrengti visa papildoma jranga, numatyta gamintojo, kuri yra reikalinga jrangos veikimui
uztikrinti: nepertraukiamo srovés tiekimo jrenginj (arba analizatoriuje integruotas nuo tinklo pakraunamas akumuliatorius) ir (ar) kita gamintojo
numatyta jranga (spausdintuvas, jei jranga valdoma iSorinio kompiuterio pagalba, pristatomas (komplektuojamas) su kompiuteriu, t.t.) (toliau -
papildoma jranga). Priemones tyrimy protokoly spausdinimui ir kitas kanceliarines prekes (pvz. kasetes j spausdintuvus) tiekéjas privalés tiekti
nemokamai. Analizatoriai privalo turéti briksniniy kody skaitytuvus, skirtus méginio identifikacinio kodo nuskaitymui. Pagal sj koda analizatorius
automatiskai turi nuskaityti arba pasirinkti is tyrimy uzsakymy informacija apie reikalingus is méginio padaryti konkrecius tyrimus, o atlikty tyrimy
rezultatus su meéginio identifikaciniu kodu automatiskai nusiysti j LIS.

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

5.6. Tiekéjas turés uztikrinti analizatoriy nepertraukiama darba 5 dienas per savaite, 15 val. per para, darba organizuojant dviem
pamainomis 36 mén. laikotarpiui.

5.7. Tiekéjas turés paskirti atsakingg asmenj, kuris kompetentingai atliks analizatoriy techninés priezitros, 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 laikotarp;.

5.8. Einamasis planinis ir/ar kapitalinis analizatoriy remontas, techniné priezitra, atnaujinimo darbai gali biti atliekami tik iS anksto
suderinus su Perkanciaja organizacija konkrecia datg ir laika.

5.9. Silloma jranga turi bati zenklinta CE Zenklu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentga (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy,
arba lygiaverciu zenklu. Kartu su pasitilymu bitina pateikti jrangos CE ar lygiavercio zenklinimo galiojantj sertifikata originalo ir lietuviy kalbomis.

5.10. Analizatoriai turi buti pripazinti 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
pakeitimais).

5.11. Reikalaujamy techniniy parametry jrodymui kartu su pasiulymu butina pateikti jrangos naudojimo instrukcija ir (ar) kataloga/
bukleta/brosiiirg ar kitus dokumentus, patvirtinancius atitiktj techniniams reikalavimams, angly ir lietuviy kalbomis. Pasitilymo formoje ir Techniniy
reikalavimy jrangai lenteléje turi bdti pateiktos aiskios nuorodos i 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 pasitulymu turi pateikti dokumenta, patvirtinantj, kad tiekéjas yra oficialus panaudai siilomos jrangos gamintojo
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atstovas arba turi rasytinj susitarima su tokiu atstovu dél prekybos sitiloma jranga ir jrangos techninio aptarnavimo bei remonto, t. y. turi jrangos
gamintojo suteiktas teises arba lygiavertj dokumenta.

6. Automatinio analizatoriaus greitiesiems (POCT) kraujo tyrimams atlikti (7 vnt.) techniné specifikacija:

2 lentelé

Sialomi techniniai parametrai (tiekejas
privalo aprasyti sialomos jrangos

Nuoroda j nurodyta
parametra, patvirtinantj
gamintojo dokumento
lietuviy kalba (katalogo/

Eil. ar-lz;?rfgtnr Iartlilzlrba Techninio parametro reikSmé arba at't'ﬁtjr:;sgiaﬁ ég{(';’ee&',?;spr c;rizgvnfgams, bukleto/brosidros/instrukc
Nr. para . reikalavimy aprasymas . v v- . e ijos) puslapij, kuriame yra
reikalavimai nepaliekant zodziy ,,turi buti“, ,,ne . e
v« Lo s atzyma apie sitdlomos
maziau“, ,,ne daugiau“ ir pan., jrasyti . et s
L e .. jrangos atitikima
» raip“, ,Atitinka“ draudziama) . S .
reikalavimui (privaloma
uzpildyti)
Analizatoriaus brosidra_LT
1. Analizatoriaus Panguda.] siulomo qnal1;at9r1§u§ Boditech, AFIAS-10, Piety Koréja 1 p§l., 4 psl.
duomenys gamintojas, modelis, kilmés salis. Analizatoriaus
instrukcija_LT 8 psl.
Kompaktiskas automatinis analizatorius . . . . . . v
CRB, HbALc, Tnl, MxA/CRB arba SAA/CRB Kompaktiskas automatinis anghzatpr_lus Analizatoriaus l_)rosw(a_LT
. . ) . CRB, HbAlc, Tnl, MXA/CRB kiekybiniam 1-4 psl., Analizatoriaus
. . . kiekybiniam nustatymui su vidiniu arba . L . . ;.
2. Analizatoriaus tipas i . . : . nustatymui su vidiniu spausdintuvu. instrukcija_LT 11 psl., 17
isoriniu spausdintuvu. Analizatorius vienu . o g . . .
: . . S Analizatorius vienu metu gali daryti 10 psl. reagenty instrukcijos 3
metu gali daryti daugiau nei vieng .
tyrima tyrimy. psl., 16 psl., 26 psl., 35 psl.
C reaktyvaus baltymo (CRB) kiekybinis C reaktyvaus baltymo (CRB) kiekybinis . . .
. . tyrimas, Glikuoto hemoglobino (HbAlc) tyrimas, Glikuoto hemoglobino (HbAlc) Analizatoriaus brosiara_LT
Analizatoriaus ’ e . . o . ; 4 psl., reagenty
3. - kiekybinis tyrimas, MxA/CRB arba kiekybinis tyrimas, MxA/CRB, Troponino | | . -
paskirtis . o . instrukcijos 3 psl., 16 psl.,
SAA/CRB, Troponino | (Tnl) nustatymas, (Tnl) nustatymas, is kraujo, serumo ar 26 psl.. 35 sl
i$ kraujo, serumo ar plazmos. plazmos. pst., 59 Pst.
Imunofluorescencijos metodas. Matavimy . . Analizatoriaus brosidra LT
o LT Imunofluorescencijos metodas. Matavimy
ribos: CRB ne siauriau negu 0,5-200 . ) . 3-4 psl., reagenty
. ; . o . ribos: CRB 0,5-200 mg/l1; Troponinas |
4. Matavimo metodas mg/l; Troponinas | apatiné matavimo

riba ne didesné nei 0,1 ng/ml, virsutiné
matavimo riba ne mazesné nei 15 ng/ml.

apatiné matavimo riba nei 0,01 ng/ml,
virsutiné matavimo riba 15 ng/ml.

instrukcijos 7 psl., 27 psl.,
Analizatoriaus
intrukcija LT 8 psl.




Analizatoriaus
kalibracija ir kokybés
kontrolé

Gali bti pateikiamos ir kaseciy pavidalu.

Kalibracija automatiné, kokybés kontrole
paruosta naudojimui pateikiama

Gamintojo
rastas_kalibracija ir
kok.kontrolé 1, 3 psl.,
Analizatoriaus
intrukcija_LT 53 psl., Quick
operation guide_LT 12 psl.,
reagenty instrukcijos 13
psl., 22 psl., 30 psl., 41 psl.

Méginio turis

Maziausias kapiliarinio kraujo tdris
visoms analitéms (kurios nustatomos is
kraujo), ne daugiau kaip 500 pl.

Maziausias kapiliarinio kraujo tris
visoms analitéms (kurios nustatomos is
kraujo), ne daugiau kaip 100 pl.

reagenty instrukcijos 6
psl., 16 psl., 26 psl., 36 psl.

Tyrimo atlikimo

Rezultatai gaunami ne ilgiau nei per 20
min po briiksninio kodo nuskaitymo.
Galimybé atlikti standartinius ir greity

Rezultatai gaunami ne ilgiau nei per 20
min po briiksninio kodo nuskaitymo.
Galimybé atlikti standartinius ir greity

Analizatoriaus brosidra LT
1-2, 4 psl., reagenty
instrukcijos 6 psl., 16 psl.,

laikas . . . . . - . 26 psl., 36 psl.,
tyrimy nuskaitymus. Nasumas ne tyrimy nuskaitymus. Nasumas daugiau Analizatoriaus pristatvmas
mazesnis nei 10 tyrimy per valanda. nei 10 tyrimy per valanda. 10 pl 28 sl y
Mikroprocesorius su ekranu ir Lieciamas ekranas, 3 USB jungtys, Analizatoriaus brosigra LT

Analizatoriaus standartinés ne maziau 1 USB jungtys, spausdintuvas, galimybé prijungti 3 psl.. 10 psl.. _

sudétinés dalys

spausdintuvas. Galimybé prijungti
klaviatlra, jei néra galimybés valdyti
analizatoriy per jutiklinj ekrana.

klaviatiirg, barkody skaitytuva.

Analizatoriaus
instrukcija LT 8 pl., 11 psl.

Reikalavimai
analizatoriy
programinei jrangai

Turi turéti galimybe keistis informacija
su perkanciosios organizacijos
laboratorine informacine sistema, ASTM
standarto protokolu arba lygiaverciais:
ABX, CSV, MCSV, HL7, REST standarty
protokolais. 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 siulomas
analizatorius, ar keli analizatoriai neturi
galimybes keistis informacija ASTM, ABX,
CSV, MCSV, HL7, REST standarty

Sasaja su LIS

Analizatoriaus brosidra LT
1-2 psl., Analizatoriaus
pristatymas 12 psl.,
Komunikacijos protokolas
1-6 psl., Analizatoriaus
instrukcija_LT 66 psl.




protokolais, pasiulyme turi buti
pateikiamas kompiuteris su atitinkama
programine jranga jgalinancia keistis
informacija su perkanciosios
organizacijos LIS ASTM standarto
protokolu arba lygiaverciais: ABX, CSV,
MCSV, HL7, REST standarty protokolais,
kuriy pagalba tyrimy uzsakymai ir tyrimy
atlikimo rezultatai turi bGti automatiskai
nuskaitomi ir perduodami laboratorijos
informacinei sistemai Ethernet tipo
tinklu (10/100/1000BASE-T/TX)
naudojant TCP/IP protokola.

Su Perkanciosios organizacijos LIS turi
buti galimybé keistis Siais duomenimis:
e automatiskai gauti tyrimy
uzsakymus;
e automatiskai perduoti tyrimy
rezultatus.

Pagal Sj koda Analizatorius automatiskai
nuskaito arba pasirinka is tyrimy
uzsakymy informacija apie reikalingus is
meéginio padaryti konkrecius tyrimus, o
atliktus tyrimy rezultatus su méginio
identifikaciniu kodu automatiskai siuncia
i LIS.

Analizatoriaus brosidra_LT
1-2 psl., Analizatoriaus
pristatymas 12 psl.,
Analizatoriaus
instrukcija LT 61-62 psl.,
Komunikacijos protokolas
1-6 psl.

Turi turéti galimybe atlikti automatinj
tyrimo atsakymo techninj validavima.

Turi galimybe atlikti automatinj tyrimo
atsakymo techninj validavima.

Komunikacijos protokolas
1-6 psl.

Turi buti galimybé talpinti j analizatoriy
naujus arba skubius méginius,
nestabdant analizatoriaus darbo. Pateikti
gamintojo patvirtinta proceso aprasyma.

Turi galimybe talpinti j analizatoriy
naujus arba skubius méginius,
nestabdant analizatoriaus darbo

Analizatoriaus brosSitgra_LT
1-2 psl., Analizatoriaus
pristatymas 2 psl., 10 psl.,
Analizatoriaus
instrukcija_LT 47 psl.

Turi turéti automatizuotos kokybés
kontrolés ir analizés valdymo programa.

Turi kokybés kontrolés ir analizes
valdymo programa

Gamintojo
rastas_kalibracija ir
kok.kontrole 1, 3 psl.
Analizatoriaus
instrukcija_LT 53 psl., 60-
62 psl.

Turi turéti naudojamy reagenty ir darbo
eigos atsekamumo ir apskaitos programa.

Turi reagenty ir darbo eigos atsekamumo
ir apskaitos programa

Analizatoriaus
instrukcija_LT 7 psl., 17




psl., 53 psl., 60-62 psl., 68-
69 psl.

Atsizvelgiant i tai, kad atliekamas
pirkimas, kurio pirkimo objekto atskiri
sudétiniai elementai apima Viesujy
pirkimy {statymo 92 straipsnio 13 dalyje
numatytame sarase nurodyta BVPZ koda
(48180000-3 Medicinos programinés
jrangos paketai), pirkimo metu bus
atliekama patikra dél atitikties
nacionalinio saugumo interesams pagal
Viesyjy pirkimy jstatymo 37 straipsnio 9
dalj ir 47 straipsnio 9 dalj. Tiekéjams
draudziama sitlyti analizatoriaus
programineg jranga ir/ar su ja susijusias
paslaugas, jeigu jos kelia grésme
nacionaliniam saugumui. Perkancioji
organizacija laiko, kad analizatoriaus
programiné jranga ir/ar su ja susijusios
paslaugos kelia grésme nacionaliniam
saugumui, kai: (1) analizatoriaus
programinés jrangos gamintojas ar ji
kontroliuojantis asmuo yra registruoti
(jeigu gamintojas ar jj kontroliuojantis
asmuo yra fizinis asmuo - nuolat
gyvenantis ar turintis pilietybe) Viesyjy
pirkimy jstatymo 92 straipsnio 14 dalyje
numatytame sarase nurodytose
valstybése ar teritorijose, ir/arba (2) su
analizatoriaus programine jranga
susijusiy paslaugy teikimas vykdomas is
Viesyjy pirkimy jstatymo 92 straipsnio 14
dalyje numatytame sarase nurodyty
valstybiy ar teritorijy.

Programiné jranga atitinka reikalavimus
ir nekelia grésmés nacionaliam saugumui

Programiné jranga atitinka
reikalavimus ir nekelia
grésmeés nacionaliam
saugumui




Pirkimo specialiujy salygy 2 priedas ,,Techniné specifikacija“

REAGENTAI IR PAPILDOMOS PRIEMONES GREITYJY (POCT) KRAUJO TYRIMY ATLIKIMUI BEI AUTOMATINIO ANALIZATORIAUS |SIGIJIMAS

PANAUDOS BUDU
TECHNINE SPECIFIKACIJA

|. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Pirkimo objektas. Perkancioji organizacija numato pagal poreikj jsigyti reagentus ir papildomas priemones greityjy (POCT) kraujo tyrimy
atlikimui, atsizvelgiant j Tiekéjo nurodytus jy kiekius bei panaudos blidu jsigyti automatinj analizatoriy greitiesiems (POCT) kraujo
tyrimams atlikti (toliau - Analizatorius / Analizatoriai / |ranga) (jskaitant, bet neapsiribojant montavima, diegimg, instaliavima,
integravima, derinima, paleidima, priezilra, remonta, atnaujinima ir aptarnavima, bei Analizatoriaus veikima uztikrinanciy medziagy ir
detaliy tiekima). BVPZ kodai: 33696000-5 Reagentai ir kontrastiniai preparatai, 38434000-6 Analizatoriai, 48180000-3 Medicinos
programinés jrangos paketai.

2. Bendrieji reikalavimai reagentams ir papildomoms priemonéms:

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Tiekéjas privalo jvertinti visas reikiamas sudedamasias dalis nurodytiems laboratoriniams tyrimams atlikti, kad bty uztikrintas
kokybiskas tyrimy atlikimas ir sklandus Analizatoriaus darbas. Jeigu Tiekéjas, atlikdamas kiekiy skaiciavimus, 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) igys teise nutraukti pirkimo sutart;.

Preliminarus tyrimy skaiCius pateikiamas, taciau tiekéjas turi jvertinti ir jskaiCiuoti visas reikalingy Analizatoriaus veikimui
medziagy kiekius atsizvelgiant j kontroliy tyrimus (ne maziau dviejy lygiy kiekviena darbo diena?) ir kalibravimui reikalingy tyrimy
skaiciy, kurie uztikrinty galimybe pasiekti nurodyta uzsakovams pateikiama tyrimy skaiciuy.

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

Visiems Sios techninés specifikacijos 1 lenteléje iSvardintiems tyrimams Tiekéjas turi pateikti gamintojo rekomenduojamas normy
reikSmes, taikomas suaugusiems ir vaikams.

Tiekéjas privalo jvertinti tai, kad visi reagentai ir pagalbinés priemonés bus naudojamos pagal nurodytas gamintojo
rekomendacijas, nurodytus galiojimo terminus atidarius ir stabilumo terminus.

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

Visos sitilomos prekés (reagentai, kontrolinés medziagos ir kitos papildomos priemonés) turi bati originalios, kokybiskos, naujos ir
tinkamos darbui su panaudai siilomu analizatoriumi.

1 C reaktyviojo baltymo (CRB/CRP), Glikuoto hemoglobino (HbA1c), MxA/CRB arba SAA/CRB tyrimai bus atliekami kiekviena darbo dieng, penkiy (5) dieny darbo savaitéje,
atliekant ne maziau dviejy lygiy kokybés kontrolés matavimus kiekvieng darbo dieng dirbant su visais numatytais analizatoriais; Troponino | tyrimai bus atliekami tris (3) kartus,

penkiy (5) dieny darbo savaitéje, atliekant ne maziau dviejy lygiy kokybés kontrolés matavimus kiekvieng darbo dieng dirbant su visais numatytais analizatoriais
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2.8. Reagenty tipas ir galiojimo laikas: paruosti naudojimui, sausos chemijos, atskirai supakuoti. Galiojimas ne trumpiau nei 12 mén.

nuo prekiy pristatymo Pirkéjui dienos.

2.9. Visi siulomi reagentai, kalibratoriai turi buti vieno gamintojo, originalus, tinkami darbui su sitilomu analizatoriumi. Kontrolinés
medziagos gali buti sililomos treciyjy Saliy ir nebitinai to paties gamintojo kaip reagentai ir kalibratoriai. Dalyvis gali sitlyti
skirtingy gamintojy reagentus ir kalibratorius tik tokiu atveju, jeigu dalyvio su pasitlymu teikiama medziaga objektyviai patvirtina,
kad dalyvio siulomos skirtingy gamintojy prekés tinkamai funkcionuos (derés) tarpusavyje ir yra tinkamos darbui su sialomu
analizatoriumi. Reagentai turi biti validuoti/patvirtinti tyrimams atlikti panaudai siiloma jranga. Po sutarties pasirasymo, prekiy
pristatymo metu Sio reikalavimo atitikimui jrodymui turi buti pateiktos reagenty naudojimo instrukcijos angly ir lietuviy kalbomis,
o kai reagenty ir jrangos gamintojai yra skirtingi, tuomet tiekéjas kartu su pasitlymu turi pateikti reagenty naudojimo instrukcija
ir jrangos gamintojo parengta dokumentacija, kurioje turi buti informacija apie priemoniy suderinamuma.

2.10. Sidlomi reagentai ir papildomos priemonés turi buti skirtos in vitro diagnostikai. Reagentai ir papildomos priemonés turi buti
pazenklinti CE pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/746 dél In vitro diagnostikos medicinos priemoniy arba

lygiaverciu zenklu.

Atliekamy laboratoriniy tyrimy specifikacija:

1 lentelé

Eil. Nr.

Tyrimo pavadinimas

Preliminarus tyrimy

kiekis per 36 mén., vnt.

Reikalavimai tyrimams

IS kapiliarinio kraujo arba veninio kraujo, kraujo

1. C reaktyvusis baltymas (CRB/CRP) 80000
serumo

2. Glikuotas hemoglobinas(HbA1c) 18800 IS kapiliarinio kraujo arba veninio kraujo

3. Troponinas | 5000 IS kapiliarinio kraujo arba veninio kraujo, kraujo
serumo

4. Kombinuotas atsparumu miksovirusams pasizymincio 20000 i§ kapiliarinio kraujo arba veninio kraujo

baltymo A ir C-reaktyvaus baltymo tyrimas arba




Eil. Nr. Tyrimo pavadinimas kigigllpgglpggu:ntéynr.l,mvl:\t. Reikalavimai tyrimams
serumo amiloido A ir C-reaktyvaus baltymo tyrimas
(MxA/CRB arba SAA/CRB)

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

4.1.  Analizatoriy sukomplektavima;

4.2. Analizatoriy atvezimg ir sumontavima Perkanciosios organizacijos patalpose;

4.3. Analizatoriy veikimui reikalingy funkciniy sistemy jdiegima;

4.4. Analizatoriy nenutrikstamag aprupinimg visomis tinkamai jy 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 salygomis:

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 technines specifikacijos bendrasias nuostatas, aparatiros
specialiuosius reikalavimus bei Sios technines specifikacijos Il dalyje 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 iS Perkanciosios organizacijos patalpu;

4.7. Analizatoriy defektu, 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;

Perkanciosios organizacijos laboratorijos personalo (ne maziau kaip 3 (trys) darbuotojai) apmokyma dirbti su Analizatoriais;
Analizatoriai privalés biiti pajégis atlikti ne mazesnj kiekj tyrimy, negu nurodytas Sioje techninéje specifikacijoje;

Analizatoriy apdraudimg turto draudimu nuo visy riziky;
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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 j Perkanciosios
organizacijos informacine sistema, atlikima.

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

5.1. Tiekéjas jsipareigoja reagenty ir papildomy priemoniy greityjy (POCT) kraujo tyrimy atlikimo laikotarpiui Perkanciajai organizacijai
(Pirkéjui) neatlygintinai perduoti valdyti ir naudotis Tiekéjui nuosavybés teise priklausancia jranga, atitinkancia Sioje techninéje specifikacijoje
nustatytus reikalavimus.

5.2.  Analizatoriai turi bati techniskai pajégis atlikti visus techninéje specifikacijoje nurodytus laboratorinés diagnostikos tyrimus, skirti
naudoti Medicinos diagnostikos laboratorijose ir gebantys perduoti duomenis j Perkanciosios organizacijos laboratorijos informacine sistema (LIS).

5.3.  Analizatoriai turi buti ne senesni nei 5 mety.

5.4. Kartu su jranga tiekéjas turi pateikti ir jrengti visa papildoma jranga, numatyta gamintojo, kuri yra reikalinga jrangos veikimui
uztikrinti: nepertraukiamo srovés tiekimo jrenginj (arba analizatoriuje integruotas nuo tinklo pakraunamas akumuliatorius) ir (ar) kita gamintojo
numatyta jranga (spausdintuvas, jei jranga valdoma iSorinio kompiuterio pagalba, pristatomas (komplektuojamas) su kompiuteriu, t.t.) (toliau -
papildoma jranga). Priemones tyrimy protokoly spausdinimui ir kitas kanceliarines prekes (pvz. kasetes j spausdintuvus) tiekéjas privalés tiekti
nemokamai. Analizatoriai privalo turéti briiksniniy kody skaitytuvus, skirtus méginio identifikacinio kodo nuskaitymui. Pagal sj koda analizatorius
automatiskai turi nuskaityti arba pasirinkti is tyrimy uzsakymy informacija apie reikalingus is méginio padaryti konkrecius tyrimus, o atlikty tyrimy
rezultatus su meéginio identifikaciniu kodu automatiskai nusiysti j LIS.

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

5.6. Tiekéjas turés uztikrinti analizatoriy nepertraukiama darba 5 dienas per savaite, 15 val. per para, darba organizuojant dviem
pamainomis 36 meén. laikotarpiui.

5.7. Tiekéjas turés paskirti atsakingg asmenj, kuris kompetentingai atliks analizatoriy techninés priezitros, 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 laikotarpij.

5.8.  Einamasis planinis ir/ar kapitalinis analizatoriy remontas, techniné priezidra, atnaujinimo darbai gali buti atliekami tik i$ anksto
suderinus su Perkanciaja organizacija konkrecia data ir laika.

5.9. Sililoma jranga turi bati zenklinta CE Zenklu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentga (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy,
arba lygiaverciu zenklu. Kartu su pasitilymu bitina pateikti jrangos CE ar lygiavercio zenklinimo galiojantj sertifikata originalo ir lietuviy kalbomis.

5.10. Analizatoriai turi buti pripazinti 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
pakeitimais).

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

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

6. Automatinio analizatoriaus greitiesiems (POCT) kraujo tyrimams atlikti (7 vnt.) techniné specifikacija:

2 lentelé

Sidlomi techniniai parametrai (tiekejas
privalo aprasyti sialomos jrangos

Nuoroda j nurodyta
parametra, patvirtinantj
gamintojo dokumento
lietuviy kalba (katalogo/

Eil. a:;::gg z:ilglrba Techninio parametro reikSmé arba atrtrl;tjrgzﬁéa: égz_ fc”?;spr irizgnnf:;ams, bukleto/brosiaros/instrukc
Nr. para .. reikalavimy aprasymas . 2 ek ijos) puslapij, kuriame yra
reikalavimai nepaliekant zodziy ,,turi buti“, , ne . A
v« e -, atZyma apie sialomos
maziau*, ,,ne daugiau“ ir pan., jrasyti - et
L e o jrangos atitikima
»raip“, ,Atitinka“ draudziama) . > .
reikalavimui (privaloma
uzpildyti)
Analizatoriaus broSitra_LT
1. Analizatoriaus Panguda] siulomo qnah;atgngu; Boditech, AFIAS-10, Piety Koréja 1 pgl., 4 psl.
duomenys gamintojas, modelis, kilmés salis. Analizatoriaus
instrukcija LT 8 psl.
Kompaktiskas automatinis analizatorius Kompaktiskas automatinis analizatorius | Analizatoriaus brosidra LT
CRB, HbA1c, Tnl, MxA/CRB arba SAA/CRB - . : .
. . ) e CRB, HbA1c, Tnl, MxA/CRB kiekybiniam 1-4 psl., Analizatoriaus
. . . kiekybiniam nustatymui su vidiniu arba . e s : . iy
2. Analizatoriaus tipas 7 . . ; . nustatymui su vidiniu spausdintuvu. instrukcija_LT 11 psl., 17
isoriniu spausdintuvu. Analizatorius vienu . . . . : , .,
: . . S Analizatorius vienu metu gali daryti 10 | psl. reagenty instrukcijos 3
metu gali daryti daugiau nei vieng -
tyrima tyrimy. psl., 16 psl., 26 psl., 35 psl.
C reaktyvaus baltymo (CRB) kiekybinis C reaktyvaus baltymo (CRB) kiekybinis . . v
. . tyrimas, Glikuoto hemoglobino (HbA1c) tyrimas, Glikuoto hemoglobino (HbA1c) Analizatoriaus brosidra_LT
Analizatoriaus : . . X ) . . 4 psl., reagenty
3. S kiekybinis tyrimas, MxA/CRB arba kiekybinis tyrimas, MxA/CRB, Troponino | | . ..
paskirtis . o . instrukcijos 3 psl., 16 psl.,
SAA/CRB, Troponino | (Tnl) nustatymas, (Tnl) nustatymas, is kraujo, serumo ar 26 Dsl. . 35 psl
i$ kraujo, serumo ar plazmos. plazmos. pst., 30 pst.
Imunofluorescencijos metodas. Matavimy s . Analizatoriaus brosidra_ LT
. L Imunofluorescencijos metodas. Matavimy
ribos: CRB ne siauriau negu 0,5-200 ribos: CRB 0.5-200 me/l: Troponinas | 3-4 psl., reagenty
4. Matavimo metodas mg/l; Troponinas | apatiné matavimo ’ ’ 7% P instrukcijos 7 psl., 27 psl.,

riba ne didesné nei 0,1 ng/ml, virsutiné
matavimo riba ne mazesné nei 15 ng/ml.

apatiné matavimo riba nei 0,01 ng/ml,
virsutiné matavimo riba 15 ng/ml.

Analizatoriaus
intrukcija_LT 8 psl.




Analizatoriaus
kalibracija ir kokybés
kontrole

Gali bdti pateikiamos ir kaseciy pavidalu.

Kalibracija automatiné, kokybés kontrole
paruosta naudojimui pateikiama

Gamintojo
rastas_kalibracija ir
kok.kontrolé 1, 3 psl.,
Analizatoriaus
intrukcija_LT 53 psl., Quick
operation guide_LT 12 psl.,
reagenty instrukcijos 13
psl., 22 psl., 30 psl., 41 psl.

Méginio taris

Maziausias kapiliarinio kraujo taris
visoms analitéms (kurios nustatomos i$
kraujo), ne daugiau kaip 500 pl.

Maziausias kapiliarinio kraujo tdris
visoms analitéms (kurios nustatomos i$
kraujo), ne daugiau kaip 100 pl.

reagenty instrukcijos 6
psl., 16 psl., 26 psl., 36 psl.

Tyrimo atlikimo
laikas

Rezultatai gaunami ne ilgiau nei per 20
min po briiksninio kodo nuskaitymo.
Galimybé atlikti standartinius ir greity
tyrimy nuskaitymus. Nasumas ne
mazesnis nei 10 tyrimy per valanda.

Rezultatai gaunami ne ilgiau nei per 20
min po briiksninio kodo nuskaitymo.
Galimybé atlikti standartinius ir greity
tyrimy nuskaitymus. Nasumas daugiau
nei 10 tyrimy per valanda.

Analizatoriaus brosidra LT
1-2, 4 psl., reagenty
instrukcijos 6 psl., 16 psl.,
26 psl., 36 psl.,
Analizatoriaus pristatymas

10 pl., 29 psl.
Mikroprocesorius su ekranu ir Lieciamas ekranas, 3 USB jungtys, Analizatoriaus brosidra_LT
Analizatoriaus standartinés ne maziau 1 USB jungtys, spausdintuvas, galimybé prijungti 3 psl., 10 psl., -

sudétinés dalys

spausdintuvas. Galimybé prijungti
klaviatura, jei néra galimybés valdyti
analizatoriy per jutiklinj ekranag.

klaviatlra, barkody skaitytuva.

Analizatoriaus
instrukcija LT 8 pl., 11 psl.

Reikalavimai
analizatoriy
programinei jrangai

Turi turéti galimybe keistis informacija
su perkanciosios organizacijos
laboratorine informacine sistema, ASTM
standarto protokolu arba lygiaverciais:
ABX, CSV, MCSV, HL7, REST standarty
protokolais. Tyrimy uzsakymai turi bati
automatiskai nuskaitomi, o tyrimy
atlikimo rezultatai automatiskai
perduodami laboratorijos informacinei
sistemai Ethernet tipo tinklu
(10/100/1000BASE-T/TX) naudojant
TCP/IP protokola. Jeigu tiekejo situlomas
analizatorius, ar keli analizatoriai neturi
galimybeés keistis informacija ASTM, ABX,
CSV, MCSV, HL7, REST standarty

Sasaja su LIS

Analizatoriaus brosidra LT
1-2 psl., Analizatoriaus
pristatymas 12 psl.,
Komunikacijos protokolas
1-6 psl., Analizatoriaus
instrukcija_LT 66 psl.




protokolais, pasiulyme turi buti
pateikiamas kompiuteris su atitinkama
programine jranga jgalinancia keistis
informacija su perkanciosios
organizacijos LIS ASTM standarto
protokolu arba lygiaverciais: 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.

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

Pagal $j koda Analizatorius automatiskai
nuskaito arba pasirinka is tyrimy
uzsakymy informacija apie reikalingus is
méginio padaryti konkrecius tyrimus, o
atliktus tyrimy rezultatus su méginio
identifikaciniu kodu automatiskai siuncia
i LIS.

Analizatoriaus brosidra_LT
1-2 psl., Analizatoriaus
pristatymas 12 psl.,
Analizatoriaus
instrukcija_LT 61-62 psl.,
Komunikacijos protokolas
1-6 psl.

Turi turéti galimybe atlikti automatinj
tyrimo atsakymo techninj validavima.

Turi galimybe atlikti automatinj tyrimo
atsakymo techninj validavima.

Komunikacijos protokolas
1-6 psl.

Turi buti galimybé talpinti j analizatoriy
naujus arba skubius méginius,
nestabdant analizatoriaus darbo. Pateikti
gamintojo patvirtinta proceso aprasyma.

Turi galimybe talpinti j analizatoriy
naujus arba skubius méginius,
nestabdant analizatoriaus darbo

Analizatoriaus brosidra_LT
1-2 psl., Analizatoriaus
pristatymas 2 psl., 10 psl.,
Analizatoriaus
instrukcija_LT 47 psl.

Turi turéti automatizuotos kokybés
kontrolés ir analizés valdymo programa.

Turi kokybés kontrolés ir analizés
valdymo programa

Gamintojo
rastas_kalibracija ir
kok.kontrolé 1, 3 psl.
Analizatoriaus
instrukcija_LT 53 psl., 60-
62 psl.

Turi turéti naudojamy reagenty ir darbo
eigos atsekamumo ir apskaitos programa.

Turi reagenty ir darbo eigos atsekamumo
ir apskaitos programg

Analizatoriaus
instrukcija_LT 7 psl., 17




psl., 53 psl., 60-62 psl., 68-
69 psl.

Atsizvelgiant j tai, kad atliekamas
pirkimas, kurio pirkimo objekto atskiri
sudétiniai elementai apima Viesuyjy
pirkimy jstatymo 92 straipsnio 13 dalyje
numatytame sarase nurodyta BVPZ koda
(48180000-3 Medicinos programinés
jrangos paketai), pirkimo metu bus
atliekama patikra dél atitikties
nacionalinio saugumo interesams pagal
Viesyjy pirkimy jstatymo 37 straipsnio 9
dalj ir 47 straipsnio 9 dalj. Tiekéjams
draudziama sitlyti analizatoriaus
programineg jranga ir/ar su ja susijusias
paslaugas, jeigu jos kelia grésme
nacionaliniam saugumui. Perkancioji
organizacija laiko, kad analizatoriaus
programiné jranga ir/ar su ja susijusios
paslaugos kelia grésme nacionaliniam
saugumui, kai: (1) analizatoriaus
programinés jrangos gamintojas ar jj
kontroliuojantis asmuo yra registruoti
(jeigu gamintojas ar jj kontroliuojantis
asmuo yra fizinis asmuo - nuolat
gyvenantis ar turintis pilietybe) Viesujy
pirkimy jstatymo 92 straipsnio 14 dalyje
numatytame sarase nurodytose
valstybése ar teritorijose, ir/arba (2) su
analizatoriaus programine jranga
susijusiy paslaugy teikimas vykdomas is
Viesyjy pirkimy jstatymo 92 straipsnio 14
dalyje numatytame sarase nurodyty
valstybiy ar teritorijy.

Programiné jranga atitinka reikalavimus
ir nekelia grésmeés nacionaliam saugumui

Programiné jranga atitinka
reikalavimus ir nekelia
grésmes nacionaliam
saugumui
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= Main features

« Automated process from blood tube
« 10 different tests in parallel
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» Air blower
» Result analysis with Al
¢ _ 9 p. skubus meéginys
e Online update nestabdant darbo
* 1:1 matching with cartridge and test parameter
» Auto door close
« Exact reading of barcode

= Unique selling proposition

* STAT laboratory tests and services are those that are needed immediately in order to manage medical emergencies.

Confidential


Karolina.Grigaliunie
Highlight

Karolina.Grigaliunie
Text Box
9 p. Skubių mėginių tyrimas
Dvikryptis LIS

Karolina.Grigaliunie
Highlight

Karolina.Grigaliunie
Highlight

Karolina.Grigaliunie
Text Box
9 p. skubus mėginys nestabdant darbo


Introduction
Applicable field of AFIAS system

COVID-19 testing Neonatal Intensive Care Unit (NICU)

Emergency Room Clinical laboratories
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Introduction

Improvement for customer needs

b @

User convenience Accurate diagnosis Automatic process High throughput
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Main features

» Automated process from blood tube
» 10 different tests in parallel

= STAT* testing for emergency

= Bidirectional LIS/HIS

* STAT laboratory tests and services are those that are needed immediately in order to manage medical emergencies.
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Automated process from blood tube

Operation procedure —blood tube to result

Auto sampling
process

=)

—

10 blood tubes in a Insert a tube rack into Test result
tube rack AFIAS-10
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Automated process from blood tube

Auto sampler

= Various types of collection tube available

Whole blood tube (7 cm & 10 cm, 1.5 mL micro blood tube)
Microcentrifuge tube (1.5 mL & 0.5 mL)

= Dedicated rack provided
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10 different tests in parallel

= AFIAS-10 has 10 cartridge slots
that enable 10 different
parameters testing in parallel

= Each cartridge can be
identified with its own color

= Multiple testing available from
1 sample
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Automated process from blood tube

Fully random access with 10 slots

= Maximum usage of cartridge slots
* AFIAS-6 : 2 bay random access

» An empty slot in a working bay cannot be accessed

« AFIAS-10 : 10 slots random access

> You can insert an unplanned cartridge to be tested next
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STAT testing for emergency

9 p. AFIAS-10 gali atlikti STAT tyrimus, skirtus medicinos pagalbos skubiems atvejams, kartu vykdant jprastinj tyrimy
apdorojimg.STAT laboratoriniai tyrimai ir paslaugos yra tie, kurie batini nedelsiant, siekiant valdyti medicinines

ekstremalias situacijas. STAT tyrimy uzklausoms klinikiné laboratorija suteikia aukS¢iausig prioritetg atliekant tyrimus,
analize ir pateikiant rezultatus.

Emergency

Insert cartridge and select ‘Emergency test’ Start ‘STAT' test
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STAT testing for emergency

https://youtu.be/WPGY3BtfjiM

Confidential


https://youtu.be/WPGY3BtfjiM

9 p. Dvikrypté LIS/HIS

_ Dvikrypté LIS funkcija, naudojant mégintuvélio PID (braksninj kodg)VisiSkai automatinis
meginio ir testo kasetés priskyrimas. Batina taikyti specialy protokolg ligoninés tinklui
Naudojimo scenarijai]déjus kasete, jdekite méginiy stovg (po méginiy stovo) Pirmiausia
jdékite méginiy stova, tada jdékite kasete (pirmiausia méginiy stovas)(iliustracijoje)

AFIAS-10 — ligoninés valdymo serveris — gydytojai
erduoti uzsakymo informacijg Gauti tyrimy rezultatus
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Bidirectional LIS/HIS
Loading sample rack first (1)

1. Insert the tube rack 2. The types of cartridge and the amount required

3. Insert cartridges 4. Identify the cartridges inserted
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Bidirectional LIS/HIS
Loading sample rack first (2)

5. The cartridges and samples are automatically matched based on the
test order through the bidirectional LIS/HIS
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Bidirectional LIS/HIS
Loading cartridges first (1)

1. Insert and identify the cartridges 2. Insert the tube rack
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Bidirectional LIS/HIS
Loading cartridges first (2)

3. The cartridges and samples are automatically matched
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Advanced features

» Pressure sensor for the accurate sampling

= Air blower

= Result analysis with Al

= Extra tipstation

» Online update

» 1:1 matching with cartridge and test parameter
= Auto door close

= Exact reading of barcode
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Pressure sensor for the accurate sampling

» Blood tube — capable of detecting the level/bubble of a whole blood sample with intrinsic foam

= Differentiates water level/bubble by tracking the pressure change of the material sucked into the

tip by a pressure sensor

—> Detect bubble-caused errors to avoid misleading results
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Pressure sensor for the accurate sampling

= Sensing and removal of bubble in the sample

* Repeat 4 times (max.) by checking pressure between tip and sample surface
= Whenthe foamisin the sample;

* Marked as

* Wrong results or invalid error possible

* Retest suggested
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Air Blower

» Pressure Sensor, Blower

Air Blow
. = Blower
Tip Adapter Pressure
Sensor
Syringe

«  When the tip is ejected from the adapter, the air blower enables to remove the
residual solution

« Washing-free tip adapter
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Result analysis with Al

= Wrongresult error
* Error patterns that RawCalculation logic (previous analysis) cannot detect
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Result analysis with Al

Deep learning process of accumulated error signal patterns

214

RawCalculation

2 %

Normal _\

misclassification

I
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Extra TipStation

AFIAS-1 / 6 : Putting the tip into the tip hole in the cartridge
=  AFIAS-10 :

Putting the tip into the tip hole in the cartridge

Putting 10 tips in the Extra TipStation at a time.

Enhanced user convenience

= TipStation Ul

Real-time display of the number of tips mounted on the

instrument /
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Online update — S/W (TBD)

= Check the version of existed S/W
= Request for update online with the latest version
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Online update - IDChip information (TBD)

= Check the version of IDChip for selected items
= Request for update online with the latest version
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1:1 matching with cartridge and test parameter

Automatic assign of cartridges requested

Applicable only for single test parameter
User convenience

Suitable for the mass testing with single parameter

Rack Loaded Bay Loaded

How many types
of cartridge?

1

\J

1:1 matching with
cartridge and test
parameter

More than 2

Manual
assignment
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Auto Door Close

= A function to automatically close the door by moving the bay into the device when the door is left

open for a certain period
« Avoiding the contamination from dust

« Constant temperature

A countdown timer is displayed at the

top right of the bay drive button

Emphasize to the user if the remaining

time is less than 10 seconds

= Cancel the countdown when inserting a new cartridge
=  When the countdown is completed, Bay Insertion & Door Close automatically

= Waiting time can be specified
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Exact reading of barcode

= Using two or more sample barcodes in one tube

= Improved function so that auto sampler of AFIAS-10 can recognize even in multi-barcode situation
(Korean hospital requested)
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AFIAS-10

Specification
= Interface
» 10.1" TFT LCD touch screen
» LIS/HIS compatible (Bidirectional)
» Built-in thermal printer
» RS 232 / USB port / Ethernet / SD Card
slot
= Memory

» 10,000 patient results / 5,000 QC results
» 100 ID chips /100 User IDs

7 p. NaSumas iki 50 tyrimy / val.
* Throughput

« Analyzer
» 426 x 443 x 395 mm / 20 kg
» 100-240 V AC, 50/60 Hz, 2.6-1.0 A
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AFIAS-10

Available parameters™
Category Item Category Item Category
Cardiac Tn-1 Plus Diabetes HbA1c Infection
CK-MB Microalbumin
D-Dimer Hormone  TSH
NT-proBNP TSH Plus
Myoglobin T3
Cardiac Triple T4
ST2 FSH
BNP Total BhCG
Tn-T B-HCG Plus
Cancer PSA LH
PSA Plus PRL
AFP Progesterone
AFP Plus Testosterone
CEA Cortisol
CEA Plus AMH

Item Category
COVID-19 Ag Autoimmune
COVID-19 Ab

COVID-19/Flu Ag Combo  Others
COVID-19 nAb
CRP

PCT

PCT Plus

IL-6

HBsAg
Anti-HBs
Anti-HCV
ROTA

NORO

Rota/Adeno

Item
Anti-CCP Plus
Total IgE
Ferritin
Vitamin D
Infliximab

Total Anti-Infliximab

*In-house evaluation has been completed and documentation has been processing
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AFIAS-10
larget field

* For medium-large hospitals & laboratories
tests in a month
= Fully automated diagnostic system

= 10 different tests in parallel
= Bidirectional LIS/HIS

= For emergency testing
in a single test
» Cardiac / Inflammatory marker (PCT / IL-6 / CRP)
testing
» Quick test order with bidirectional LIS/HIS
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AFIAS-10

Comparison with Competitors

_ AFIAS-10 MINI VIDAS® VIDAS® 3 AQT90 Flex

Boditech Med Inc. bioMerieux SA bioMerieux SA Radiometer Medical ApS

426 x 443 x 395 450 x 550 x 575 450 x 550 x 575 460 x 480 x 450

Eu-TRF (Time-Re:clﬁle d Fluorescence) (Enzyme Lifll_ezAFluorescent (Enzyme Lirlfli_eFdAFluorescent EU-TF;:: c()':;r:fe-rF]{:es)olved
ssay) Assay)

10.1” TFT LCD 7" LCD 10.1" LCD 8.4” color TFT-LCD

Touch screen Manual keypad Touch screen Touch screen

10 (5 x 2 bays) 12 (6 x 2 bays) 12 (3 x 4 bays) 2

Up to 50 6 56 20

230 2.6 2.6 2.6

bidirectional Unidirectional bidirectional bidirectional

Unnecessary 14 days 14 days 30 days
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Advantages for users

= Precise test result

Accurate sampling
Air blower
Result analysis with Al

= Enhanced user convenience

= Advanced functions that reflect user needs
1:1 matching with cartridge and test parameter

Random Access
Auto sampler

Extra TipStation
STAT testing
Bidirectional LIS/HIS
Online update

Auto door close
Exact reading of barcode
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Unique selling proposition

Automated process from blood tube

Providing convenience to users
Higher performance

10 different tests in parallel

High throughput result with various parameters
Multi testing performance

STAT testing for emergency

Fast result derived from medical decision

Useful in ER/ICU Expa nsion
in market field!

Fast and quick order from clinicians
Suitable for medical center information system
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Boditech Med Inc.



BIO @ TECHNOLOGY

Automatic Fluorescence Immuno Assay System

AFIAS-10

p.

Automated process from blood collection tube

10 different tests in parallel

STAT testing for emergency
Bidirectional LIS/HIS

s

Find out more on www.boditech.co.kr
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AFIAS-10 is a unique integrated
Sample-to-Answer system from blood
collection tube featuring 10 parallel
tests of differing parameters

» Fully automated diagnostic system » 10 channels with 2 bays

* Sample loading to result * Each bay can be operated separately
* PID barcode reading * 10 different tests in parallel

* Various types of sample tube available » Multi tests with one sample

- Blood collection tube (0.5 & 3 & 5 mL)
- Microcentrifuge tube (0.5 & 1.5 mL)

» Emergency test function » Convenient data connectivity

- Emergency test first during regular test routine - Bidirectional LIS/HIS function

* Processing the rest of the test routine after » Getting the medical order from
finishing emergency test clinicians directly

Simple procedure

. Insert sample tube Insert tube rack
Insert cartridge into tube rack 3 into AFIAS-10



Automatic Fluorescence Immuno Assay System

AFIAS-10

All-in-One cartridge for AFIAS platform

* All the reagents for assay contained
e Over 50 test parameters

+ Ready-to-use cartridge

AFIAS-10 can provide

¢ Convenient testing procedure to users

¢ High throughput results with various parameters
o Multi testing performance

« Prompt result derived from medical decision

» Quick transmission of medical information

Specifications
Model AFIAS-10 Data Output Internal Printer/RS232 port
Orderlng. FPRRO38 Operating 15-35°C
Information temperature
Dimensions 426 X 443 x 395 mm
« RS232C
Weight 20 kg - 3 USB port
_ 100~240V AC, 50/60Hz, Connectivity * 1 mini USB port
Analyzer input 26-10A - LAN port

User Interface 10.1" TFT LCD touch screen

» SD card slot




AFIAS Parameters

Category Item Sample type Working range Teisrtrﬁ:;]e
Tn-I Plus WB/S/P 0.01-15.00 ng/mL 12
CK-MB WB/S/P 3-100 ng/mL 12
D-Dimer WB/P 50-10,000 ng/mL 12
NT-proBNP WB/S/P 10-30,000 pg/mL 12
Myoglobin WB/S/P 2-500 ng/mL 12
Cardiac Tn-I: 0.01-15 ng/mL
Cardiac Triple WB/S/P CK-MB: 3-100 ng/mL 12
Myoglobin: 5-500 ng/mL
ST2 WB/S/P 3.1-200 ng/mL 12
BNP WB/S/P 10-20,000 pg/mL 12
Troponin T WB/S/P 5-5,000 pg/mL 12
PSA WB/S/P 0.5-100.0 ng/mL 15
PSA Plus WB/S/P 0.07-50 ng/mL 12
Cancer AFP WB/S/P 5-350 ng/mL 15
AFP Plus WB/S/P 0.5-350 ng/mL 12
CEA S/P 1-500 ng/mL 12
CEA Plus WB/S/P 0.5-200 ng/mL 12
HbA1c WwB (NGSP) 4-15% 10
Diabetes
Microalbumin Urine 2-300 mg/L 12
wersr ooeoopumL s
TSH Plus WB/S/P 0.08-50 plu/mL 12
T3 S/P 0.77-7.70 nmol/L 10
T4 S/P 10.23-300.00 nmol/L 10
FSH WB/S/P 1-100 mIU/mL 12
Hormone Total BhCG WB/S/P 5-50,000 mlu/mL 15
B-HCG Plus WB/S/P 2-1,500 mlU/mL 12
LH WB/S/P 1-100 mlu/mL 12
Progesterone S/P 4.45-127.2 nmol/L (1.4-40 ng/mL) 15
PRL WB/S/P 1-100 ng/mL 10
Testosterone S/P 1-10 ng/mL 15
Cortisol WB/S/P 80-800 nmol/L 10
AMH S/P 0.02-10 ng/mL 12
COVID-19 Ab WB/S/P Qualitative 10
COVID-19 Ag Nasopharyngeal swab Qualitative 12
COVID-19/Flu Ag Combo Nasopharyngeal swab Qualitative 20
COVID-19 nAb WB/S/P Qualitative 20
CRP WB/S/P 0.5-200 mg/L 3
PCT WB/S/P 0.1-100.0 ng/mL 12
Infection PCT Plus WB/S/P 0.02-50 ng/mL 12
IL-6 WB/S/P 2-2,500 pg/mL 12
HBsAg WB/S/P Qualitative 12
Anti-HBs WB/S/P Qualitative 15
Anti-HCV WB/S/P Qualitative 12
NORO Feces Qualitative 12
ROTA Feces Qualitative 12
Rota/Adeno Feces Qualitative 12
Autoimmune Anti-CCP Plus WB/S/P 3.2-300 U/mL (Semi-quantitative) 12
Total IgE WB/S/P 1-1,000 IU/mL 10
Ferritin S/P 10-1,000 ng/mL 10
Other Vitamin D S/P 8-70 ng/mL 28
testitems Infliximab WB/S/P 0.2-50 pg/mL 10
Total Anti-Infliximab S/P 8-250 AU/mL 22

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gangwon-do, 24398, Korea
Tel: +82-33-243-1400 / Fax: +82-33-243-9373 / sales@boditech.co.kr / www.boditech.co.kr



10 paraleliai atliekamy SEESEN testy.
STAT tyrimai skubiais atvejais. [
Dvikrypté LIS / HIS komunikacija.

Daugiau informacijos rasite www.boditech.co.kr

2p.
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Nuo méginio jkrovimo iki rezultato [ |
PID bruksninio kodo nuskaitymas [ |
Galimi jvairiy tipy méginio mégintuvéliai .
Kraujo surinkimo mégintuvélis (0.5 ir 3,

Keli testai vienam méginiui

ir 5mL)
- Mikrocentrifugos mégintuvélis (0.5 ir
1.5 mL) -
= Skubaus testo funkeija ' = Patogi duomeny komunikacija

Meéginio procediira
1. Kasetés jdéjimas 2. Méginio mégintuvélio jdé¢jimas 3. Mégintuvélio stovo jdéjimas |
1 mégintuvélio stova AFIAS-10
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4 p.

AFIAS-10

Viskas viename kaseté AFIAS platformai

Itraukti visi tyrimui reikalingi reagentai
Daugiau nei 50 testy parametry
Naudojimui paruosta kaseté

AFIAS-10 gali suteikti

Vartotojams patogig tyrimo procediirg

Auksto naSumo rezultaty su jvairias parametrais
pateikima

Keliy tyrimy atlikimo nasuma

Rezultato uZzklausa, gauta i§ medicininio
sprendimo

Greitas medicininés informacijos perdavimas

. .o 2p.
Specifikacijos P
. _— Vidinis spausdintuvas -
Modelis AFIAS-10 . Duomeny iSvestis RS232 jungtis
Uzsakymo informacija = FPRRO038 P Darbiné temperattra 15-35°C
- Matmenys 426x443x 395 mm o RS232C
Svoris 20 ke 8p. | « 3USB jungtys
Analizatoriaus jvestis 100~240V AC, Jungtys e 1 mini USB jungtis
50/60Hz, 2.6-1.0 A : :
e LAN jungtis
Vartotojo sgsaja e SD kortelés jungtis

©
R
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Kategorija Elementas Méginio tipas 3p. Darbinis intervalas |4 P- 4 ‘ Testl(;iilkas
WB/S/P 0.01-15.00 ng/mL - [}
CK-MB WB/S/P 3-100 ng/mL 12
D-Dimer WB/P 50-10,000 ng/mL 12
NT-proBNP WB/S/P 10-30,000 pg/mL 12
Mioglobinas WB/S/P 2-500 ng/mL 12
Sirdis Tn-I: 0.01-15 ng/mL
Sirdies trigubas WB/S/P CK-MB: 3-100 ng/mL 12
Mioglobinas: 5-500 ng/mL
ST2 WB/S/P 3.1-200 ng/mL 12
BNP WB/S/P 10-20,000 pg/mL 12
Troponinas T WB/S/P 5-5,000 pg/mL 12
PSA WB/S/P 0.5-100.0 ng/mL 15
PSA Plus WB/S/P 0.07-50 ng/mL 12
Verys AFP WB/S/P 5-350 ng/mL 15
AFP Plus WB/S/P 0.5-350 ng/mL 12
CEA S/P 1-500 ng/mL 12
CEA Plus WB/S/P 0.5-200 ng/mL 12
Diabetas - - wB (NGSP) 4-15% u
Mikroalbuminas Slapimas 2-300 mg/L 12
0.09-80.0 pIU/mL
TSH WB/S/P (WB: 0.4-80.0 pIU/mL) 15
TSH Plus WB/S/P 0.08-50 pIU/mL 12
T3 S/P 0.77-7.70 nmol/L 10
T4 S/P 10.23-300.00 nmol/L 10
FSH WB/S/P 1-100 mIU/mL 12
Hormonas Total BhCG WB/S/P 5-50,000 mIU/mL 15
B-HCG Plus WB/S/P 2-1,500 mlU/mL 12
LH WB/S/P 1-100 mIU/mL 12
Progesteronas S/P 4.45-127.2 nmol/L (1.4-40 ng/mL) 15
PRL WB/S/P 1-100 ng/mL 10
Testosteronas S/P 1-10 ng/mL 15
Kortizolis WB/S/P 80-800 nmol/L 10
AMH S/P 0.02-10 ng/mL 12
COVID-19 Ab WB/S/P Kokybinis 10
COVID-19 Ag Niosiaryklés tepinélis Kokybinis 12
COVID-19/Flu Ag Combo Niosiaryklés tepinélis Kokybinis 20
COVID-19 nAb WB/S/P Kokybinis 20
| BRR WB/S/P B
PCT WB/S/P 0.1-100.0 ng/mL 12
Infekeija PCT Plus WB/S/P 0.02-50 ng/mL 12
IL-6 WB/S/P 2-2,500 pg/mL 12
HBsAg WB/S/P Kokybinis 12
Anti-HBs WB/S/P Kokybinis 15
Anti-HCV WB/S/P Kokybinis 12
NORO ISmatos Kokybinis 12
ROTA ISmatos Kokybinis 12
Rota/Adeno ISmatos Kokybinis 12
Autoimunins ligos Anti-CCP Plus WB/S/P 3.2-300 U/mL (pusiau kiekybinis) 12
Bendras IgE WB/S/P 1-1,000 TU/mL 10
Feritinas S/P 10-1,000 ng/mL 10
Kiti testo elementai Vitaminas D S/P 8-70 ng/mL 28
Infliksimabas WB/S/P 0.2-50 pg/mL 10
Bendras anti-infliksimabas S/P 8-250 AU/mL 22
1p.

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gangwon-do, 24398, Koréja
Tel.: +82-33-243-1400 / Faks.: +82-33-243-9373 / sales@boditech.co.kr / www.boditech.co.kr
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Document No.: OPM-AT10-EN

Revision date : 2021. 08. 20 (Rev. 01)
The warranty for Boditech Med Inc. applies only if the product is used in accordance
with the method provided by Boditech Med Inc.

In no event shall Boditech Med Inc. be liable for any direct or indirect damages
incurred.

For technical assistance, contact:
Boditech Med Inc. Technical and Service Support Team
Tel: +82 33 243 1400, E-mail: TS@boditech.co.kr

sd Boditech Med Inc.
43, Geodudaniji 1gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do 24398, Republic of Korea

Phone: +82 33 243 1400 / Fax: +82 33 243 9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, BELGIUM
Phone: +(32) 2.732.59.54
Fax: +(32) 2.732.60.03

E-Mail : mail@obelis.net

C€ [IvD

The actual content on the screen may vary depending on the specifications and
customer requirements.
This product is an in vitro medical device.

form-GE02-15 (Rev. 04) 2 /74
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Document No.: OPM-AT10-EN
Revision date : 2021. 08. 20 (Rev. 01)

1. General warnings and important guidelines
Graphic symbols
The following list describes the AFIAS-10 operating manual, AFIAS-10product labels

and packaging boxes, and the various markings available in the packaging design.

representation | explanation

Manufacturer

Please refer to the user's service order.

In vitro eddyesting device

Remove and dispose of electrical and electronic components.

Biological risks

USB devices

Temperature limit

Serial Number

Laser radiation
Don't look at the light.

Potential biological risks

This mark is used when special warnings or precautions are
required related to the use of devices that are not marked on
the label.

This indicator is also used to mean "Please, see the user's

note"

This indicator is used to indicate situations where you are not

> > P [P @i

careful or do not follow instructions, or if you are displaying to
Danger
users of the product or people around you that you may be

injured by electrical shock or UV exposure.

form-GE02-15 (Rev. 04) 4 /74
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é;j Electrical hazards!

Danger

If you use AFIAS-10 in an inappropriate way or do not pay attention to it, you may
experience electric shock, burns, fire or other dangers. To reduce these risks, please
follow these steps:

Use only the supplied powercord, such as AFIAS-10.

« The AFIAS-10 does not have any parts that can be repaired by the user. Never
disassemble the AFIAS-10.

In any case, do not let water orliquids touch the AFIAS-10.

If cleaning is required, wipe the cartridge holder and exterior with a soft cloth.
Remove the power cord before cleaning.

If the AFIAS-10 is stored unused for a long time, remove and store the power cord.

Potential biological risks

Patient samples and used cartridges should be treated as potentially infectious
substances. To reduce biological risk, follow these steps:

Dispose of the cartridges used in accordance with biological water disposal
regulations.

If your AFIAS-10 has a full life, please send it to Boditech Med Inc. for proper disposal
or recycling. If you are disposing of the AFIAS-10 on its own, please dispose of it in
accordance with the electrical/electronics and component disposal regulations.

Always dispose of biological waste in accordance with local ordinances

Laser radiation

The AFIAS-10 is a Class 1 racer device or an internal racer module is Class 3R. Since the
AFIAS-10 has a built-in laser module, laser radiation, emission can pose a risk; to reduce
this risk, please follow the following:

Never retrofit or disassemble the AFIAS-10. This instrument may be exposed to
laser radiation due to the built-in laser module and laser window. Use the
procedures in the user's manual when using and operating.

form-GE02-15 (Rev. 04) 5/74
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The AFIAS-10 cannot see the racer outside the productduring normal use, so no eye
protection is required.

Do not look inside the machine during testing. Looking at the laser beams inside
through optical equipment (e.g. microscopes, telescopes) can be dangerous.

All exterior cases of the product protect the user from laser rays, so never open the
exterior in case of the product.

Laser radiation intensity cannot be adjusted other than the manufacturer.

é Attention

The AFIAS-10 isused in laboratory environments.

To reduce AFIAS-10 damage, follow these steps:

If not follow the below guideline, it will not be valid the warranty.

To prevent damage to internal components, please take care when using the AFIAS-
10.

Use in a clean, dust-free place.

Do not expose AFIAS-10 to excessive humidity and high temperatures.
Do not place any objects on topof the AFIAS-10.

Do not use anything other than the products and accessories we offer.

If you do not have any special instructions, do not insert anything into the sockets,
drawers, etc. openings of the AFIAS-10.

When transporting or storing, store AFIAS-10 in a dry place between -20 and 60°C
to prevent mechanical defects or damage.

To avoid errors in test results, please follow these instructions:

Failure to follow these precautions will invalidate the warranty.

Before testing, make sure your AFIAS-10 is in the proper environment.
Tests should be prepared to be conducted at 15-35°C.

Cartridges for testing must be stored under the storage conditions recommended
by us and must not be used past their expiration date.

Before testing, make sure that the test name to be measured, the lot number of the
cartridge,and the lot number of the ID Chip match exactly.

Do not remove the test cartridge from the aluminum pouch until the test is carried
out, leave at room temperature for at least 30minutes before use.

Before testing, be sure to read the enclosed instructions carefully and test according
to the instructions.

form-GE02-15 (Rev. 04) 6 /74
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2. Works

Purpose ofuse:

The AFIAS-10 is a medical immunofluoric photometer that can be used with a variety
of fluorescent immuno-immunospatic test cartridges provided by Boditech Med Inc.
The sample used can be blood, urinary and other samples, and the type of sample
depends on the type of test.

Principle

AFIAS-10 can be used with a variety of fluorescence immune test cartridges based
on antigen-antibody response and fluorescence immunoassay.

AFIAS-10 uses a semiconductor diode laser as a light source to investigate lasers in
cartridges where samples are placed; lasers are investigated on fluorescent labeled
analytical materials gathered in the cartridge's test line, and fluorescence light is
emitted from these materials.

The fluorescence light is collected with the laser and only the fluorescent light is
filtered using a filter. The intensity of the collected fluorescent light is converted into
electrical signals.

The microprocessor mounted on the circuit board uses the formulainformation
stored in the ID-Chip to calculate the concentration of the analysis.

The test results, converted and calculated, are quantitatively displayed on the screen
of the AFIAS-10.

AFIAS-10 testing is used for screening, monitoring, and routine testing in laboratories
such as hospitals and medical institutions.

form-GE02-15 (Rev. 04) 7/ 74
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3. Components

The AFIAS-10 and accessories are provided in one box. For proper use of the product,
the user must familiarly know the technical terminology and how to use each
component.

The user must verify that the following components are included in the box: If any
components are missing, please call our customer support representative at 033-
243-1400.

AFIAS-10 1EA
Power code 1EA
Th I Print

erma rinter 1EA
paper

BLOOD TUBE Rack 1EA/RACK

Waste bin 1EA

User's Manual 1EA

form-GE02-15 (Rev. 04) 8 /74
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The following components are available as an option (supplied on demand): For the
TUBE Rack, one basic BLOOD TUBE Rack is provided and can be exchanged
foranother TUBE Rack when purchasingthe product. If additional TUBE Rack required,
it can be for purchase.

E dorf  (1.5ml

ppendorf  (L.5ml) | e\ pack
mount tube
Eppendorf  (0.5ml)

1EA/RACK

tube mount RACK /
mini  blood tube 1EA/RACK
mount RACK
Barcode reader 1EA
USB KEY BOARD 1EA
SD CARD 1EA

form-GE02-15 (Rev. 04) 9 /74
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4. Technical specifications

Exterior specifications

Q size 426 mm (W) x 443 mm (D) x 395 mm (H)
U weight 20 Kg
U Power 100-240 V AC, 50/60 Hz, 2.6-1.0 A

U Dataoutput LCD / Built-in Printer / RS-232 Port

Experience
Q Use
temperature
O Storage
temperature
O humidity 10~70%
a

15~35°C

-20~50°C

. Avoid direct sunlight, mechanical vibration and magnetic
environment . . .
fields, and install on dry and clean, flat horizontal surfaces
Optical system
4 illuminant Laser Diode
U receiver Silicone photo diodes

Other specifications
U interface USB 3 Ports
LAN 1 Port
LCD / Built-in Printer / RS-232 Port
SD Card Slot 1 Port
Mini USB 1 Port

Q display 10.1" TFT LCD(touchscreen)
O fuse T4AL-250V
Q laser Laser rating: Class 1

Radiation wave:635 nm

Radiate Angle: Equilibrium Light
Impulse cycle: -

Maximum radial power: <1 mW

***AFIAS-10 meets the standards EN 61326-2-6, CHINA: GB4793. 1-2007 &
YY 0648-2008 & GB7247. 1-2012 & GB/T18268.1-2010 & GB/T18268.26-
2010 & GB/T14710-2009.

*** AFIAS-10 is a raser analyzer following IEC 60825-1 : 2007
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5. Functional and behavior elements

O] LCD

@ Front Power Button

©) ID Chip Socket
®6 Front cover
®,® Sample Rack Bay
@ Waste bins

Left Cartridge Bay

©) Right Cartridge Bay

form-GE02-15 (Rev. 04)

Front

Display equipment operation and measurement results,
error messages, etc.

Power button located on the front, rear power switch on
when equipment On/Off function

ID Chip insert port with built-in information from item
that you want to check

Cover for Bay protection when equipment is not used
Bay with Rack with Sample Tube to inspect

Cartridges and tip outlets discarded after test

LeftB ay with cartridges and consumables for up to 5
tests

Cartridges andconsumables for up to 5 tests can be fitted
right Bay
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Left side
Rear
)
(o]
(o]
N
J
- . -
o S a0 b

@

H
ﬂ

®  Power switch  Equipment Mains Power Switch
@ Power code Power Cable Connections
©) LAN port AFIAS-10 and LAN connection
@ Storage of Data and equipment upgrades (for manufacturers,
SD card
up to32 G)
® USB port Connect barcode readers, etc.
® Mini USB Developer port (for manufacturers)
@ RS232 AFIAS-10and computer integration

form-GE02-15 (Rev. 04) 12 /74
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Top

Printer Output test results of equipment

Ba yinternal structure

Cartridge Holder = Where to mount cartridges for test (up to 5 in onebay)
Tip Holder Where to mount the Tip for test

form-GE02-15 (Rev. 04) 13 /74



Document No.: OPM-AT10-EN
Revision date : 2021. 08. 20 (Rev. 01)

6. installation

C Before using AFIAS-10, please read and use the warnings and
precautions in this manual chapter 1.

Powerrequirements:

The AFIAS-10 works on commercial 100-240 V AC, 50to 60 Hz, 2.2-1.1 A. If power
information is uncertain, contact your administrator.

The useof the affected:

The AFIAS-10 is designed for indoor use and must be used in a dry, clean, flat,
horizontal place; in a place unaffected by direct sunlight, vibration, and electronic
waves.

Adjust the room temperature to a range of 15 to 35 °C.

Installationprocess:

Remove the component from the packaging and check for physical damage or
missing components.

1.
2.

Connect the power cord to the power connector on the back of the appliance.

Connect the power cord to the power point and press and turn on the power
switch at the bottom of the rear of the machine.

After turning on the rear switch, check the front switch for red light.

Pressing the front switch will turn on the equipment with a blue light.

(Becareful! If the front switch is switched on, the screen does not
A fail for 9-10 seconds.)

When powered on, the AFIAS-10 briefly displays the Boditech Med logo and
begins system startup and self-check.

form-GE02-15 (Rev. 04) 14 /74
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6. After completing the self-check, the login window is displayed.

7. Once you're signed in, go through the device reset process.

8. The main menu will appear.
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7. Perform AFIAS-10 testing

Before testing, read the cartridge's package inserts in fine print.

Beforetesting, make sure that the lot number printedon the test
cartridge and ID Chip matches exactly.

é Cartridges must be stored under the storage conditions required by us.
If you are using a product that is out of date, the test results may be
error.

If the test ends abruptly or fails while scanning the cartridge, an
associated error code is displayed.

For more information on the causes and solutions of error codes
thatoccur, please refer to chapter 9 troubleshooting.

1) Preparing for testing
- To conduct the test, please prepare the following products:
= XXX D Chip

= XXX Cartridge
= Patient sample or Boditech XXX control

(Note: XXX refers to the name of the Test to use.)
THE AFIAS-10CAN PERFORM UP TO 10 TESTS OF THE SAME OR DIFFERENT (UP TO
10 TYPES) AT ATIME.

Before pulling the cartridge out of the cartridge pouch, make sure that the lot
number printed on the cartridge pouch matches the test nameprinted on the ID
Chip.

Leave patient samples, controls, and cartridges at room temperature for at least
30 minutes to ensure the appropriate temperature for testing.
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2) Login /enter required information:

- Asmentioned in Chapter 6, AFIAS-10 displaysthe login window.

(1) Select a username, and enter a password. The initial username and password
are "Admin"and "0000". Users can change the password for"Administrator"and
add other users. For more information, see section 8.2,User Management.

If the login is successful, the main menu is displayed.

(2) The description of each feature shown in the main menu is as follows:

LCD display control window: guidance, operation, status display and measurement
result display to set the desired measurement environment (input via touch screen)

® Menu bar: button area to go Analysis/History/Sting

® Command Button: Button area where you can start checking and view stored
ID Chip information

® Bay Info Area: Area showing settings and test progress information for the
test consumables Cartridge and Tip

® Sample Rack Area : An area that displays the settings and information of The
Sample to be inspected

® System Info Area: Information from the operator. Displays date time
information, currently running S/W information of AFIAS-10
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(3) Bay Info Area & Sample Rack Area

Each corresponding menu is configured to match the consumables on the machine.
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@® The bay can be inserted and released via a button below each bay screen, and
the status of the current bay is displayed.

The bay is ejected,
Click to insert

— Loading Bay being inserted

The bay is inserted,
Loaded Loaded can be released by Long
Click

Unloaded Unloaded

Unloading Bay being released

Cartridge reaction

Resthﬂng ReactionWaiting waiting,

Long Click to cancel

Running Test in progress

- Cartridge Bay: Cartridge information and status are displayed.

- Sinclude Rack Bay: Sample information and status are displayed.

(4) System Infor Area
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3) Enter test information
(1) ID-Chip identification

Insert the ID Chip of the items you want to test into thelD Chip port.

Insert the ID chip into thelD Chip port as pictured above and touch the ID-Chip
Button on screen.
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When touched, the currently stored ID-Chip List is displayed and the Load
button is pressed to load and save the mounted ID-Chip information.

For the same Item, up to 10 are stored per lot, and if the same lot is in the same
Item, it is overwritten with the most recently inserted ID Chip information. Up to
100 ID Chip information is stored, and after 100, it is erased in order of oldest
history. The ID chip list is displayed in the latest order and does not display expired
ID-Chip information.

If you are checking multiple items at the same time, make a case of
A whether the ID Chip information exists in the ID Chip list. If it does not

exist, the cartridge will not be identified, so please insert the ID-Chip to
store thelD Chip information.
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(2) Insert the cartridges

(D Please insert the cartridges

As pictured above, align the cartridge in the direction and slide it all the way in.

If you are inspecting multiple items at the same time, it is efficient to equip
items with similar reaction times in the same bay.

A

When inserting the cartridge, it must be inserted in the direction of the
arrow.
Otherwise, the cartridge barcode error will occur.

When inserting the cartridge, push it all the way in.
If you do not push it all the way, you will experience operational problems
with the equipment.
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When the cartridge is fitted, the cartridge mounted on the screen changes to
activated.

@ Put the tip to the cartridge you have inserted.
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When using tip, you should always use the tip we provided;
otherwise, it may happen the problem on the operation.

A Be sure to put the tip to the cartridge. If the tip is not fitted, a 'tip
empty error’ will occur during the test and the next test will take
place.

X Additional Tip

Generally, you will need 1 tip per item. However, some items (ex: Vitamin D, T3,
T4, etc.) may require additional tip. You can equip up to 10 additional tips per B
ay. After additional Tip mounting, match the number of tips fitted on the
screen. (For additional tips, check the Insert of Item.)
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For additional tips, please fill in from the bottom right corner;
otherwise, you will experience operational problems with your
equipment.

Q® Bay Load

Press the Load button on the Bay with cartridge and tip to read the Barcode on
the cartridge and display the Item name of the cartridge you are wearing.
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If the cartridge is not identified, pleasecheck the item name and Lot
number in the ID-Chip information and please re-verify it.
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(3) Preparing samples

Four types of RACK(samples pickup type) are available for the AFIAS-10.

M Blood collection tube
Open the lid of the blood collection tube with the blood blood below.

Use the blood collection tube rack we provided.

A If the popped side is positioned towards the user's body, it is number 1
from the right; it must be filled in order.

A total of 10 blood collection tube can be used for one rack.
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When inserting into the machine, insert it with the side with the
barcode positioned to the right of the machine. If the insertion direction
is not correct, it may be a problem to drive the machine.

The size of the blood collection tube you use is only available for
commercial 3ml and 5ml.
3ml

f
12.3~12.6
)
Li 74.8~75.2 4’]
- 5ml

T
12.3~12.6
-

L— 99.8~100.2 —>|

Larger or smaller than the baseline can cause problems with machine
behavior.

>

When using the B lood collection tube, samples with a sample volume
of 3ml tube can only be used for samples 1 ml or 3ml or less, and for 5
ml tube, samples of 1 ml or less can be used only; samplesofl ml or less
may not result in quantitative sample collection, which may affect the
test results.

>

If the internal sample has bubbles when using the Blood collection tube,
the sample collection of the quantification may not be able to take
effect, which may affect the test results.
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If you use your own barcode onthe Blood collection tube,
Barcodes must be properly present on the blood collection tube for
recognition.

@ Eppendorf tube (1.5ml)

Place a 1.5 ml Eppendorf tube with sample on a 1.5ml Eppendorf tube rack
after the lid is fully lidded.

A\

If you are using an Eppendorf tube with a lid (1.5 ml/0.5 ml), place
the lid in the groove as follows:
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Please open the lid of eppendorf tube completely.

AN\

If you do not mount rack exactly when using Eppendorf tube, you
may not be able to obtain samples of quantitation, which may affect
the results of the test.

A\

Within a 1.5 ml Eppendorf tube, the sample titration is 40 ul +
sample quantity.
If it is more or less than that amount, the resulting value may be

error.

® Mini blood tube

Remove the lidon the Mini blood tube containing the sample and mount it on
the Mini blood tube rack.

A

Mini blood tube rack and 1.5ml Eppendorf tube rack have the same
appearance. Please be careful not to mix (you can use a 1.5ml
Eppendorf tube on a mini blood tube rack, or a mix of mini blood
tube and a 1.5 mlEppendorf tube on the same tuberack).

form-GE02-15 (Rev. 04) 31 /74




Document No.: OPM-AT10-EN
Revision date : 2021. 08. 20 (Rev. 01)

A

If you place mini blood tube on rack, be sure to
remove the lid.

A\

The amount of sample in mini blood tube is 40 ul +sample quantity.
If it is more or less than that amount, the resulting value may be
error.

@ Eppendorf tube (0.5ml)

Place a 0.5 ml Eppendorf tube with sample on a 0.5ml Eppendorf tube rack
after the lid is fully lidded.

How to place a container within a 0.5 ml Eppendorf tube rack is the
same as how to place a 1.5 ml Eppendorf tube. Please read the
cautions in section 7.3.3.2(® Eppendorf tube(1.5ml)) once again.

A

Within 0.5 ml Eppendorf tube, the sample titration is 40 ul +sample
quantity.

If it is more or less than that amount, the resulting value may be
error.

A\

When using Eppendorf tube and mini blood tube, pay attention to
the bubbles in the sample. Bubbles inside the sample may cause
errors in sampling and errors in the resulting values.

Caution

The first tube rack is one Blood tube rack. For the 5ml Eppendorf
tube rack, 0.5ml Eppendorf tube rack, mini blood tube rack,
itisofferedinstead of the Blood tube rack or requires additional
purchase.
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(4) Insert the prepared Tube rack into the Loadingpart of the Symbling station as
shown.

It automatically loads when mounted, reads the mounted Rack Type, detects
and displays the mounted Tube.
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(5) Specify a test
(D Automatic unspecified

If the Item type of cartridge is one type, it is automatically assigned to the
cartridge in the tube order mounted on the Tube Rack.
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@ Manually selection

If you have more than one item type in Cartridge, or if you change it, touch
Sample Rack Area on the screen to activate the sample assignments window.

The Item List shows the item list of the inserted cartridges and the quantity that
can be set for test.
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Selec sample type,and then touch the item you want to specify in the item list.
- The process can be set automatically when bidirectional (Bi-LIS) is used.
- You can assign multiple items to a sample for test.

(Up to 10 items can be specified)

- When you assign an item to a sample, it is displayed in cartridge color.

Example of assigning an item to a sample
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e. x. 1) Match the blood and 'hsCRP' to the sample at no.1

e. . 2) Full blood andhsCRP in the sample 1-3times, full blood and Tn-I
Plus matching in the sample4-6 times

e. X. 3) HsCRPand Tn-I Plus matching to sample 7
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Delete the designated item

- Select the item in the item list to change it to the 'remove’ state, and
then touch the sample to removeit. (If you add it again later, touch
the item again to change it to the 'Add' state.)

Insert Patient ID(Sample ID)

- Product ID (Barcode): Reads and automatically displays the barcode
attached to the Blood tube.

- Patient ID (User): Enter any ID by touching the text box as needed.
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4) Start testing

(1) Press the 'Start' button.

(2) In the message confirming the start of the scan, press the 'OK' button to start
the scan.
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(3) Test progress

(D Once the test begins, the machine will automatically take samples and collect

reaction cartridges. Tests are conducted by bay, and if both are set, the test is
conducted from the left bay.

@ As the scan progresses, progress is displayed on the screen.
Cartridge color background: Waiting for test and waiting for reaction
Blue border: Sample acquisition and dosing
Red border: Optical system scanning and counting

White cackground: Test done
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When the laser is emitted, the cartridge being scanned with a red border
line displays a laser warning sign at the top and a beep is generated. At
this time, do not look into the cartridge bay.

@ The information configuration displayed in the cartridge is as follows:
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5) Restart of test (1)

The test of the AFIAS-10 is conducted by bay, and the sample rack is released at
the end of all dosing for the test set in the sample rack.

If you have a bay that can start a scan, you can set up and start a new check in
that bay.
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6) Interruption of test

If you want to stop the scan in progress, touch the Stop icon.

If you see the following pop-up, press the 'OK' button to stop it:
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When stopping, stop all checks except those that are in response.

To stop the scan being responsive, touch and hold the "Raction Waiting"
button.
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In the pop-up, touch the 'OK' button to stop the scan being responded to.
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7) Urgent test

(1) Insert the cartridge for the required test as an emergency check during drive.

(2) The sample amount required for testing is put into the 'Sample Well' of the

cartridge.

Please refer to the AFIAS insert for detailed testing methods, such
as sample preparation and sample volume.
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(3) After inserting the tip on the cartridge, load the cartridge into the screen.

(4) Clip the keyboard button to the identified cartridge.
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(5) Enter test information and click the 'set' button.

When taking samples with C-tip, check the correct sample volume;
low or large volumes can lead to errors in tests.

Do not shock the C-tip when the sample is taken and placed in the
tip holder. Samples within the C-tip may be ejected.

> B

C-When using tip, it should be used within 2 minutes of taking the
C-tip sample.

If thesample in C- tiphardensand fails to pump after 2 minutes, it
affects the result.
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(6) After the current sample acquisition and dosing test, an urgent test follows.

A

Never put your hands inside the machine during operation. There is a
risk of injury.

A

Do not place debris inside the machine. It may cause a failure.

8) AFIAS-10 Shutdown:

(1) Before exiting the AFIAS-10, make sure that the IDchip, cartridge, tip, and tube
rack are all removed.

(2) Touch the lower left corner of the Main screen.
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(3) Touch the power off button on the pop up window that appears, and then touch
the OK button.

- log out: Use if you want to change the operators of the equipment.

- Reboot: Use to turn the device off and on for a while.

(4) Click ‘OK’ will automatically shut down the machine after the shutdown operation.

(5) When exiting the machine, please cover the front area and store it.

(6) If the equipment is not used for more than 2days, turn off the power switch onthe
rear and remove the power cord from the power point and store it.

(7) Disconnect the power cord from the AFIAS-10.
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A

Please exit in the order suggested. In addition to the suggested
shutdown method, internal data memory may be erased if you exit
with the power button located on the back.

If the internal data memory is cleared, please contact your nearest
dealer or our technician for action.

A

Before testing, make sure that the name of the item you want to test
matches the lot number of the cartridge with the lot number of the

ID Chip.

The AFIAS-10 differs from the rack type and seal type available
depending on the sample carrier being operated. Below shows the
rack type and sample type according to the operating instrument.

Operating Operating rack | Sample type Remarks
vessels type
3 ml(or 5ml)
general blood
collection tube
Blood Whole blood rack
Blead . -
collection tube collection (Venus blood) | Minimum
tube rack Serum,Control | volume 1 ml
Maximum
volume 3ml(or
5ml)
1.5 ml 1.5 ml Whole blood | Maximum
Eppendorf Eppendorf (Venus blood) vo.Iu.me L5ml
tube tube rack Serum,Control Minimum
volume 40 ul
Maximum
0.5 ml 0.5ml Whole blood volume 500
Eppendorf Eppendorf (Venus blood) | ul
tube tube rack Serum,Control | Minimum
volume 40 pl
Maximum
mini blead Mini BLead Whole blood volume 500
tube Tube Rack (Venus blood) |
Serum,Control | Minimum
volume 40 pl
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8. Other support features
In addition to conducting tests to ensure efficient and reliable performance, as well
as proper reporting and recording of results, The AFIAS-10 includes features such as
QC, system check, and view/management of stored test results.

1) QC

- QC(Degree Management)
= To proceed with QC, a certain degree of management material (control) is
required. Degree management material (control) is offered according to the
user's needs.

= QC conducts the following cases:
= Cartridge lot changed.
= The test results are thought to be abnormal or measured differently from
the reference value.
= The test results do not match the symptoms.
= System training purposes

(1) Press the Analysis button to switch to QC mode.
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(2) Press the Control Material button to open the Control Material window.

(3) If the control material is not registered, press add to add the control

(2 level each).
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(4) Insert the control material and tip to be inspected in the cartridge to be used.
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(5) Press the load button to identify the cartridge.

(6) If there are more than one cartridge, Lv. 1 and Lv. 2 are automatically granted.
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(7) Press the keyboard button on the cartridge to set the control material.

(8) Press the Start button to proceed to QC.
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(9) QC results are available in History and ID-Chip information.

= History
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. ID-Chip
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2) View/print/manage saved test results:
- You can store up to 10,000 AFIAS-10 test results in internal memory.

- When you touch the History tab in the main menu, you will see the results of the
currently saved tests. Each test result is displayed, including patient ID, user, test
type, results, test date, and LOT information.

- If you want to print any of the test results displayed, select the result and touch
the Print button.

- If you want specific test results, you can tap the Search button to enter the patient
ID, user, test type, test date, and so on to view the results you want.

(1) History screen

- Check details: You can check the details by 1-2 seconds long (1-2seconds) to see
the details.
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- Print of save results

Touch the result you want to output (V: activate the print mark red) and click
'Print'.

Click 'OK" in the pop-up that appears to print the selected results.
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- Search for saved results

If you have saved results that you want to search for,click 'Search'on the right.

When you type a search terms in the pop-up window that appears, they display
the results, including the corresponding strings.
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- Transfer of save results

Touch to select the result of the LIS (V: activate the print mark red), and then click
'LIS".

Click 'OK'in thepop-up that appears to send LIS the selected results.
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9. AFIAS-10Preferences

The AFIAS-10 can set the environment using the following settings menu.

1) System Settings

= From the main menu, touch the Setting tab, and then touch the System tab to go
to the System Settings menu.

= To set the date, tap the 'Set' button on date. You will see a screen for setting the
date, and select the date you want to set.

= To change the date displayformat, select the format youwant in Date Format.

= To set the time, touch the Set button on time. The screen for setting the time is
displayed, and set the time you want to set.

= To change the language, select the language type that you want to change to
Language.

= Touch the Printer button to set up the printer. You can select Auto or Manual only
to set whether to print automatically during test.

= You can set the automatic log-out time for long periods of unused non-entry. *
Selecting '00:00'does not use automatic logout.
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2) Manage users

- From the main menu, touch the Settings tab, and then touch the User manage tab to
go to the User Management menu.

- Users can only be added anddeletedif they are logged in with Administrator
("Admin"), and if you are logged in as a regular user, the Add, Delete button will not
appear.

- To add a user, touch the Add button and enter the user ID and password to register a
new user.

- To delete a registered user, select the user you want to delete and tap Delete to
delete it. If you want to delete the entire user, select the full selection box at the top
and touchDelete to proceed with the entire deletion. (In this case, administrators are
not deleted.)

- If you are loggedin with a regular user ID, you can change your own password.
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3) Versioning

- From the main menu, touch the Settings tab, and then touch the User manage tab to
go to the versioning menu.

- You can check the operating environmentand version of AFIAS-10, such as Firmware
and Software.

- In the event of a future update, you can proceed with the update via our SD-card or
USB.

4) LIS Management

- From the main menu, touch the Settings tab, and then touchthe LIS tab to go to the
versioning menu.

- You can select the LIS type, Protocol, and linterfacethat are sent.
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- If you are using Sarial communication, you can set the Baud rate. (Base 115,200)

- You can set the addressof the LIS server when using TCP/IP communication, and
disable DHCP if you are usinga static IP for yourdevice.

- When checking, you can select the LIS automatic transport function active in Export.

5) Setting menu tree

Setting
System l
| Y | | | | I I

Date . .
Format | Time | | Language Print | Log-out

User I
M I I I

| Add || Pincode || Delete |

— 1 T

| Factory | Device | 0s App —| F/W
Version

Serial Serial Version Version

Lis T T T
| Type | Protocol I Interface

TCP/IP
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10.  Error Message

1) Dialog Error Message

Error Message

Cause

Solution

Printer Error
No Paper

Print in no printer paper or printer
cover not to be closed well

Check printer paper or printer
cover

Printer Error

Problem with printer communication

Contact on the service center

No Reponse if there is continuous error.
Abnormal Start test not to reach the Restart the test when the
Temperature, Test appropriate temperature in the analyzer reach in appropriate
banned analyzer temperature

Can’t start

Limit the test in case there is a severe
error in Self Test

Contact on the service center

Unsupported
Sample Type

Use a sample type that is not
supported by the Rack you have put
it(ex) Use Swab sample in Blood Tube
Rack)

Use the sample type that is
supported by Rack

Expired ID chip

Insert the expired ID Chip

Do not use the expired ID Chip

Invalid ID chip

Insert the ID Chip that is not matched

Do not use the ID Chip

All cartridges are
incubating.
Please wait

Press the Button(Bay Load/Unload)
when there is no empty slot and all of
the cartridges are tested

Do not Load/Unload the bay
when all of the bays are tested

Extra Tip 1~X

Insufficient Extra Tip when assigning
test items

Replenish the Extra tips and try
again

The test is still in
progress.

Attempt a firmware update while test
is progressed

Update a firmware after all of
tests are completed

No rack found

load the rack without inserting it

Try again after insert the rack

Duplicated User
Name

Create the same user ID

Do not create the same user ID

Failed to remove
the tip.

Do not remove used tips

If the waste bin is full, empty it
and try again. If there is a
continuous error, please
contact the service center
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2) Cartridge Errror Message

Error Message

Cause Solution
Invalid 25~32 Cartridge Error
- g - — Please check with the new
Invalid Cartridge error or poor dosing position

error

Value Invalid 1

Cartridge Error

cartridge.
If you have continous errors,

lease contact our service
Flow Invalid Poor dosing position or pump failure P center
Strip Invalid Cartridge Loading Line Error '
Th tridge that th
Cancel Show at user shutdown Under test € cartridge that the user
forced to cancel the scan.
. . ) Replenish the Extra ti d
Tip Required No Tip eplenis ¢ X_ ratipsan
try again
. Check th | dT
Sample Invalid Sample Detect Error ec e:z;‘: €andry

Scan Invalid

Optical system drive error

If you have continous errors,
please contact our service
center.

Unknown

Do not match with Cartridge Barcode

and ID Chip Lot

Register the ID chip first
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11. Maintenance, repair and disposal

1) Maintenance:
= Mounting print media on the built-in printer

= Emptying waste bins

To install and replace the print media on the built-inprinter:

- Open the printer cover as shown below, insert the printed paper properly, and
close the printer cover.

- Place the appropriate print paper.
Recommended paper
Paper Type : Infection Roll
Paper width: 57 mm
Paper thickness: 60+5um

When the printer cover is closed, the printer reset is automatically run
when it is functioning normally, at which time the printable paper is
discharged.

When opening and closing the printer cover, do not use any force when
replacing the print media. This may cause failure.

Make sure the print paper is of the appropriate specifications.

Do not use paper with the central part of the printing paper glued
together. The built-in printer does not have the ability to check if the
paper is used up.

While mounting the print paper, make sure that the printer is not
receiving any data. Otherwise, the data will be lost.

> B BB
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A\

If the previous test results are printed and the print paper is not printed
due to lack of print paper, the old results will be printed automatically
when a new print paper is fitted.

However, if you turn off power during printing, unprinted data is lost.

A

If the printer cover is not closed normally, no data will be printed.

Emptying wastebins:

- As the test progresses and completes, the used tip is discharged into the waste

bin.

. If the tip
used tip.

used for the waste bin is full, remove the waste bin and discard the

When handling biological waste, you must follow the relevant
regulations.

2) Repairs:

« The AFIAS-10 does not has parts that can be repaired by the user.

If you need technical repair or maintenance, please send it to us or contact your
local distributor.

3) Disposal:

If the AFIAS-10 isrequired to be disposed of, it must be disposed of inaccordance
with the regulations on the disposal of electrical and electronic products in each

region.

Important!

For proper disposal and recycling of the life-long AFIAS-10, please
send us an AFIAS-10 to dispose of.
|

If you dispose of it on its own, it must be disposed of in accordance
with the relevant regulations.
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4) Transportation and storage:

Use the original packaging box when shipping the product. Also, please use the
original packaging box even if it is not used for a long period of time.

é When transporting or storing AFIAS-10, store it in a dry place and
avoid physical impact.
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12. Warranty

AFIAS-10 has passed strict quality assurance and testing procedures.

Boditech Med Inc/s expressed and implied warranties are conditional upon full
observance of Boditech Med Inc’s published directions with respect to the use of
Boditech Med Inc.s products.

To avail the warranty service, the consumer must return the defective AFIAS-10 unit or
any component thereof; along with proof of purchase to Boditech Med Inc. or the
nearest Authorized Service Agent.

Warranty Information

In the event of a manufacturer's defect or failure within the warranty period (24 months
from the date of purchase), we will compensate you in accordance with the free repair
or consumer damagecompensation regulations for such products or parts.

In the following cases, the warranty period is also covered by the warranty.
- Failure due to user's mishandling and mishandling
- Failure due to consumer will or negligence
- Failure and damage caused by repairs and modifications other than our services
- Loss of product warranty and arbitrary change of mention

- Failure due to natural problems

For after-sales inquiry, please contact:

Boditech Med Inc.
43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won-do, REPUBLIC OF
KOREA

Phone: +82 243-1400 / Fax: +82 243-9373
Email: TS@boditech.co.kr/ Website: www.boditech.co.kr
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Product Certificate
Thank you for purchasing AFIAS-10.

Please fill the required information and send a copy of this warranty card within 30 days
of date of purchase to the above address.

Product Name AFIAS-10

Serial No.

Date of Manufacture

Warranty Period 24 months from the date of purchase
Date of Purchase Year Month Day
Manufacturer Boditech Med Inc.

Purchase Location
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Respect for life

Boditech Med Inc.

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do 24398, Korea
L EHA SLH HELX][ 12 43

Tel: +82-33-243-1400 Fax: +82-33-243-9373

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium
Tel: +(32) 2.732.59.54 Fax: +(32) 2.732.60.03
mail@obelis.net
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Boditech Med Inc. garantija taikoma tik, jeigu produktas naudojamas pagal Boditech Med Inc. nurodyta
metoda.

Jokiu budu ,,.Boditech Med Inc.* neatsako uz patirtg tiesioging ar netiesioging zala.

Dél techninés pagalbos kreipkités:
»Boditech Med Inc.“ techninio ir aptarnavimo palaikymo komanda
Tel: +82 33 243 1400, El. pastas: TS@boditech.co.kr

d Boditech Med Inc.

43, Geodudanji 1gil, Dongnae-myeon,

Chuncheon-si, Gang-won-do 24398, Koréjos Respublika
Telefonas: +82 33 243 1400 / Faksas: +82 33 243 9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a
Bd. Général Wahis 53, 1030 Briuselis, BELGIJA
Telefonas: +(32) 2 732 59 54
Faksas: +(32) 2 732 60 03
El. pastas: mail@obelis.net

Tikrasis turinys ekrane gali skirtis priklausomai nuo specifikacijy ir kliento reikalavimy.
Sis gaminys yra in vitro medicinos prietaisas.
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1. Bendrieji perspéjimai ir svarbios gaireés

Grafiniai simboliai
Toliau nurodytas sgrasas apibtidina AFIAS-10 vartotojo vadova, AFIAS-10 produkto etiketes ir pakuotés
dézes bei jvairius zenklinimus, kuriuos galite rasti pakuotés dizaine.

Simbolis Paaiskinimas

J Gamintojas.

Zr. naudotojo vadova.

In vitro medicininis prietaisas.

Elektriniy ir elektroniniy komponenty Salinimas.

Biologings rizikos.

USB prietaisai.

i, Temperatiiros ribos.

Serijinis numeris.

Lazeriné spinduliuoté.
Nezitirékite j lazerio spindulj.

Potenciali biologiné rizika.

Sis zenklas naudojamas, kai reikia specialiy jspéjimy ar atsargumo priemoniy, susijusiy
su prietaisy, kurie néra pazyméti etiketéje, naudojimu.
Sis indikatorius taip pat naudojamas norint reiksti ,,Pra§ome Zitiréti vartotojo pastaba®.
?E Sis indikatorius naudojamas nurodyti situacijas, kai nesate atsargiis arba nesilaikote
instrukcijy, arba jei gaminio naudotojams ar aplinkiniams rodote, kad galite biiti
Pavojinga | suZeisti d¢l elektros smigio arba UV spinduliy poveikio.
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A Elektriniai pavojai!

Pavojinga

Jei AFTAS-10 naudosite netinkamai arba nekreipsite j tai démesio, galite patirti elektros smiigj, nudegimus,
gaisrg ar kitus pavojus. Norédami sumazinti §ig rizika, atlikite Siuos veiksmus:

e Naudokite tik pateikta maitinimo laida, pvz., AFTAS-10.

e AFIAS-10 neturi daliy, kurias galéty pataisyti vartotojas. Niekada neiSardykite AFIAS-10.

e Bet kokiu atveju neleiskite vandeniui ar skysc¢iams sgveikauti su AFIAS-10.

e Jei reikia iSvalyti, nuvalykite kasetés laikiklj ir iSor¢ minksta Sluoste. Pries valydami iStraukite

maitinimo laida.
o Jei AFIAS-10 ilgg laikg nenaudojamas, iStraukite ir i§imkite maitinimo laida.

Potenciali biologiné rizika.

Pacienty meéginiai ir panaudotos kasetés turi buiti laikomos potencialiai infekcinémis medziagomis.
Norédami sumazinti biologine rizika, atlikite Siuos veiksmus:
e Naudotas kasetes iSmeskite laikydamiesi biologinio vandens Salinimo taisykliy.

Jei jusy AFIAS-10 pilnai eksploatuojamas, nusiyskite ji i Boditech Med Inc., kad ji tinkamai pasalinty arba
perdirbty. Jei AFIAS-10 Salinate patys, iSmeskite ji pagal elektros/elektronikos ir komponenty Salinimo
taisykles.

\ Visada iSmeskite biologines atliekas laikydamiesi vietiniy potvarkiu. \

Lazeriné spinduliuoté.

AFIAS-10 yra 1 klasés jrenginys arba vidinis modulis yra 3R klasés. Kadangi AFIAS-10 turi jmontuota
lazerio modulj, lazerio spinduliuoté, emisija gali kelti pavojy; Norédami sumazinti $ig rizika, laikykités Siy
nurodymy:
e Niekada nemontuokite ir neiSardykite AFIAS-10. Sis instrumentas gali biiti veikiamas lazerio
spinduliuotés deél jmontuoto lazerio modulio ir lazerio langelio. Naudodami ir valdymai
vadovaukités vartotojo vadove nurodytomis procediiromis.
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Iprasto naudojimo metu AFIAS-10 nenumatomas naudoti uz jprasty riby, todél akiy apsaugos
nereikia.

Tyrimo metu neZiarékite j prietaiso vidy. Ziaréti j lazerio spindulius viduje per optine jranga (pvz.,
mikroskopus, teleskopus) gali biiti pavojinga.

Visi gaminio iSoriniai gaubtai apsaugo vartotoja nuo lazerio spinduliy, todél niekada neatidarykite
gaminio iSoriniy daliy.

Lazerio spinduliuotés intensyvumas negali biiti regulivojamas kitaip nei nurodé gamintojas.

Démesio

AFIAS-10 naudojamas laboratorijose.
Norédami sumazinti AFIAS-10 Zala, atlikite Siuos veiksmus:

Jei nesilaikysite toliau pateikty nurodymu, garantija negalios.

Kad nepazeistuméte vidiniy komponenty, biikite atsargis naudodami AFIAS-10.

Naudokite $varioje, nedulkétoje vietoje.

Apsaugokite AFIAS-10 nuo per didelés drégmés ir auksStos temperatiiros.

Nedekite jokiy daikty ant AFIAS-10.

Nenaudokite nieko kito, i§skyrus miisy sitilomus gaminius ir priedus.

Jei neturite specialiy nurodymy, nieko nekiskite § AFTAS-10 lizdus, stal¢ius ir pan.
Transportuodami ar sandélivodami laikykite AFIAS-10 sausoje vietoje nuo -20 iki 60 °C, kad
iSvengtuméte mechaniniy defekty ar pazeidimy.

Norédami i§vengti klaidy bandymo rezultatuose, vadovaukités Siomis instrukcijomis:

Jei nesilaikysite Siy atsargumo priemoniy, garantija netenka galios.

Pries tirdami jsitikinkite, kad jusy AFIAS-10 yra tinkamoje aplinkoje.

Testus reikia paruosti 15-35 °C temperatiiroje.

Tyrimui skirtos kasetés turi biiti laikomos miisy rekomenduojamomis laikymo salygomis ir negali
biiti naudojamos pasibaigus jy galiojimo laikui.

Prie§ testuodami jsitikinkite, kad testo pavadinimas, kurj norite iSmatuoti, kasetés partijos numeris
RNESOPEoSmMEHSESHaSNENPE O . Reagenty atsakamumas

NeiSimkite testo kasetés 1§ aliuminio maiSelio, kol neatlikinésite tyrimo, palikite kambario
temperatiiroje bent 30 minuciy prie§ naudodami.

Prie§ atlikdami testa, biitinai atidziai perskaitykite pridedamas instrukcijas ir atlikite testg pagal
instrukcijas.
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2. Darbai

Principas
AFIAS-10 galima naudoti su jvairiomis fluorescencinio imuninio tyrimo kasetémis, pagrjstomis antigeno-
antik@ino atsaku ir fluorescenciniu imuniniu tyrimu.

AFIAS-10 naudoja puslaidininkinj diodinj lazerj kaip Sviesos Saltinj lazerio spinduliams tirti kasetése, kur
dedami méginiai; lazerio spinduliai tiriami naudojant fluorescencine Zyma pazymetas analitines medziagas,
sukauptas kasetés bandymo linijoje, ir i$ $iy medziagy skleidziama fluorescenciné Sviesa.

Fluorescenciné Sviesa surenkama lazeriu ir tik fluorescenciné Sviesa filtruojama naudojant filtrg. Surinktos
fluorescencinés Sviesos intensyvumas paverc¢iamas elektriniais signalais. |8 p.

AFIAS-10 testavimas naudojamas atrankai, stebéjimui ir jprastiniams tyrimams tokiose laboratorijose kaip
ligoninés ir medicinos jstaigos.
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3. Komponentai

AFIAS-10 ir priedai pateikiami vienoje dézutéje. Norédamas tinkamai naudoti gaminj, vartotojas turi
iSmanyti techning terminijg ir kaip naudoti kiekvieng komponents.

Vartotojas turi patikrinti, ar dézutéje yra Sie komponentai: Jei tritksta kokiy nors komponenty, skambinkite
misy klienty aptarnavimo atstovui telefonu 033-243-1400.

AFIAS-10 1 vnt.
Elektros laidas 1 vnt.
Terminio spausdintuvo popierius 1 vnt.
Kraujo mégintuvéliy stovas 1 vnt.
Atlieky krepSys 1 vnt.
Vartotojo vadovas 1 vnt.
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Galima pasirinkti Siuos komponentus (tiekiama pagal poreikj): mégintuvélio stovui pateikiamas vienas
pagrindinis kraujo megintuvéliy stovas, kurj galima pakeisti  kitag mégintuveliy stova perkant gaminj. Jei
reikia papildomo mégintuvéliy stovo, jj galima jsigyti atskirai.

Eppendorf (1.5 ml) mégintuvéliy

1 vnt.
stovas
Eppendorf (0.5 ml) mégintuvéliy

1 vnt.
stovas
Mini kraujo meégintuvéliy stovas 1 vnt.
Briik$ninio kodo skenavimo
irenginy- tnt
USB klaviatiira B vnt.

8p.

SD atminties kortele 1 vnt.
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4. Technines specifikacijos

ISorinés specifikacijos
e Dydis
e Svoris
e QGalia
e Duomeny iSvestis

8p.

Salygos
e Naudojimo temperatira
e Sand¢liavimo temperatiira
e Drégmé
e Aplinka

Optiné sistema
e ApSvietimas
e Imtuvas

Kitos specifikacijos
e Sasaja

e FEkranas
e Saugiklis
e Lazeris

426 mm (P) x 443 mm (G) x 395 mm (A)

20 kg

100-240 V AC, 50/60 Hz, 2.6-1.0 A

BOD / [ORNCTASISPRNSHMIES / RS-232 jungtis
2p.

15-35°C

-20-50 °C

10-70 %

Venkite tiesioginiy saulés spinduliy, mechaniniy vibracijy ir
magnetiniy lauky. Idiekite ant sauso ir Svaraus bei horizontalaus
pavir$iaus.

Lazerio diodas
Silikoniniai foto diodai

USB 3 jungtys 8p.

LAN 1 jungtis

LCD / oSS PansaifiiyEs / R S-232 jungtis
SD kortelés jungtis 1 jungtis

Mini USB 1 jungtis

10.1 TFT LCD (lietimui jautrus ekranas)
T4L-250V

Lazerio klaseé: 1 klase

Spinduliuotés banga: 635 nm

Spindulio kampas: Pusiausvyros Sviesa
Impulso ciklas: -

Maksimali spindulio galia: <I mW

*** AFIAS-10 atitinka standartus EN 61326-2-6, KINIJA: GB4793. 1-2007 ir YY 0648-2008 ir
GB7247.1-2012 & GB/T18268.1-2010 & GB/T18268.26-2010 ir GB/T14710-2009.
*** AFIAS-10 yra lazerinis analizatorius, atitinkantis IEC 60825-1: 2007
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5. Funkciniai ir naudojimo elementai

Vaizdas i§ priekio

1 LCD Rodo jrangos veikimg ir matavimo rezultatus, klaidos pranesimus ir
t.t.
) Priekinis jjungimo | [jungimo mygtukas, naudojamas tada, kai pagrindinis jjungimo /
mygtukas i§jungimo mygtukas galin¢je prietaiso dalyje jjungtas.
3 ID lusto lizdas ID l‘ustc.> ij[erpimo jungtis su jdiegta informacija elementui, kurj
norite tirti.
4,5 Priekinis dangtis Apsauginis dangtis, kai prietaisas néra naudojamas.
6, 10 Méginio stovo dalis | Dalis su stovu su méginio mégintuvéliais, skirtais tirti.
7 Atlieky indai Kaseciy ir antgaliy utilizavimo po testo indas.
. ) . | Kairioji dalis su bet kokiomis kasetémis ir vartojimo reikmenimis iki
8 Kairioji kasetés dalis -
5 testy atlikit.
T A .| DeSinioji dalis su bet kokiomis kasetémis ir vartojimo retkmenimis
9 Desinioji kasetés dalis | . . o
iki 5 testy atlikit.
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Vaizdas i$ kairiojo Sono

Vaizdas iS deSiniojo Sono

| Galios jungiklis Pagrindinis prietaiso galios jungiklis.
2 Galios laidas Galios laido jungtys.
3 LAN jungtis AFIAS-10 ir LAN jungtis.
4 3D kortelé glé(;menut saugojimas ir jrangos atnaujinimai (gamintojui, iki 32
5 USB jungtis Briik$ninio kodo skenavimo ir panaSiems jrenginiams prijungti.
6 Mini USB Gamintojo jungtis.
7 RS232 AFIAS-10 ir kompiuterio integracija.
form-GE02-15 (Perz. 04) 12/74
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Vaizdas i§ vir§aus

Spausdintuvas
Atlieky indas
Kairioji LCD
kaseCiy dalis Méginio stovo dalis
Desinioji kasetés dalis
Spausdintuvas ‘ Skirtas jrangos testo rezultatams pateikti.

Vidiné struktiira

Kasetés laikiklis

Antgalio laikiklis

Kasetés laikiklis Testo kaseCiy sudéjimo vieta (iki 5 kaseciy vienoje dalyje).

Antgalio laikiklis | Testo antgalio sud¢jimo vieta.
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6. Idiegimas

é Prie$ naudodami AFIAS-10 perskaitykite ir supraskite Sio vartotojo vadovo 1 skyriaus
perspéjimus ir atsargumo priemones.

Galios reikalavimai:
AFIAS-10 veikia komercinémis galios tiekimo specifikacijomis — 100-240 V AC, 50 iki 60 Hz, 2.2-1.1 A.
Jeigu galios informacija neaiski, susisiekite su savo pastato administratoriumi.

Idiegimo vieta:

AFIAS-10 skirtas naudoti patalpose ir turi biiti naudojamas sausoje, Svarioje, plokscioje, horizontalioje
vietoje; vietoje, kuriai nedaro jtakos tiesioginiai saulés spinduliai, vibracija ir elektroninés bangos.
Nustatykite kambario temperattrg nuo 15 iki 35 °C.

Idiegimo procesas:
Isimkite komponentg iS pakuotés ir patikrinkite, ar néra fiziniy pazeidimy arba trukstamy komponenty.
1. Prijunkite maitinimo laidg prie maitinimo jungties, esancios prietaiso gale.
2. Prijunkite maitinimo laidg prie maitinimo tasko ir paspauskite bei jjunkite maitinimo jungiklj, esantj
prietaiso galinéje dalyje.
3. Jjunge galinj jungiklj patikrinkite, ar priekiniame jungiklyje Sviesa dega raudona spalva.
4. Paspaudus priekinj jungiklj, jranga jsijungs, o lemputé taps mélynos spalvos.

é (Bukite atsargiis! Jeigu priekinis jungiklis yra jjungtas, ekranas jsijungs tik po 9-10
sekundziy).

5. Tjungus AFIAS-10 trumpam parodys Boditech Med logotipg ir prasidés sistemos paleidimas bei
savitikra.
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6. Po savitikros atlikimo, pasirodys jsiregistravimo langas.

7. Kai jsiregistruosite, jvyks prietaiso atkiirimo procesas.

8. Pasirodys pagrindinis meniu.
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7. AFIAS-10 tyrimo atlikimas

Prie§ tyrima perskaitykite kasetés pakuotés jdétinius lapus.

Pries yrimg jsitikinkite, kad partijos numeris, pateiktas ant kasetés, tiksliai atitinka ID lusto
numer]j.

f: Kasetés privalo buti sandéliuojamos miisy nurodytomis saglygomis. Jeigu naudojate
pasibaigusio galiojimo laiko produkta, testo rezultatai gali buti klaidingi.

Jei testas staiga baigiasi arba nepavyksta nuskaitant kasete, rodomas susijes klaidos kodas.
Daugiau informacijos apie atsiradusiy klaidy kody priezastis ir sprendimus rasite 9 skyriuje
,, Lrikéiy diagnostika“.

1) PasiruoSimas tyrimams

e Norédami atlikti testa, paruoskite Siuos produktus:

o XXX ID lustas

o XXX kaseté

e Paciento méginys arba Boditech XXX kontrolé 2p. ‘
(Pastaba: XXX nurodo naudojamo testo pavadiniqu. )

numeris sutampa su testo pavadinimu, pateiktu ID luste. 9 p. Reagentq atsekamumas

e Palikite paciento méginius, kontrolines mediiagas ir kasewes xarmvarto CHIPTIaturUjc UTIIt OU uuuuéiq,
kad uztikrintuméte testavimui tinkamg temperattrg.
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2) Isiregistravimo / jvedimui reikalinga informacija:
Kaip nurodyta 6 skyriuje, AFTAS-10 parodys jsiregistravimo langg.

(1) Pasirinkite vartotojo vardg ir jveskite slaptazodj. Pradinis vartotojo vardas ir slaptazodis yra ,,Admin*
ir ,,0000%. Vartotojai gali pakeisti ,,Administratoriaus* slaptazodj ir pridéti kity vartotojy. Norédami gauti
daugiau informacijos, zr. 8.2 skyriy, Vartotojy valdymas.
Jei prisijungimas sé¢kmingas, rodomas pagrindinis meniu.

(2) Kiekviename pagrindiniame meniu rodomos funkcijos aprasymas yra toks:

Meéginio stovo sritis

Meniu juosta

Komandos mygtukas

Dalies informacijos
sritis

Sistemos
informacijos sritis

Skystyjy kristaly ekrano valdymo langas: nurodymai, veikimas, biisenos rodymas ir matavimo rezultaty
rodymas, norint nustatyti pageidaujamg matavimo aplinkg (jvestis per jutiklinj ekrang).

e Meniu juosta: mygtuky sritis, skirta atidaryti Analsysis / History / Sting ekranus.

e Komandy mygtukas: mygtuko sritis, kurioje galite pradéti tikrinti ir perZitiréti saugoma ID lusto
informacija.

e Dalies informacijos sritis: sritis, kurioje rodomi testo eksploataciniy medziagy kasetés ir antgalio
nustatymai ir bandymo eigos informacija.

e Meginio stovo sritis: sritis, kurioje rodomi tikrinamo méginio nustatymai ir informacija.

e Sistemos informacijos sritis: informacija i§ operatoriaus. Rodo datos ir laiko informacija, Siuo metu
naudojamos AFIAS-10 programinés jrangos informacija.
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(3) Dalies informacijos sritis ir méginio stovo sritis

Kairioji kasetés sritis Desinioji kasetés sritis Meéginio stovas

Kiekvienas atitinkamas meniu sukonfigiiruotas taip, kad atitikty prietaiso vartojimo reikmenis.
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e Dalis gali biiti jterpiama ir atleidziama mygtuku po kiekvienos dalies ekranu, o esamos dalies buisena
bus rodoma ekrane.

Unloaded Nejkrauta Dalis isleista. Paspauskite, kad jterptuméte.
— Jkraunama Dalis jkraunama.
Loaded Ikrauta Dalis jkrauta, gali buti iSleidziama ilgu paspaudimu.

m ISkraunama Dalis iSkraunama.

Laukiama kasetés reakcijos. AtSaukti galite ilgu

Laukiama reakcijos .
paspaudimu.

Atliekama Testas atliekamas.

- Kasetés dalis: rodoma kasetés informacija ir biisena.
- Meéginiy stovo dalis: rodoma meéginio informacija ir biisena.

(4) Sistemos informaciné dalis

Operatorius Kasetés dalies Data ir laikas Programinés jrangos
temperatiira informacija
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3) Testo informacijos jvedimas
(1) ID lusto identifikavimas
Idékite elementy, kuriuos norite tirti, ID lustg j ID lusto jungtj.

Iterpkite ID lusta j ID lusto jungtj, kaip nurodyta iliustracijoje, ir palieskite ID lusto mygtuka ekrane.

ID lusto mygtukas
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Palietus, esamai iSsaugoty ID lusty sarasas bus pateiktas ekrane. Paspaudus jkrovimo mygtuka, jkrausite ir
iSsaugosite jterpto ID lusto informacija.

Vienoje partijoje iSsaugoma iki 10 tos paties elemento, o jei ta pati partija yra tame paciame elemente, ji
perraSoma naujausia jdéta ID lusto informacija. Saugoma iki 100 ID lusty informacijos, o po 100 istrinama
seniausios istorijos tvarka. ID lusto sgrasas rodomas naujausia tvarka ir nerodo pasibaigusio galiojimo ID
lusto informacijos.

saraSe. Jei jo néra, kaseté nebus identifikuota, todél idékite ID lusta, kad i§saugotuméte ID

f Jei vienu metu tikrinate kelis elementus, patikrinkite, ar ID lusto informacija yra ID lusto
lusto informacija.
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(2) Kaseciy jterpimas
1. Idekite kasetes

Kaip nurodyta iliustracijoje, sulygiuokite kasete nurodytg kryptimi ir stumkite iki pat galo.

Jeigu vienu metu tikrinate kelis elementus, rekomenduojame toje pacioje dalyje naudoti panaSiy reakcijos
laiky elementus.

é Kai jterpiate kasetg, ja jterpkite rodyklés kryptimi.
Kitu atveju pasirodys kasetés briuksninio kodo klaida.
Kai jterpiate kasetg, stumkite jg iki pabaigos.
Jeigu nejstumsite jos iki galo, Jus patirsite darbiniy jrangos problemy.
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Kai kasete sumontuota, kasetés informacija ekrane pasikeis  ,,aktyvuotg®.

2. Idekite antgalius ] jterptas kasetes.

Iterpkite antgali per kasete
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Kai naudojate antgalj, visada naudokite miisy tiekiamg antgalj; kitu atveju galite turéti

é veikimo problemy.
Isitikinkite, jog antgalis jterptas j kasete. Jeigu antgalis néra tinkamai sumontuotas, testo
metu pasirodys ,,antgalio nebuvimo klaida“ ir bus atlickamas kitas testas.

*Papildomas patarimas
Paprastai vienam elementui reikés 1 antgalio. Tac¢iau kai kuriems elementams (pvz., vitaminui D, T3, T4

ir kt.) gali prireikti papildomy antgaliy. Kiekvienoje dalyje galite sumontuoti iki 10 papildomy antgaliy.
Papildomai pritvirting antgalj, suderinkite ant ekrano sumontuoty antgaliy skaiciy. (Jei reikia papildomy
patarimy, zr. elemento jterpima.)

Iterpkite papildomus antgalius (daugiausiai 10)

Sritis papildomiems
antgaliams

Papildomy antgaliy kiekio nustatymas
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Norédami gauti papildomy patarimy, uZpildykite i$ apatinio desiniojo kampo; kitu atveju
susidursite su jrangos veikimo problemomis.

3. Dalies jkrovimas
Paspauskite jkrovimo mygtuka dalyje su kasete ir antgaliu, kad nuskaitytumete kasetés briksninj koda ir
parodytuméte naudojamos kasetés elemento pavadinima.

Palieskite
,,Jkrovimo**
mygtuka
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Identifikuokite
briiks$ninj koda

Identifikuoto
elemento
parodymas

Uzbaigtas jkrovimas
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Jeigu kaseté néra identifikuota, praSome patikrinti elemento pavadinimg ir partijos numerj
ID lusto informacijoje ir, jeigu reikia, pakartotinai patvirtinkite.
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(3) Méginiy paruoSimas
Su AFIAS-10 galite jsigyti keturis stovy tipus (méginio paémimo tipus).

Uzbaigtas jkrovimas

3 ml (75 mm)

5 ml (100
mm)

1.5 ml
Eppendorf
meégintuveliy
stovas

Mini kraujo
meégintuveliy
stovas

0.5 ml
Eppendorf
meégintuveliy
stovas

1. Kraujo surinkimo mégintuvélis
Atidarykite kraujo surinkimo mégintuvelio su krauju dangtelj.
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Naudokite miisy tiekiama kraujo surinkimo mégintuvéliy stova.

Jeigu stovas atvira puse nukreiptas j naudotojo kiing, numeravimas prasideda i§ deSinés |
kaire. DeSiniausia vieta yra 1 vieta. Stova biitina uzpildyti eiliSkumo tvarka.

Viename stove galime naudoti 10 kraujo surinkimo mégintuvéliy.

Kai jterpiate j prietaisg, jterpkite su bruksninio kodo lipduku nukreiptu j prietaiso desine
pusg¢. Jeigu iterpimo kryptis néra teisinga, su prietaisu galite turéti jvairiy problemy.

Galima naudoti tik komercinius kraujo surinkimo 3 ml ir 5 ml mégintuvélius.
e 3ml

e Sml

Didesni arba maZesni mégintuvéliai gali kelti problemas prietaiso veikimui.

A

Naudojant kraujo paémimo meégintuvelj, méginiai, kuriy méginio turis yra 3 ml, gali buti
naudojami tik 1 ml arba 3 ml ar maZesniems meéginiams, o 5 ml mégintuvelyje galima naudoti
tik 1 ml ar mazesnius méginius; 1§ 1 ml ar maZesniy meéginiy gali nepavykti paimti reikiamo
meéginio kiekio, o tai gali turéti jtakos tyrimo rezultatams.

AN

Jei naudojant kraujo paémimo mégintuvel] vidiniame meéginyje yra burbuliuky, kiekybinio
jvertinimo méginio paémimas gali nepavykti, o tai gali turéti jtakos tyrimo rezultatams.
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Jeigu naudojate savo bruksninj kodg ant kraujo surinkimo mégintuvéliy, britkkSniniai kodai
turi biiti tinkamai pateikti ant kraujo surinkimo mégintuvélio atpazinimui atlikti.

Geriausia zona
Aptikimo zona

2. Eppendorf mégintuvélis (1.5 ml)
Idekite 1.5 ml Eppendorf mégintuvelj su meéginiu i 1.5 ml Eppendorf mégintuvélio stova po to, kai
dangtelis pilnai pakeltas.

AN

Jeigu naudojate Eppendorf mégintuvélj su dangteliu (1.5 ml / 0.5 ml), patalpinkite dangtelj i
griovelj taip, kaip nurodoma toliau:
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Pilnai atidarykite Eppendorf mégintuvelio dangtelj.

A

negausite tinkamo méginio kiekio, o tai paveiks testo rezultatus.

Su 1.5 mL Eppendorf mégintuvéliu méginio titravimas yra 40 ul + méginio kiekis.
Jeigu turite didesnj arba maZesnj nei nurodytas kiekj, gauta verte gali buti klaidinga.

é Jeigu naudodami Eppendorf mégintuvélius nesumontuosite stovo tiksliai, tikétina, jog

3. Mini kraujo mégintuvélis

Nuimkite dangtelj nuo mini kraujo mégintuvélio su méginiu bei sumontuokite j mini kraujo mégintuvéliy
stova.

Mini kraujo mégintuvéliy stovas ir 1.5 ml Eppendorft mégintuvéliy stovas turi tokia pacia
fj i8vaizda. Bikite atsargiis ir nesumaisykite (galite nety¢ia naudoti 1.5 ml Eppendorf

meégintuvel] su mini kraujo mégintuveliy stovu arba sumaiSyti mini kraujo mégintuvélius ir
1.5 ml Eppendorf mégintuvélius tame paciame megintuvéliy stove).
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A

Jeigu jstatéte mini kraujo mégintuvélj j stova, nepamirskite nuimti dangtelio.

A

Su mini mégintuvéliu méginio titravimas yra 40 ul + méginio kiekis.
Jeigu turite didesnj arba mazesnj nei nurodytas kiekj, gauta verté gali buti klaidinga.

4. Eppendorf mégintuvélis (0.5 ml)
Idekite 0.5 ml Eppendorf mégintuvelj su méginiu i 0.5 ml Eppendorf mégintuvélio stovo, kai dangtis
pilnai atidarytas.

Talpyklos jd¢jimas j 0.5 ml Eppendorf mégintuvélio stova yra toks pat, kaip ir su 1.5 ml
Eppendorf mégintuvéliu. PraSome perskaityti 7.3.3.2 skyriaus perspéjimus (2. Eppendorf (1.5
ml)) dar karta.

Su 0.5 mL Eppendorf mégintuvéliu méginio titravimas yra 40 ul + meéginio kiekis.
Jeigu turite didesnj arba maZesnj nei nurodytas kiekj, gauta verte gali biti klaidinga.

> > >

Kai naudojate Eppendorf mégintuvélj ir mini kraujo mégintuvélj, atkreipkite démesj |
burbuliukus mégintuvelyje. Burbuliukai meégintuvélyje gali sukelti méginio paémimo
klaidas ir gauty verciy klaidas.

Isp¢jimas

Pirmasis meégintuvéeliy stovas yra vienas kraujo meégintuveliy stovas. 5 ml Eppendorf
meégintuveliy stovas, 0.5 ml Eppendorf mégintuvéliy stovas, mini kraujo mégintuveliy stovas
yra siiilomas vietoje kraujo mégintuvélio stovo arba reikia atlikti papildomy stovy jsigijimg.
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(4) Iterpkite paruosta mégintuvéliy stova | méginio paémimo stotelés jkrovimo dalj, kaip parodyta
iliustracijoje.

Sumontavus jkrovimas atliekamas automatiskai, nuskaitomas stovo tipas, aptinkami ir parodomi
sumontuoti mégintuvéliai.

Identifikuoty megintuvéliy rodymas
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(5) Testo nurodymas
1. Automatiskai nespecifikuotas
Jeigu kasetés elemento tipas yra vienas tipas, jis automatiskai priskiriamas kasetei mégintuvéliy tvarka,

nustatyta mégintuvéliy stove.

Vieno tipo elementas

Automatinis suderinimas
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2. Rankinis pasirinkimas
Jeigu kasetéje turite daugiau nei vieng elemento tipg arba jj pakeitéte, ekrane palieskite méginiy stovo

dalj, kad aktyvuotuméte méginio paskyrimy langa.

Méginiy stovo sritis

Méginio tipas
Meéginio mégintuvelis

Paciento ID (vartotojas)

Paciento ID (briksninis kodas)
Elementy sarasas

Pridéti / pasaltini

e FElementy sarasas rodo jterpty kaseciy ir kiekio, kurj galima nustatyti testui, sgrasg.
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Pridéti / istrinti elementa

Kiekis nustatytam elemento pavadinimui Kiekis nustatytam elemento pavadinimui

e Pasirinkite méginio tipg ir palieskite elementa, kurj norite specifikuoti, i elementy saraso.
0 Procesas gali biiti nustatomas automatiSkai, kai naudojama dvikrypté funkcija (Bi-LIS).
o0 Jus galite priskirti kelis elementus méginio tyrimui atlikti (galima specifikuoti iki 10 elementy).
0 Kai priskiriate elementg méginiui, jis rodomas kasetés spalva.

e Elemento priskyrimo méginiui pavyzdys

2. Elemento pasirinkimas

1. Méginio tipo pasirinkimas

Visas kraujas Serumas /
Plazmas

3. Méginio mégintuvélio
pasirinkimas

form-GEO02-15 (Perz. 04) 36/ 74



Dokumento nr.: OPM-A10-EN Vertimas i§ angly kalbos dokumento
Perziiiros data: 2021-08-20 (Perz. 01)

Pavyzdys: 1) Suderinkite kraujg ir ,,hsCRP* su méginiu 1 pozicijoje.

Pavyzdys: 2) Viso kraujo ir hsCRP 1-3 méginyje, viso kraujo ir Tn-I Plus suderinimas 4-6 méginiuose.

Pavyzdys: 3) hsCRP ir Tn-I Plus suderinimas 7 méginyje.
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e Paskirto elemento iStrynimas.
0 Pasirinkite elementa i$ elementy saraSo, kad pakeistumeéte jj j buseng ,,remove*. Tada palieskite
méginj, kad ji pasalintuméte. (Jeigu ji pridésite véliau, palieskite elementa, kad pakeistuméte jj i
buseng ,,Add*.)

e Paciento ID (méginio ID) jvedimas
0 Produkto ID (briik$ninis kodas): nuskaitomas ir automatiskai parodomas briik$ninis kodas,
pridétas prie kraujo mégintuvélio.
0 Paciento ID (vartotojas): rankinis ID jvedimas palieciant tekstinj laukelj.
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4) Tyrimo atlikimas
1. Paspauskite mygtuka ,,Start*.

2. PraneSime, patvirtinan¢iame skenavimo pradzia, paspauskite mygtuka ,,OK*.
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(3) Testo progresas
1. Kai testas prasideda, prietaisas automatiskai paims méginius ir surinks reakcijos kasetes. Testai atlickami
pagal dalis ir, jeigu jdétos abi, testai pradedami iS kairiosios prietaiso dalies.

Testas prasideda i$ kairiosios pusés

2. Kai skenavimas tesiasi, progreso informacija rodoma ekrane.
e Kasetés fono spalva: laukia testo ir laukia reakcijos.
e Me¢lyna krastiné: méginio gavimas ir dozavimas.
e Raudona kraStiné: optinés sistemos skenavimas ir skai¢iavimas.
e Baltas fonas: testas baigtas.

Testas baigtas Laukiama reakcijos Laukiama testo
Skenavimas ir Meéginio gavimas ir
skaiciavimas dozavimas

form-GEOQ2-15 (Perz. 04) 40/ 74



Dokumento nr.: OPM-A10-EN Vertimas i§ angly kalbos dokumento

Perziiiros data: 2021-08-20 (Perz. 01)

kasetés prietaiso dalj.

Kai lazerio spindulys skleidziamas, skenuojama kaseté nurodoma raudona krastine bei lazerio
simboliu virSuje. Tuo paciu metu girdimas ir garsinis signalas. Siuo laikotarpiu nezitirékite j

3. Informacijos, rodomos kasetéje, konfigtiracija:

form-GEO02-15 (Perz. 04)
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5) Testo pakartotinis paleidimas (1)
AFIAS-10 testas atlickamas pagal prietaiso dalis ir méginio stovas iSleidZziamas visy testui nustatymy
dozavimy i§ méginio stovo pabaigoje.

Desinioji prietaiso kaseciy dalis, kuri gali biiti
nustatoma naujiems testams

Jeigu turite prietaiso dalj, kuri gali biiti skenuojama, galite nustatyti ir pradéti naujg tos dalies patikrinima.

Naujo testo nustatymas

Testo paleidimas po
naujo testo nustatymo
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6) Testo nutraukimas
e Jeigu norite, galite sustabdyti skenavimo procesg paliesdami piktogramg STOP.

e Jeigu matote toliau nurodytg langa, paspauskite mygtuka ,,OK*.
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e Stabdymo metu sustabdomi visi tikrinimai, i§skyrus tuos, kurie laukia atsako.

Laukiama reakcijos AtSaukta

e Kas skenavimas biity atSauktas, paspauskite ir palaikykite mygtuka ,,Reaction Waiting*.

Ilgas
paspaudimas

form-GEOQ2-15 (Perz. 04) 44 /74



Dokumento nr.: OPM-A10-EN Vertimas i§ angly kalbos dokumento
Perziiiros data: 2021-08-20 (Perz. 01)

o IsSokusiame lange paspauskite mygtuka ,,OK*. Skenavimas bus sustabdytas.
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9p.
7) Skubus testas
1. Prietaiso veikimo metu jterpkite kasete reikiamam testui kaip skuby patikrinima.

2. Méginio kiekis, reikalingas testui, patalpinamas j kasetés méginio Sulinélj.

fi Daugiau informacijos apie testo metoda, tokj kaip méginio paruoSimas ir méginio tiiris, rasite
AFIAS jdétiniame lape.
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3. Iterpus kasetés antgalj, jkraukite kasete¢ j ekrang.

4. Paspauskite klaviatiiros mygtukg identifikuotai kasetei.
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5. Iveskite testo informacijg ir paspauskite mygtuka ,,SET*.

Imant méginius su C antgaliu, patikrinkite, ar méginio ttris tinkamas; per mazi ar per dideli
turiai gali sukelti testy klaidas.

Nekratykite C antgalio, kai méginys paimtas ir patalpintas  antgalio laikikl}. Méginiai per C

A antgalj gali biiti iSmesti.

Kai naudojate C antgalj, jis turi biiti panaudojamas per 2 minutes surinkus C antgalio méginj.
Jeigu meéginys C antgalyje sukietéja ir néra dozuojamas po 2 minuciy, tai paveiks rezultatus.
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6. Po esamo méginio gavimo ir dozavimo testo, jvyksta skubus testas.

Neineskite purvo | prietaisg. Galite sugadinti prietaisa.

A Veikimo metu nekiskite ranky j prietaisg. PrieSingu atveju atsiranda suzalojimo rizika.

8) AFIAS-10 i§jungimas
1. Pries i§jungdami AFIAS-10, jsitikinkite, kad ID lustas, kasete, antgalis ir mégintuveliy stovas pasalinti.

2. Palieskite kairjjj pagrindinio ekrano kampa.
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3. Pasirodziusiame lange palieskite mygtuka POWER OFF, o tada palieskite mygtuka OK.

- LOG OUT: naudokite, jeigu norite pakeisti jrangos operatoriy.
- REBOOT: naudokite, kad iSjungtuméte ir vél jjungtuméte prietaisg.

4. Paspauskite OK ir automatiskai i§jungsite prietaisa, kai jis atliks i§jungimo procediiras.

5. I§jungdami prietaisg uzdenkite jo priekj saugiam sandéliavimui.

6. Jeigu jranga nenaudojama daugiau nei 2 dienas, iSjunkite galios jungiklj galingje prietaiso dalyje ir
atjunkite galios laidg nuo galios Saltinio.

7. Atjunkite galios laidg nuo AFTAS-10.
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ISjungimg atlikite nurodyta tvarka. Kitu atveju iSjungdami prietaisg pagrindiniu jungikliu
galite iStrinti vidinés atminties duomenis.
Jeigu vidinés atminties duomenys paSalinami, susisiekite su savo platintoju arba techniku.

Pries tyrimg jsitikinkite, jog tiriamo elemento pavadinimas atitinka kasetés partijos numerj ir
ID lusto numers.

A
A\

AFIAS-10 skiriasi priklausomai nuo jsigyto stovo tipo ir sandariklio tipo bei naudojamos
meéginio neSyklés. Toliau nurodyti stovo tipai ir méginio tipai pagal naudojamg instrumentg.

Naudojamas indas Naudojamo stovo Meéginio tipas Pastabos
tipas
Kraujo  surinkimo | Kraujo  surinkimo | Visas kraujas | 3 ml (arba 5 ml)
mégintuvélis mégintuvélio stovas | (veninis  kraujas), | bendro kraujo

serumas, kontrolé

surinkimo
meégintuveliy stovas
Maziausias toris 1
ml

Didziausias taris 3
ml (arba 5 ml)

1.5 ml Eppendorf| 1.5 ml Eppendorf| Visas kraujas | DidZiausias tiiris 1.5
mégintuvelis mégintuvelio stovas | (veninis  kraujas), | ml
serumas, kontrolé Maziausias taris 40
ul
0.5 ml Eppendorf | 0.5 ml Eppendorf | Visas kraujas | Didziausias tiiris 500
meégintuvelis mégintuvelio stovas | (veninis  kraujas), | ul
serumas, kontrolé Maziausias turis 40
ul
Mini kraujo | Mini kraujo | Visas kraujas | DidZiausias tiiris 500
surinkimo surinkimo (veninis  kraujas), | ul
meégintuvelis meégintuvelio stovas | serumas, kontrolé MaZiausias turis 40

ul
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8. Kitos palaikomosios ypatybés

[

1. Paspauskite analizés mygtuka, kad jjungtuméte kokybés kontrolés rézima.
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2. Paspauskite mygtuka CONTROL MATERIAL, kad atidarytuméte kontrolinés medziagos langa.

3. Jeigu kontroliné medZiaga néra uZregistruota, paspauskite mygtuka ADD, kad pridétuméte kontrole (2
kiekvienos kontrolés lygiai).
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4. Tterpkite kontroling medziagg ir antgalj tikrinimui } naudojama kasete.
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5. Paspauskite mygtukag LOAD kasetei identifikuoti.

6. Jeigu yra daugiau nei viena kaseté, automatiskai suteikiamas 1 ir 2 lygiai.

1 lygis 2 lygis
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7. Paspauskite kasetés klaviatiiros mygtuka, kad nustatytuméte kontrolés medziaga.

Kontrole
Antgalio tipas
Meéginio tipas

8. Paspauskite mygtuka START, kad testuméte su kokybes kontrolés atlikimu.
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9. Kokybes kontrolés rezultatai pateikiami istorijos ir ID lusto informaciniame lange.
e Istorija
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e ID lustas
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g
N ]

1. Istorijos ekranas

- Detalios informacijos tikrinimas: galite patikrinti detalig informacija 1-2 sekundZiy trukmeés
paspaudimu.
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- ISsaugoty rezultaty atspausdinimas
Palieskite rezultatus, kuriy i§vestj norite atlikti (\: aktyvuotas spausdinimas pateikiamas raudona
spalva) ir paspauskite ,,Print*.

2. Paspauskite
PRINT

1. Pasirinkite
rezultatus

PasirodZiusiame lange paspauskite OK, kad pasirinkti rezultatai buty atspausdinti.
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- Bsaugoty rezultaty paicska 9 P

Jeigu i$saugojote rezultatus, kuriuos norite surasti, desinéje puséje paspauskite ,,SEARCH*.

Paspauskite ,,SEARCH*
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9 p.

1. Pasirinkite
rezultata.
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9. AFIAS-10 nuostatos

AFIAS-10 gali nustatyti aplinkg naudojant toliau nurodyta nustatymy meniu.

1) Sistemos nustatymai

e Pagrindiniame meniu palieskite skirtuka Nustatymai, tada palieskite skirtuka Sistema, kad
patektuméte ] meniu Sistemos nustatymai.

e Norédami nustatyti data, datoje bakstelékite mygtuka ,,Nustatyti“. Pamatysite datos nustatymo
ekrang ir pasirinkite data, kurig norite nustatyti.

e Norédami pakeisti datos rodymo formata, skiltyje Datos formatas pasirinkite norimg formata.

e Norédami nustatyti laika, palieskite mygtuka Nustatyti laika. Rodomas laiko nustatymo ekranas ir
nustatykite laikg.

e Noredami pakeisti kalbg, pasirinkite kalbos tipa, kurj norite pakeisti funkcijoje Kalba.

e Noreédami nustatyti spausdintuva, palieskite mygtuka Spausdintuvas. Galite pasirinkti tik automatinj
arba rankinj, kad nustatytumeéte, ar testo metu spausdinima atlikti automatiskai.

e (alite nustatyti automatinio atsijungimo laika, kai ilgai nenaudojate prietaiso. Pasirinkus ,,00:00,
automatinis atsijungimas nenaudojamas.
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2) Vartotoju valdymas

- Pagrindiniame meniu palieskite skirtukg Nustatymai, tada palieskite skirtukg Vartotojy valdymas,
kad patektuméte j Vartotojo valdymo meniu.

- Vartotojus galima pridéti ir iStrinti tik tada, kai jie esate prisijunges naudodami administratoriaus
paskyra (,,Administratorius), o jei esate prisijunge kaip jprastas vartotojas, mygtukas Pridéti,
IStrinti nebus rodomas.

- Norédami pridéti vartotoja, palieskite mygtukg Pridéti ir jveskite vartotojo ID bei slaptazodj, kad
uzregistruotumeéte naujg vartotoja.

- Norédami i$trinti registruotg vartotoja, pasirinkite vartotoja, kurj norite istrinti, ir bakstelekite
IStrinti, kad jj pasalintuméte. Jei norite iStrinti visus vartotojus, virSuje paZymeékite visg
pasirinkimo laukelj ir palieskite I3trinti, kad testuméte visa trynima. (Siuo atveju administratoriai
neistrinami.)

- Jei esate prisijungg naudodami jprastg vartotojo ID, galite pakeisti tik savo slaptazod;.
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3) Versija

- Pagrindiniame meniu palieskite skirtukg Nustatymai, tada palieskite skirtukg Vartotojy valdymas,
kad patektumeéte j versijy nustatymo meniu.

- Qalite patikrinti AFIAS-10 veikimo aplinkg ir versija, pvz., mikroprogramai ir programinei
jrangai.

- Jei ateityje bus atnaujinimy, galite tgsti atnaujinimg naudodami misy SD kortelg arba USB.

% |
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- Jei naudojate nuoseklyjj rysj, galite nustatyti perdavimo spartg. (Pagrindas 115 200)

- Qalite nustatyti LIS serverio adresa, kai naudojate TCP/IP rysj, ir i§jungti DHCP, jei savo
jrenginiui naudojate statinj IP.

- Tikrindami galite pasirinkti LIS automatinio transportavimo funkcijos aktyvavimg Eksportavimo
funkcijoje.

5) Nustatymy meniu medis
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10. Klaidy praneSimai

1) Dialogo klaidy praneSimai

Klaidy praneSimai

Priezastis

Sprendimas

Printer Error

Spausdintuve néra popieriaus
arba spausdintuvo dangtis

Patikrinkite spausdintuvo
popieriy arba spausdintuvo

P 9 . - .
No Paper uzdarytas netinkamai. dangtj.
Printer Error Problema su spausdintuvo Susisiekite su serviso centru,
No Response komunikacija. jeigu klaida kartojasi.

Abnormal Temperature, Test
banned

PradZios testui nepavyko
pasiekti tinkamos analizatoriaus
temperaturos.

Pakartokite testa, kai
analizatorius pasieks tinkama
temperatura.

Can't start

Testo atlikimo apribojimas esant
rimtai klaidai savitikros metu.

Susisiekite su serviso centru.

Unsupported Sample Type

Naudojamas méginio tipas néra
suderinamas su jdétu stovu (pvz.
naudojamas tepinélio méginys
kraujo mégintuvéliy stove).

Naudokite tokj meéginio tipa,
kurj palaiko stovas.

lustas. 9

Nenaudokite pasibaigusio
P. _ galiojimo ID lusto. |
Nenaudokite nesuderinamo ID

Please wait

All cartridges are incubating.

Kai néra tuscios vietos ir visos
kasetés tirilamos, paspaustas
mygtukas (Bay Load / Unload).

Kai prietaiso dalys tiriamos,
nejkraukite / neiSkraukite jokios
prietaiso dalies.

Extra Tip 1~X

Nepakanka papildomo antgalio,
kai atliekamas testo elementy
priskyrimas.

Papildykite papildomus
antgalius ir pabandykite dar
karta.

The test is still in progress

Bandoma atlikti
mikroprogramos atnaujinima
testo atlikimo metu.

Atnaujinkite mikroprograma
tada, kai testai atlikti.

No rack found

Stovas jkrautas be jo jterpimo |

Pabandykite dar kartg jterpe

prietaisg. stova.
Duplicated User Name Sukurtas toqu paties ID Nekurkite V%ﬁotOJq su tokiu
vartotojas. paciu ID.

Failed to remove the tip

Nepasalinti panaudoti antgaliai.

Jeigu atlieky indas pilnas,
1Stustinkite jj ir pabandykite dar
kartg. Susisiekite su serviso
centru, jeigu klaida kartojasi.
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2) Kasetés klaidy praneSimai

Invalid

dozavimo pozicija.

Value Invalid 1

Kasetés klaida.

Flow Invalid

Bloga dozavimo pozicija ar
siurblio problema.

Klaidy praneSimai Priezastis Sprendimas
Invalid 25~32 Kasetés klaida.
Kasetés klaida ar bloga

Patikrinkite naudodami nauja
kasete.
Susisiekite su serviso centru,
jeigu klaida kartojasi.

Strip Invalid Kasetes jkrovimo linijos klaida.
Rodoma vartotojui atliekant Kasete, kurig vartotojas nori
Cancel e » . .
1$jungima testo metu. atSaukti skenavimo metu.
Papildykite papildomus
Tip required Antgalio néra. antgalius ir pabandykite dar
karta.
) L _ . Patikrinkite méginj ir
Sample Invalid Meéginio aptikimo klaida. pabandykite dar Karta.
Scan Invalid Optings sistemos pavaros klaida. Sus¥31.ek1te St SCIVISO cen tru,
jeigu klaida kartojasi.
Unknown Pirmiausia uzregistruokite ID
neatitinka ID lusto partijos kodo. lusta.
9p.
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11. Aptarnavimas, remontas ir utilizavimas

1) Prieziiira:
e Spausdinimo laikmenos montavimas ant integruoto spausdintuvo
o Atlieky déziy iStustinimas

Norédami jdiegti ir pakeisti spausdinimo laikmeng jtaisytajame spausdintuve:
e Atidarykite spausdintuvo dangtj, kaip parodyta toliau, tinkamai jdékite atspausdinta popieriy ir
uzdarykite spausdintuvo dangtj.

e Jdékite tinkamg spausdinimo popieriy.
Rekomenduojamas popierius
Popieriaus tipas: ritinélis
Popieriaus plotis: 57 mm
Popieriaus storis: 60+5m

Kai spausdintuvo dangtis uzdaromas, spausdintuvo atstatymas automatiSkai paleidziamas, kai
Jis veikia normaliai, o tada spausdinamas popierius iSleidZiamas pro anga.

Atidarydami ir uZdarydami spausdintuvo dangtj, keisdami spausdinimo medZiaga
nenaudokite jégos. Tai gali sukelti gedima.

Isitikinkite, kad spausdinimo popierius atitinka atitinkamas specifikacijas.

Nenaudokite popieriaus, kai centriné spausdinimo popieriaus dalis yra suklijuota. Integruotas
spausdintuvas neturi galimybés patikrinti, ar popierius iSnaudotas.

Montuodami spausdinimo popieriy jsitikinkite, kad spausdintuvas negauna jokiy duomeny.
PrieSingu atveju duomenys bus prarasti.

> >
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Jei iSspausdinami ankstesnio bandymo rezultatai, o spausdinimo popierius nespausdinamas
dél spausdinimo popieriaus truokumo, seni rezultatai bus iSspausdinti automatiskai, kai
jdedamas naujas spausdinimo popierius.

Taciau jei spausdinimo metu i§jungsite maitinima, neatspausdinti duomenys bus prarasti.

A Jei spausdintuvo dangtis neuzdarytas normaliai, duomenys nebus spausdinami.

Atlieky indy iStustinimas:
e Kai bandymas vyksta ir baigiamas, panaudotas antgalis iSmetamas |} atlieky inda.
e Jei antgaliy atlieky indas yra pilnas, iSimkite indg ir iSmeskite panaudotus antgalius.

Tvarkydami biologines atliekas, turite laikytis atitinkamy taisykliy.

2) Remontas:
o AFIAS-10 neturi daliy, kurias galéty taisyti vartotojas.
e Jei jums reikia techninio remonto ar prieziiiros, atsiyskite prietaisa mums arba susisiekite su vietiniu
platintoju.

3) Salinimas:
e Jei AFIAS-10 reikia utilizuoti, jis turi biiti iSmestas laikantis kiekvieno regiono elektros ir
elektroniniy gaminiy utilizavimo taisykliy.

Svarbu!

Norédami tinkamai iSmesti ir perdirbti AFIAS-10, atsiyskite prietaisa mums, kad jj tinkamai
utilizuotumeéte.

Jei iSmetate jj atskirai, jj reikia iSmesti laikantis atitinkamy taisykliy.
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4) Gabenimas ir sandéliavimas

e Gabendami produkta naudokite originalig pakuote. Taip pat originalig pakuot¢ naudokite tada, kai
prietaisas nebus naudojamas ilgg laika.

f: Kai gabenate ar sandéliuojate AFIAS-10, sandéliuokite sausoje vietoje apsaugant nuo fizinio
poveikio.
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12. Garantija

AFIAS-10 prag¢jo grieztas kokybés uztikrinimo ir testavimo procediiras. ,,Boditech Med Inc.* iSreikStos ir
numanomos garantijos priklauso nuo visisko ,,Boditech Med Inc.* paskelbty nurodymy dé¢l ,,Boditech
Med Inc.* produkty naudojimo.

Vartotojas, norédamas pasinaudoti garantine paslauga, privalo grazinti sugedusj AFIAS-10 jrenginj ar bet
kurj jo komponentg kartu su pirkimo jrodymu Boditech Med Inc. arba artimiausiam jgaliotajam techninés
priezitros atstovui.

Informacija apie garantija

Per garantinj laikotarpj (24 mén. nuo pirkimo datos) atsiradus gamintojo brokui ar gedimui, mes Jums
atlyginsime vadovaudamiesi tokiy gaminiy ar daliy nemokamo remonto arba vartotojy zalos atlyginimo
taisyklémis.

Toliau nurodytais atvejais garantiniu laikotarpiu garantija néra taikoma.

- Gedimas dél netinkamo naudotojo elgesio ir netinkamo naudojimo.

- Gedimas d¢l vartotojo valios ar aplaidumo.

- Gedimai ir Zala, atsiradusi d¢l remonto ir modifikacijy, i$skyrus miisy teikiamas paslaugas.
- Prekeés garantijos praradimas ir savavaliskas salygy pakeitimas.

- Nesékmé dél gamtos problemy.

Dél uzklausy po pardavimo kreipkités:

Boditech Med Inc.

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won-do, KOREJOS RESPUBLIKA
Telefonas: +82 243-1400 / Faksas: +82 243-9373

El. pastas: TS@boditech.co.kr / Tinklalapis: www.boditech.co.kr
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Produkto sertifikatas
Dékojame, kad jsigijote AFIAS-10.

Prasome uzpildyti reikiamg informacijg ir nusiysti $ig garanting kortele per 30 dieny nuo jsigijimo dienos
nurodytu adresu.

Produkto pavadinimas AFIAS-10

Serijinis numeris

Pagaminimo data

Garantijos trukmé 24 ménesiai nuo jsigijimo dienos
Isigijimo data Metai Ménuo Diena
Gamintojas Boditech Med Inc.

Isigijimo vieta

form-GEO02-15 (Perz. 04) 73 /74



Dokumento nr.: OPM-A10-EN Vertimas i§ angly kalbos dokumento
Perziiiros data: 2021-08-20 (Perz. 01)

form-GEOQ2-15 (Perz. 04) 74174



www.boditech.co.kr

Pagarba gyvybei

Boditech Med Inc.

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do 24398, Kor¢ja
Tel.: +82-33-243-1400 Faks.: +82-33-243-93-73

Obelis s.a.

Bd. General Wahis 53, 1030 Briuselis, Belgija
Tel.: +(32) 2.732.59.54 Faks.: +(32) 2.732.60.03
mail@obelis.net



AFIAS-10

Quick Operation Guide




AFIAS-10 Start-up

Turn on the switch 'Power On/OFF".

1)
(The power switch is located at the bottom left of AFIAS-10 back)

2) () Pressthe power botton on the front of the equipment to turn it on.

3) When turned on, AFIAS-10 briefly displays the Boditech Med logo and enters the

login window.

@ For the first log in, please insert the password 0000.
The instrument will request to change the password after the first login.*

Start-up Screen Loading Screen Log in Screen

4) When the login is completed, after going through the device initialisation
process the main screen is displayed.

System initialising Main screen

5) On the main screen, check the temperature of the equipment at the bottom.

......................

......................

If it is confirmed that the equipment temperature is green (35 * 2 °C), the equipment

is ready for testing.
» To conduct the AFIAS test, prepare the following items:

» AFIAS ID Chip.
. If the LOT to be tested has not been registered before, proceed with registering the ID Chip.

Registration is needed only once per LOT.

» AFIAS cartridge.

» Patient sample or Boditech control.
* refer to separate manual for more detailed instructions.
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Main Screen Features

Register ID Chip & Display info and status of

Analysis/QC mode Previous test results Holder slot !
samples to be examined

check stored ID Chip info

Check
additional
Tip info Insert/release the
holder & display
the current status

of the holder

Display the current Cartridge holder Current Instrument Serial Number Sample Rack
user name temperature Date/Time & Software version Unload

ID Chip Registration

@ Insert the ID Chip you want to register into the ID Chip port and touch the 'ID Chip' button
on the main screen. When the ID Chip List window appears, the ID Chip information is
automatically saved.

* Insert the ID Chip into the ID Chip port :
(side with the item name visible).
ID Chip

@ When registering more than one item, insert the second ID chip while the ID chip List window
is open and press the Load button to register any additional item.

ID Chip List

2 * AFIAS-10 can register 100 ID chip information.

: I Il * When changing Lot, the Lot specific ID Chip needs to be registered.
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Cartridge Structure

==

.........................

Loading Well: sample [ . T

mixture loading

Tip hole

Detection Buffer Well
Pre-inspection Precautions

> Verify that the lot numbers printed on the test cartridge and ID Chip match.

> Verify the expiry date.

» Use cartridges immediately after opening packaging.

> If the cartridge was refrigerated, leave it at room temperature for at least 15 minutes before proceeding with the test.
> Use a separate tip for dispensing samples onto the cartridge well (inside the instrument only insert tips from the box).

» Do not use tips if they are curved or damaged.

Pre-inspection Preparations
[Tip Fill] 1) Tip Fill & Cartridge placing on Tip Station

@ Insert the tip in the tip stations on the side of
) the holder.

+— Tipstation —

*Fill in the tip from the
bottom right.

i
G
i

00006
000060

$

@ Touch the tip station part on the main screen
and correctly insert the number of tips installed.



[Cartridge Inserting]
* When a cartridge is installed,
the slot changes to activated.

@ Insert cartridges.

@ Insert the tips into
the tip holder of
the inserted
cartridge.

Before After After
inserting inserting loading

® Click the 'Load' button on the holder where the
cartridges are inserted.
(AFIAS-10 will read the cartridge barcode and
display the cartridge item name).

After checki he b de, A
e e e choun € After checking the barcode,
the corresponding item will be shown.

2) Specimen and Rack Preparation

@ Blood tube rack.

[Sample preparation] (A) Prepare the blood tube rack and specimen.

* Blood tube available size: 13mm x 75~100 mm
* Minimum sample volume in the tube: 1mL (Dead volume) + a

(B) Open the lid of the blood tube and place the tubes on the rack.

* In the case of a whole blood sample, before taking off the lid slowly invert twice
up and down then proceed. (Be careful not to create bubbles in the tube when inverting)

X X X X O O

*barcode
recognition
range

[ 1cm
« .
Start fr°f“ the right, where the rack * When attaching a patient barcode, * Sample barcode recognition area: 1cm
barcode is located. position it vertically in a similar way lower than the smaller tube edge to 1cm

as the container's own label. higher than the smaller tube bottom.
* smaller tube size: 75mm.



@ Eppendorf tube rack
(A) Prepare the Eppendorf tube rack and the Eppendorf tube containing the specimen.

Minimum sample volume in the tube: 40 uL (Dead volume) + a (refer to the product insert for the volume)

(B) After fully opening the lid of the Eppendorf tube, place it in the rack following the instruction below.

. . Lid should be open to the
Lid being fully retracted e SEE

— 0 X X X X

* Start from the right, where the rack barcode is located.

[Installing the Specimen Tube Rack]

@ Press the rack 'unload' button on the bottom right corner, in order for the rack holder

to be ejected.

Unloaded

OC

@ Insert the tube rack.

*When loading the rack, it automatically detects the presence of the tubes and displays them.

7~

Sampling Rack Station = 9 Show recognized tubes

t -




Test Method 1) Automatic order designation (bidirectional LIS)

[Place the cartridges first]

[place the sample tube first]

@ After placing the cartridge in the holder,

select "unloaded".

@ Place the tip into the tip position.

® Open the lid of the sample tube and place in the
sample tube rack.

— The sample rack enters the equipment, automatically recognises
the tube barcodes, select the order, and matches them directly
to the cartridges.

@ Open the cap of the sample tube and install

the sample tube rack.

— The sample rack enters the equipment, automatically recognises
the tube barcodes, select the order, and the required quantity of
cartridge per item appears in the pop-up window.

@ After placing the requested

cartridges, press "unloaded”.
— The cartridges and the sample tubes will match automatically.

® Insert the tip into the tip position.

[In case of changing the sample type is needed]

O

O

=D

(A) Touch the sample rack area to open the sample window.
(B) Select sample type.

Blood tube | WB | S/P

(C) Select the sample tube you want to change the
sample type.

©&»

D) Touch the 'x' button to save the entered information.
1

@ Touch the 'Start' button.

%
e

® Select 'OK".



Test Method 2) Manual Ordering

If not all cartridges are of the same item, it is
required to manually match sample tubes and cartridges.

Sample Rack Area

@ When the cartridges have been loaded, select.

@ Insert tips in the tip positions.

® Load the sample tube rack.

@ Touch the sample rack area on the screen to
designate sample tubes to the cartridges.

[- Items e,

Sample Window

Sample type ﬁ

SETNSIERT ) m——

I ——
D ——
Gz ——
R

* The item list shows the item name of the inserted cartridge (with available quantity).

® Select a sample type. | WB [ s/mp |
® Touch the item from the list (select add).

@ Select a sample (tube) which corresponds to the
selected parameter that needs to be tested.

* |t is possible to match up to 10 items with one sample.

e.g.1) Match S/P (serum/plasma) and Tn-I to samples 1 and 2.

e.g.2) Match whole blood and CRP for samples 1 to 3 and whole blood for
samples 4 to 6 and Tn-I Plus.



e.g.3) Matching S/P and NT-proBNP to CK-MB in samples 3 and 4.

@ Select the corresponding item from
the item list part.

@ Change to 'Remove’.

® Touch and remove the sample (if you
add an item again later, change to

q 'Add' and proceed).
CK-MB ‘

@ Remove » @ Remove

* Remove designated items.

@ If you wish to add a patient ID, it is
possible to type it using the keyboard
% on the screen. When finished, touch
the X button to save the information.

0

© Select the button 'Start'.

Press 'OK".




TESt M et h Od 3) E me rgency TeSt Emergency test allows to manually insert the sample,

this can be done in case of small sample volume or
emergency examination.

@ Insert the cartridge of the test needed for an
emergency check.

@ Put the required sample amount into the cartridge
sample well.

><><3C> -
Be careful not to let air in
when you put samples in.
&, O X

® Insert the tip in the tip position.

® Click the 'Load' button on the corrisponding bay.

a Unloaded

® Click the keyboard button on the bottom of the

cartridge.
® Enter Patient ID (optional). Patient ID
6 | @ Select Emergency Test.
7 Select General Tip. General Tip
9 © Select the correct WB S/P
sample type.
@% Press Set.

@ The emergency test will then acquire the
priority and will be processed immediately.
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Delete the Test

1) How to cancel while a test is processing

I ! @ Touch the icon 'Stop' — Select OK.

@ AFIAS-10 will cancel all tests, with the exception of
those that are already at the reaction time step.

2) Canceling an individual test
@ Touch the center of the cartridge slot for at
least 3 seconds — Select OK.

@ Only the selected cartridge will be cancelled.
3) Canceling all bay tests

@ Touch for at least 3 seconds the button under the Bay
that you want to cancel — press OK.

@ All tests will be cancelled.

Maintenance
1 ) C|ean Tlp remova| area @ Remove any remains fr_om the tig removal slide on _
* Slide on the left side of the instrument the left side of the equipment using an alcohol solution.
2) C|eaning and em pty|ng @ Remove the waste box gttached to the sjdr:z of the -
. equipment, discard the tip, and clean the inside of the tip box.
the ti P waste box @ Attach the waste box in place using the magnet.
3) System check @ Prepare the System check cartridge, System check ID chip

When to use it: When AFIAS-10 is first installed, when AFIAS-10
is moved to another location, when an error occurs, when the
test result is considered abnormal or different from the
reference value.

@ How to use.

Q (A) Register the System Check ID chip.
(B) Insert the System check cartridge into the cartridge slot and
| a | press the 'Unloaded' button.

U Unloaded %j:

C) Press the 'Start' button to proceed with the inspection and

g ;? check the result.
11



Register and Test Quality Control (QC)

@ Pressthe  Analyzer  button at the top of the main screen to switchto | QC  mode.

Control o
@ Press the button  Material to open the control material window.

® If the control substance is not registered or the control Lot has changed,

press to add controls (repeat for each level) and press the 'Register’ button.

Register

3 Ny

@ Insert the cartridge to be used and press the | Unloaded | button to recognise the cartridge.

® If 2 or more cartridges have been inserted, the values Lv1 and Lv2 will be assigned automatically.
If manual application of the control material is required, press, to set the control material.

@ Control Lot (Lv1 / Lv2) @ Tip type @ Sample type.

Oe®

® Add the control material to be inspected into the sample well.

@ Add the tip into the tip hole.

Press the 'Start' button to proceed with the QC.

® QC results can be found both in History and in ID-Chip information.



- History

- ID Chip

AFIAS-10 Shut Down

1) Sleep mode
@ Press briefly the power button @ to enter sleep mode.

2) Reboot

@ Press and hold the button operator: admin  for at least 3 seconds and touch 'Reboot’
in the active window.

@ The equipment reboots again.

3) Shut down

@ -1 @ Press and hold the power button for at least 4 seconds to enter the 'Power
Off" window.
@ -2 Press and hold the button Operator: admin 1, \+ton or at least 3 seconds and touch
'Power off' in the active window.

@ When you touch the 'OK' button, the instrument will proceed with the shutting down procedure.

® Turn off the main power on/off switch on the back of the instrument.
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Frequently Asked Questions

- The below issues can appear in the pop-up window or on the screen.

Issue

No ID Chip

Unknown

Tip required

Tip
Required

Sample Empty

Sample Error

WB
i (B))

Invalid TF
/ Invalid 25~ 34

Extra Tip 1~X

Abnormal
Temperature,
Test banned

Cause

If the inserted cartridge and the lot
on the ID chip do not match.

If the inserted cartridge and the lot
on the ID chip do not match.

Barcode printed on the cartridge: If
the barcode is obscured by other
material or the printing is damaged
and the equipment does not
recognise the cartridge barcode.

Barcode module failure.

If the test was carried out without a tip.

Sample detection error.

If sample amount is small.

If the sample tube lid is not removed
when inserted in the sample rack.

Sample Error.
(Bubble Detection or Blood Clot)

Sampling attempted 2-3 times before
processing (possible problem in the
sample, such as bubble).

In case of abnormal graph, the
instrument shows one of these errors.

If the Extra Tip quantity is insufficient
to process specific items.
(T3, Testosterone, Total Anti-infliximab ---)

If the test is started with the
temperature inside the device not
reaching the appropriate temperature.

14

Solution

Please register the ID Chip and proceed
with the test again.

Insert the cartridges of Lot that match
the ID Chip and proceed with the test.

1. Remove any other material that obscures
the barcode and reinsert the cartridge.

2. Recognition failure: Press the center of the
cartridge slot picture on the screen to select
manually the correct ID chip information
(ID chip and cartridge LOT must match)

3. If the same error code continues to occur,
test using a new cartridge.

Contact Boditech Med or the local
representative for technical support.

Check whether the tip has been inserted,
add tip(s) to the cartridge or Extra Tip
station, and touch the center of the slot
in question to re-examine.

Check the sample and proceed with the
examination again.

Check the tube lid removal status and
proceed with the inspection again.

If there is too much foam in the sample
tube, remove the bubbles in the tube and
re-examine the sample.

If there are clots, take the sample again
and re-examine.

Please consider examining again and
report the final result.

Please test with the new cartridge. If the
same error occurs again, call Boditech
Med or the local representative for
technical support.

After replenishing the Extra Tip station,
proceed with the inspection.

When the temperature inside the
instrument reaches the appropriate
temperature, the test will resume.



Trouble shooting

Issue

Tip is not
removed

If the sample rack
goes in but comes
out immediately

If the sample rack
does not enter
automatically

If the equipment
does not recognize
the sample tube
barcode

If the cartridge is not
present but the
instrument recognizes
it as present

If the cartridge itself

is not recognized
(inactivated)

Initialization fail

Cause

After tip removing step, the device
still recognises that there is a tip.

The instrument attempted to
remove the Tip, but it could not
actually remove it.

Sample rack type not recognised.

If the sample rack itself is not
recognised.

The sample barcode location is
outside the barcode recognition
range.

If the sample barcode is damaged
and cannot be read from the
equipment.

If the equipment fails to rotate the
sample barcode.

Possible cartridge sensor
malfunctions due to a light source
entering the equipment.

Cartridge sensor failure.

If the equipment moving parts are
not in the correct position.
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Solution

After the technician cleans the tip sensor
contaminated area, proceed with the test
again.

Clean the contaminated area of the tip
removal slide.

Attach a new sample rack barcode and
proceed with the inspection again.

Contact Boditech Med or the local
representative for technical support.

If the barcode is outside the recognition

area, reattach it to the correct position

and proceed with the inspection again.

-13 mm x 75 mm tube : attach it at least
1 cm above the bottom of the tube

=13 mm x 100 mm Tube : 1cm above the
bottom of the tube

Re-print the barcode, attach it, and
proceed with the testing it again.

1. If the sample barcodes are pasted in
layers, remove the existing barcodes,
attach a single barcodes, and proceed
with the re-examination.

2. If the sample barcode gets detached,
secure it and conduct again the
inspection. If the problem rises when the
sample barcode is not loosen or detached,
contact Boditech Med or the local
representative for technical support.

Please change the position of the
equipment in a direction where no light
source enters directly.

Contact Boditech Med or the local
representative for technical support.

Please proceed with the equipment reboot.






Naudojimo instrukcija



AFIAS-10 Jjungimas

1) Nuspauskite jjungimo/i$jungimo jungiklj.
(Jungiklis yra AFIAS-10 nugarélés apacioje, kairéje puséje)

2) Paspauskite jrangos priekyje esantj maitinimo mygtuka, kad jjungtuméte prietaisa.

3) Jjungtas AFIAS-10 trumpam parodo Boditech Med logotipg ir parodo prisijungimo langa.

Pirma kartg prisijungdami jveskite slaptazodj 0000.
Po pirmojo prisijungimo prietaisas paprasys pakeisti slaptazod;.*

@

PradZios ekranas Krovimo ekranas Prisijungimo ekranas

4) Pasibaigus prisijungimui ir atlikus jrenginio iniciacijos procesg, rodomas pagrindinis ekranas.

Sistemos iniciacija
Pagrindinis ekranas

5) Pagrindinio ekrano apacioje patikrinkite jrenginio temperatiira.

Jei patvirtinama, kad jrangos temperatira yra zalia (35 £ 2 °C), jranga paruosta tyrimames.

Norédami atlikti AFIAS testg, pasiruoskite:

AFIAS ID lusta.

Jei bandoma partija anks€iau nebuvo registruota, toliau registruokite ID lusta.
Vieng partijg reikia registruoti tik vieng karta.

AFIAS kasete.

Paciento méginj arba Boditech kontrolinj mégin;.

VVYVYYVYY

* i§samesnés instrukcijos pateikiamos atskirame vadove.



Pagrindinio ekrano funkcijos

Start No ID chip

Unloaded Unloaded Unloaded

ID lusto registracija

@ Jdékite ID lustg, kurj norite uZregistruoti, j ID lusto prievadg ir pagrindiniame ekrane palieskite ,,ID Chip“
mygtuka. PasirodZius ID lusty sgraso langui, ID lusto informacija automatiskai iSsaugoma.

* |dékite ID lustg j ID lusto prievadg (toje puséje,
kurioje matomas elemento pavadinimas)

Registruodami daugiau nei vieng elementg, jdékite antrg ID lustg, kol atidarytas ID lusty sgraso langas, ir
paspauskite mygtuka ,Load”, kad uZregistruotumeéte bet kurj papildoma elementa.

* AFIAS-10 gali uZregistruoti 100 ID lusty informacija.
* KeiCiant partijg, reikia uzregistruoti konkredciai partijai skirtg ID lusta.



Kasetés struktira

Atsargumo priemoneés pries tyrimg

Patikrinkite, ar ant bandomosios kasetés ir ID lusto atspausdinti partijos numeriai sutampa.

Patikrinkite galiojimo datg.

Kasetes naudokite i$ karto po pakuotés atidarymo.

Jei kaseté buvo laikoma Saldytuve, prie$ atlikdami testg palikite jg kambario temperatiroje bent 15 minuciy.
Méginiams j kasetés duobute dozuoti naudokite atskirg antgalj (prietaiso viduje jdékite tik antgalius is
dézuteés).

Nenaudokite antgaliy, jei jie yra kreivi arba pazeisti.

VVVYYVYY

v

. . . v .
Pasirengimas prieS tyrima
[Antgaliy uzpildymas]
1) Antgalio uZpildymas ir kasetés padéjimas ant antgalio stoties
@ Jkiskite antgalj j antgaliy stoteles, esancias laikiklio Sone.

Antgaliy stotys

* Dékite iS apacios j deSine.

(2) Pagrindiniame ekrane palieskite antgaliy stotelés dalj ir
teisingai jdékite jdiegty antgaliy skaiciy.



[Kasetés jdéjimas]

* ]déjus kasete, lizdo
blsena tampa aktyvuota.

@ Jdékite kasetes.

(2) )dékite antgalius j jdétos kasetés antgaliy laikiklj.

Pries Po Po
jdéiima jdéjimo jkrovimo

@ Paspauskite ,Load” ant laikiklio, j kurj jdétos kasetés.
(AFIAS-10 nuskaitys kasetés briksninj kodg ir parodys
kasetés elemento pavadinima).

Patikrinus briksninj kodg, bus rodomas
atitinkamas elementas.

Méginio ir stovo paruosSimas

[Méginio paruosimas]

@ Kraujo mégintuvéliy stovas.

(A) Paruoskite kraujo mégintuvéliy stova ir mégin;.

* Kraujo mégintuvélio dydis: 13 mm x 75 ~ 100 mm

* Maziausias meéginio tdris mégintuvélyje: (negyvasis tlris) + a
(B) Atidarykite kraujo mégintuvélio dangtel;j ir padékite
mégintuvélius ant stovo.

* Jei imamas viso kraujo méginys, prie$ nuimdami dangtel;j létai
apverskite du kartus aukstyn ir Zemyn, tada teskite tyrima.
(Bukite atsargis, kad vartant nesusidaryty burbuliuky).

* Pradékite nuo desinés, kur

e * Pritvirtindami paciento briksninj koda,
yra stovo briksninis kodas.

statykite jj vertikaliai, panasiai kaip ir indo
etikete.

* Bruksninio kodo atpaZinimo srities pavyzdys: 1 cm Zemiau
mazesnio mégintuveélio krasto iki 1 cm auks¢iau mazesnio
mégintuveélio dugno.

* mazesnio meégintuvélio dydis: 75 mm.



@ Eppendorf mégintuvéliy stovas
(A) Paruoskite Eppendorf mégintuvéliy stova ir Eppendorf mégintuvélj su méginiu.
MaZiausias méginio tdris mégintuvélyje: (negyvasis tiris) + a (tlris nurodytas gaminio jdékle).
(B) Visiskai atidare Eppendorf mégintuvélio dangtelj, jstatykite jj j stovg vadovaudamiesi toliau pateiktais
nurodymais.

* Pradékite nuo desinés, kur yra stovo briksninis kodas.
[Méginiy mégintuvéliy stovo montavimas]

(1) Paspauskite apatiniame deSiniajame kampe esantj stovo iSkrovimo mygtukg, kad stovo laikiklis baty
iSstumtas.

(@ )dekite megintuveliy stova.
*Kraunant j stovg, jis automatiskai nustato, ar yra mégintuvéliy, ir juos parodo.

Meéginiy stovo stotis Mégintuvéliy rodymas



Tyrimo metodas 1) Automatinis Zyméjimas (dvikrypté LIS)

[Pirmiausia jdékite kasetes]

[Pirmiausia jdékite mégintuvélj]

[Jei reikia pakeisti méginio tipg]

@ |déje kasete j laikiklj, pasirinkite | Unloaded

(1) |statykite antgalj j antgalio padétj.

Atidarykite mégintuvélio dangtelj ir jdékite j mégintuvéliy
stova.

— Méginiy laikiklis jeina j jrangg, automatiskai atpazjsta
meégintuveéliy braksninius kodus, pasirenka eiliSkuma ir juos
tiesiogiai priderina prie kaseciy.

(1) Atidarykite meginiy mégintuvelio dangtelj ir sumontuokite
meéginiy megintuvélio laikiklj.

— Meéginiy laikiklis jeina j jrangg, automatiskai atpazjsta
meégintuveéliy braksninius kodus, parenkama seka ir
iSSokanciame lange pasirodo reikiamas kasetés kiekis
vienam elementui.

Unloaded

Jdéje prasomas kasetes, pasirinkite

@ Jstatykite antgalj j antgalio padét;.

(A) Palieskite méginiy stovo sritj, kad atsidaryty méginiy langas.
(B) Pasirinkite méginio tipa.

Blood tube WB | S/P |

(C) Pasirinkite mégintuvélj, kurio méginio tipg norite pakeisti.

D) Palieskite ,x“, kad iSsaugotuméte jvesty informacija.
Ry

@ Palieskite ,Start” mygtuka.

(B) Palieskite , 0K“.



Tyrimo metodas 2) Rankinis sekos nustatymas

Meginiy stovo vieta Jei ne visos kasetés yra to paties gaminio, méginiy

mégintuvélius ir kasetes reikia suderinti rankiniu badu.

Elementai

@ Kai kasetés bus jkeltos, pasirinkite | Unloaded

Jdékite antgalius j antgaliy padétis.
Jdékite meéginiy mégintuvéliy stova.

Palieskite méginiy laikiklio sritj ekrane, kad
paskirtuméte méginiy mégintuvélius j kasetes.

Méginio langas

* Elementy sarase rodomas jdétos kasetés elemento pavadinimas (su turimu kiekiu).

() Ppasirinkite méginio tipa. | WB | S/P

(&) Palieskite elementg i3 saraso (palieskite ,,add”).

@ Pasirinkite meéginj (mégintuvélj), atitinkantj pasirinkta
parametra, kurj reikia tirti.

* Su vienu meéginiu galima suderinti iki 10 elementy.

pvz. 1) S/P (serumas/plazma) ir Tn-I suderinkite su 1 ir 2 méginiais.

pvz. 2) Suderinkite 1-3 méginiy visg kraujg ir CRP, 4-6 méginiy visg kraujg ir Tn-I Plus.



pvz. 3) S/P ir NT-proBNP suderinimas CK-MB 3 ir 4 méginiuose.

* Pasirinkty elementy Salinimas Pasirinkite atitinkama elementg i$ elementy
sgraso dalies.

Pakeiskite j "Pasalinti".
Palieskite ir pasalinkite méginj (jei véliau veél
pridésite elementgy, ,Add” ir teskite).

@O

Jei norite jrasyti paciento ID, jj galima jvesti ekrane
esancia klaviatlira. Baige, palieskite ,X“, kad
informacija baty iSsaugota.

0

@ Palieskite ,Start” mygtuka.

@ Palieskite , OK"“.



TyrimO metOdaS 3) Avarinis tyrimaS Avarinis tyrimas leidZia rankiniu bidu jvesti meéginj, tai

galima padaryti, jei méginio taris nedidelis arba reikia
atlikti tyrima skubos tvarka.

(1) |dékite testo kasete, reikalingg avariniam patikrinimui.

(Z) |kasetés méginio duobute jpilkite reikiama méginio kiekj.

Bukite atsargis, kad jdédami
méginius nepraleistuméte oro.

(3) |statykite antgalj j antgalio padétj.

(&) Spustelékite mygtuka ,Load” atitinkamoje ertméje.

(5) Spustelékite klaviatiros mygtuka kasetés apacioje.

Jveskite paciento ID (neprivaloma).

Pasirinkite ,,Emergency Test”.

Pasirinkite ,,General Tip“.

Pasirinkite tinkama méginio tip3.

Spauskite ,Set”.

Tada avarinis testas jgaus prioritetg ir bus apdorojamas
nedelsiant.
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Tyrimo iStrynimas
1) Kaip atSaukti tyrima, kol jis apdorojamas

@ Ppalieskite piktograma ,,Stop“ ir pasirinkite ,,OK“.

(Z) AFIAS-10 at3auks visus tyrimus, iskyrus tuos, kurie jau
yra reakcijos laiko Zingsnyje.

2) Individualaus tyrimo atSaukimas

@  Ppalieskite kasetés lizdo centrg bent 3 sekundes ir
pasirinkite ,,OK”.

(Z) Bus at3aukta tik pasirinkta kaseté.
3) Visy tyrimy atSaukimas

@ Bent 3 sekundes palieskite mygtuka po stovu, kurj
norite atSaukti, ir pasirinkite ,OK“.

(2) Visi tyrimai bus at3aukti.

Techniné prieZiura

Alkoholio tirpalu pasalinkite visus likucius nuo kairéje jrangos puséje

1) Antgalio pasalinimo srities valymas ] B . LT
esancio antgalio nuémimo Sliauziklio.

* Slinkite kairéje prietaiso puséje.

2) Antgaliy atlieky déZutés valymas ir
tustinimas Nuimkite prie jrangos Sono pritvirtintg atlieky déZute, iSmeskite antgalj ir
iSvalykite antgalio dézutés vidy.

) Atlieky déZute pritvirtinkite magnetu.

@

3) Sistemos patikrinimas

{jj Paruoskite sistemos patikros kasete, sistemos patikros ID lustg
Kada naudoti: Kai AFIAS-10 jrengiamas pirma kartg, kai AFIAS-10
perkeliamas j kit vietg, kai jvyksta klaida, kai bandymo rezultatas
laikomas nejprastu arba skiriasi nuo pamatinés verteés.

@ Kaip naudoti.

(A) UzZregistruokite sistemos tikrinimo ID lusta.

(B) Jdékite ,,System Check“ kasete j kasetés lizdg ir paspauskite mygtuka

,Unloaded”.
C) Paspauskite mygtuka ,Start”, kad pradétumeéte patikrinima ir pamatytuméte
rezultatus.



Registravimas ir kokybés kontrolé 5 p. Kokybés kontrolé

paruoSta naudojimui

Qc

(1) Paspauskite pagrindinio ekrano virsuje, kad perjungtuméte rezima.
Paspauskite mygtuka , kad atidarytumeéte valdymo langa.

©) Jei kontroliné medziaga néra uzregistruota arba pasikeité kontroliné partija, paspauskite m, kad
pridétumeéte kontrolinius elementus (kartokite kiekvienam lygiui), ir paspauskite mygtuka , Register”.

Unloaded
Jdékite naudojama kasete ir paspauskite ==——————— ad jrenginys atpazinty kasete.
O]

® Jei jdétos 2 ar daugiau kaseciy, Lv1 ir Lv2 reikSmés bus priskirtos automatiskai. Jei kontroline medZziagg reikia

pritaikyti rankiniu bddu, paspauskite mygtuka, kad nustatytuméte kontroline medziagg.

Kontrolé

Antgalio tipas

Méginio tipas
] méginio duobute jpilkite tikrinamos kontrolinés medziagos.
Jkiskite antgalj j antgalio anga.
Paspauskite ,Start”, kad testuméte kokybés kontrole.

Kontrolés kokybés rezultatus galima rasti ir istorijoje, ir ID lusto informacijoje.
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Karolina.Grigaliunie
Text Box
5 p. Kokybės kontrolė paruošta naudojimui


- Istorija

- ID lustas

AFIAS-10 iSjungimas
1) Miego rezimas

(1) Trumpai paspauskite maitinimo mygtuka , kad pereituméte j miego reZima.
2) Perkrovimas

(1) Paspaude palaikykite bent 3 sekundes ir aktyviajame lange palieskite ,, Reboot”.
() lIranga bus paleidZiama i$ naujo.

3) ISjungimas
1. Paspaude palaikykite bent 4 sekundes, kad jjungtuméte iSjungimo langa.
2. Paspaude palaikykite bent 3 sekundes ir aktyviajame lange palieskite ,,Power off”.

Kai paliesite mygtukg , OK“, prietaisas pradés iSjungimo procedira.

@ eeae

I$junkite pagrindinj maitinimo jjungimo/isjungimo jungiklj, esantj prietaiso nugaréléje.
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Daznai uzduodami klausimai

- Toliau nurodyti klausimai gali biti rodomi iskylanciajame lange arba ekrane.

Problema

No ID Chip

Required

Priezastis

Jei jdéta kaseté ir ID luste esanti partija
nesutampa.
Jei jdéta kaseté ir ID luste esanti partija
nesutampa.

Ant kasetés atspausdintas briksninis
kodas: Jei briksninis kodas yra uzdengtas
kita medziaga arba spausdinimas yra
paZeistas ir jranga neatpazjsta kasetés
briksninio kodo.

Bruksninio kodo modulio gedimas.

Tyrimas buvo atliktas be antgalio.

Méginio aptikimo klaida.
Jei méginio kiekis yra mazas.

Jei jdéjus mégintuveélj j meéginiy laikiklj
dangtelis nenuimamas.

Méginio klaida
(Burbuliuky arba kraujo kresuliy aptikimas)

Méginj bandyta paimti 2-3 kartus pries
apdorojima (galima problema méginyje,
pvz., burbuliukas).

Jei grafikas nenormalus, prietaisas rodo
vieng i$ Siy klaidy.

Jei ,Extra Tip“ kiekio nepakanka tam
tikriems elementams apdoroti. (T3,
testosteronas, bendras antiinfliksimabo
kiekis...)

Jei tyrimas pradedamas, kai temperatira
prietaiso viduje nesiekia reikiamos.
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Sprendimas
UZregistruokite ID lustg ir teskite testg i$ naujo.

Jdékite identifikacinj lustg atitinkancias partijy
kasetes ir teskite tyrima.

1. Pasalinkite bet kokig kitg medziagg, kuri uzstoja
braksninj koda, ir vél jdékite kasete.

2. Atpazinimo klaida: Paspauskite kasetés lizdo
paveikslélio vidurj ekrane, kad rankiniu bidu
pasirinktumeéte teisingg ID lusto informacijg (ID
lustas ir kasetés partija turi sutapti).

3. Jei tas pats klaidos kodas kartojasi ir toliau,
bandykite naujg kasete.

Kreipkités j "Boditech Med" arba vietinj atstova dél
techninés pagalbos.

Patikrinkite, ar antgalis jdétas, pridékite antgalj (-ius)
j kasete arba papildomo antgalio stotele ir, norédami
pakartoti tyrimg, palieskite atitinkamo lizdo centra.

Patikrinkite méginj ir vél teskite tyrima.

Patikrinkite vamzdZio dangtelio nuémimo biseng ir
vél teskite patikra.

Jei mégintuvélyje yra per daug puty, pasalinkite i$
mégintuvélio burbuliukus ir dar kartg iStirkite méginj.
Jei yra kresuliy, dar kartg paimkite méginj ir dar kartg
iStirkite.

Pakartokite tyrima.

Atlikite bandyma su nauja kasete. Jei ta pati klaida
pasikartoja, skambinkite j Boditech Med arba
vietiniam atstovui, kad suteikty technine pagalba.
Teskite tyrimg papilde ,, Extra Tip“ stotele.

Kai temperatiira prietaiso viduje pasieks reikiamg,
tyrimas bus tesiamas.



Trikciy Salinimas

Problema

Antgalis
nenuimtas

Jei méginiy
stovas jkiSamas,
bet tuoj pat
iSkiSamas

Jei méginiy
stovas
nejsijungia
automatiskai
Jei jranga
neatpazjsta
meégintuvélio
braksninio kodo

Jei kasetés néra,
bet prietaisas jg
atpazjsta kaip
esancig

Kasete
neatpazjstama
(neaktyvuota).
Jjungimas
nepavyksta

Priezastis

Po antgalio pasalinimo veiksmo
prietaisas vis dar atpaZjsta, kad yra
antgalis.

Prietaisas bandé pasalinti antgalj,
taciau jo pasalinti nepavyko.
Neatpazjstamas meéginio stovo
tipas.

Jei méginiy stovas
neatpazjstamas.

Meéginio bruksninio kodo vieta yra
uz briksninio kodo atpazZinimo
diapazono riby.

Jei méginio bruksninis kodas
paZeistas ir jo negalima nuskaityti
i$ jrangos.

Jei jrangai nepavyksta pasukti
méginio bruksninio kodo.

Galimas kasetés jutiklio gedimas
dél j jrangg patekusio Sviesos
Saltinio.

Kasetés jutiklio gedimas.

Judancios jrangos dalys yra
netinkamoje padétyje.
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Sprendimas

Vél atlikite tyrima technikui iSvalius uztersta
antgalio jutiklio sritj.

ISvalykite uzterstg antgalio nuémimo Sliauziklio
sritj.

Pridékite naujg méginiy lentynos briksninj koda
ir teskite tyrima.

Dél techninés pagalbos kreipkités j Boditech
Med arba vietinj atstova.

Jei briksninis kodas yra uz atpazinimo srities
riby, vél pritvirtinkite jj j reikiama vietg ir vél
atlikite patikra.

-13 mm x 75 mm vamzdelis: pritvirtinkite jj bent
1 cm vir§ vamzdelio dugno

-13 mm x 100 mm vamzdelis: 1 cm virs
vamzdelio dugno

IS naujo atsispausdinkite briksninj kodg,
pridékite jj ir teskite tyrima.

1. Jei méginio bruksniniai kodai yra jklijuoti
sluoksniais, pasalinkite esamus bruksninius
kodus, pridékite vieng bruksninj kodg ir teskite
tyrima.

2. Jei méginio briksninis kodas atsiskiria,
pritvirtinkite jj ir vél atlikite patikrinima. Jei
problema iskyla, kai méginio briksninis kodas
neatsilaisvina arba atsiskiria, kreipkités j
Boditech Med arba vietinj atstovg dél techninés
pagalbos.

Pakeiskite jrangos padét; taip, kad j jg tiesiogiai
nepatekty jokia Sviesa.

Dél techninés pagalbos kreipkités j Boditech
Med arba vietinj atstova.

Perkraukite jrangs.
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Document No.. DOC-IVDR-1-11 (Rev. 04)

DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: Boditech Med Inc.
43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, 24398, Republic of Korea
(SRN: KR-MF-000011028)

European Representative: Obelis s.a.
Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, Belgium
(SRN: BE-AR-000000106)

Product: AFIAS-10
Basic UDI-DI 880613301031BM
Reference number
FPRRO38
(Catalog number)
Intended purpose: AFIAS-10 is an analyzer intended for use in conjunction with fluorescence

immunoassay (FIA) kits for quantitative, semi-quantitative and qualitative
measurements of various analytes.
For in vitro diagnostic use only.

Classification: Class A (Rule 5)
- According to the Annex VIl of the REGULATION (EU) 2017/746

Conformity Assessment Route: According to the Annex Il and Annex Ill of the REGULATION (EU) 2017/746

We, Boditech Med Inc., herewith declare under our sole responsibility that the above-mentioned product is in
conformity with the following European Union harmonisation legislation.
o REGULATION (EU) 2017/746 OF EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL OF 5 April 2017 on in vitro
diagnostic medical devices and repealing Directive 98/79/EC and Commission Decision 2010/227/EU
e DIRECTIVE 2011/65/EU OF EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL OF 8 June 2011 on the
restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment
e COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU) 2015/863 of 31 March 2015 amending Annex Il to Directive
2011/65/EU of the European Parliament and of the Council as regards the list of restricted substances

All supporting documentation is retained under the premises of the manufacturer.

Standards applied: EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN 13612:2002,
EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021, 1SO 18113-1:2022,
1SO 18113-3:2022, ISO/TR 20416:2020, EN IEC 61326-1:2021,
EN IEC 61326-2-6:2021, EN 61010-1:2010/A1:2019,
EN IEC 61010-2-101:2022, EN 62366-1:2015, EN 62304:2006,
EN 62321-4:2014/A1:2017, EN 62321-5:2014, EN 62321-6:2015,
EN 62321-7-1:2015, EN 62321-7-2:2017, EN 62321-8:2017
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Dokumento nr. DOC-IVDR-I-11 (Rev. 04)
ES atitikties deklaracija

Gamintojas: Boditech Med Inc.
43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, 24398, Kor¢jos Respublika
(SRN: KR-MF-000011028)

Atstovas Europoje: Obelis s.a.
Bd. General Wahis, 53, 1030 Brussels, Belgija
(SRN: BE-AR-000000106)

Produktas: AFIAS-10
- Pagrindinis UDI-ID: 880613301031BM
- Katalogo nr.: FPRR038

Paskirtis: AFIAS-10 yra analizatorius, skirtas naudoti kartu su fluorescenciniy
imunotyrimy (FIA) rinkiniais kiekybiniams, pusiau kiekybiniams ir
kokybiniams jvairiy anali¢iy matavimams.

Tik in vitro diagnostiniam naudojimui.

Klasifikacija: A klasé (5 taisyklé)
- Pagal (ES) Reglamento 2017/746 VIII prieda

Atitikties jvertinimo budas: Pagal (ES) Reglamento 2017/746 11 ir 111 priedus

Mes, Boditech Med Inc., $iuo dokumentu pagal savo atsakomybe skelbiame, kad nurodyti produktai atitinka Europos Sajungos
darniajg teise.
e 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos (ES) Reglamentas 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos
prietaisy ir panaikinanti Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendima 2010/227/ES.
e 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2011/65/EB dél tam tikry pavojingy medziagy elektrinéje
ir elektroninéje jrangoje naudojimo ribojimo.
e 2015 m. kovo 31 d. Komisijos deleguotoji direktyva (ES) 2015/863 papildanti II Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2011/65/ES prieda dél draudziamy medziagy saraso.

Visa palaikomoji dokumentacija saugoma gamintojo patalpose.

Taikomi standartai: EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN 13612:2002,
EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021, ISO 18113-1:2022,
I1SO 18113-3:2022, ISO/TR 20416:2020, EN IEC 61326-1:2021,
EN IEC 61326-2-6:2021, EN 61010-1:2010/A1:2019,
EN IEC 61010-2-101:2022, EN 62366-1:2015, EN 62304:2006,
EN 62321-4:2014/A1:2017, EN 62321-5:2014, EN 62321-6:2015,
EN 62321-7-1:2015, EN 62321-7-2:2017, EN 62321-8:2017

I8leidimo vieta, data: Kor¢jos Respublika, 2024 m. kovo 22 d.

Parasas: / QMR

[$versta teisingai pagal mano zinias ir jsitikinimus. Tekstas yra i§verstas teisingai ir tiksliai bei be pakeitimy prasméje.
AS esu uztikrintas, kad lietuviy kalbos vertimas atitinka originaly dokumenta.

(MB ,Beikeris®, jm .k. 304539005)

Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr Form-PR0O1-40 (Rev.00)
43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,

Gang-won-do, 24398, Kor¢jos Respublika

Tel.: +82-33-243-1400 Faks.: +82-33-243-9373
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LETTER OF AUTHORIZATION

November 26, 2024
To whom it may concern,

We hereby authorize INTERLUX Ltd. With its principal place of business at Avieciy str.
16, LT-08418, Vilnius, Lithuania to act as the exclusive distributor for the below-stated
products manufactured by Boditech Med Inc. with its principal place of business at 43
Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon, Gangwon-do, Republic of Korea,
Postal Code 24398 (the “Company”).

INTERLUX Ltd. Is authorized to register, sell, market, provide full guarantees and

technical service in Lithuania, Latvia, and Estonia market.

- ichroma ™ analyzers and reagents

- AFIAS analyzers and reagents

This Letter of Authorization shall become effective as of January 1, 2025 and expires on
December 31, 2025. The terms of this Letter of Authorization may be renewed for an
additional year period, subject to the terms of any definitive agreement which shall be
entered into by and between the Distributor and the Company. No change or

amendment to this Letter of Authorization shall be valid unless agreed in writing by the
Company.

Yours faithfully,

42 Gecddany 1 gil, lonanac
fheattoo s, Gangwon do, Couth

Representative Director
Boditech Med Inc.

Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr
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IGALIOJIMO LAISKAS

2024 m. lapkri¢io mén. 26 d.
Suinteresuotiems asmenims,

Siuo dokumentu jgaliojame UAB ,,INTERLUXY, jsikiirusia Avieciy g. 16, 08418 Vilnius, Lietuva veikti kaip
miusy iSskirtinj platintojg toliau nurodytiems produktams, kuriuos gamina Boditech Med Inc., jsikiirusi 43,
Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398, KOREJOS RESPUBLIKA (toliau
,Kompanija*).

UAB ,,INTERLUX* yra jgaliota registruoti, parduoti, reklamuoti ir suteikti pilng garantijg ir techning prieziiirg
Lietuvos, Latvijos ir Estijos rinkose.

Produktai:
- ichroma™ analizatoriai ir reagentai
- AFIAS analizatoriai ir reagentai

Sis JGALIOJIMO LAISKAS jsigalioja 2025 mety sausio mén. 1 d. ir galioja iki 2025 m. gruodzio mén. 31 d. Sio
IGALIOJIMO LAISKO salygos gali biiti pratestos papildomus vienerius metus pagal bet kurios Platintojo ir
Kompanijos tarpusavio sutarties salygas. Jokie Sio jgaliojimo pakeitimai negalioja be rastiSko kompanijos
sutikimo.

Pagarbiai
Atstovaujamasis /parasas/ /antspaudas/
direktorius Boditech Med

Inc.

ISversta teisingai pagal mano zinias ir jsitikinimus. Tekstas yra iSverstas teisingai ir tiksliai
bei be pakeitimy prasméje.
AS esu uztikrintas, kad lietuviy kalbos vertimas atitinka originaly dokumenta.

(MB ,,Beikeris*, jm .k. 304539005)

Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr
43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398, KOREJOS RESPUBLIKA
Tel.: +82-33-243-1400 Faks.: +82-33-243-9373



Certificate

This is to certify that at Interlux has successfully
completed the basic training requirement in accordance with
the provisions of Boditech Med, Inc. to use and service AFIAS

series.

This entitles the recipient to perform limited services

for the above products.
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Certificate No. BT240328-3
Date of Issuance : March 28th, 2024
Authorized by

Boditech Med, INC.
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Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr

43, Geodudan 1-gil, Dongnae-myeen, Chuncheon-si, Gang-won State 24398, KOREA
HIC| S (F) 2GRS 228A S HFTHR] 14 43 (24398) Tel +82-33-243-1400 Fax +82-33-243-9373
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Certificate

This is to certify that at Interlux has successfully completed
the basic training requirement in accordance with the provisions
of Boditech Med, Inc. to use and service

AFIAS series.

This entitles the recipient to perform limited services

for the above products.

Certificate No. BT240328-2
Date of Issuance : March 28th, 2024
Authorized by

Boditech Med, INC.

Boditech Med Inc.

Chu w
T +R2-33-243-1400 F.+82-33.243.9373

Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr

43, Geodudanyi 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si. Gang-won State 24398, KOREA
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Certificate

This is to certify that at Interlux has successfully completed
the basic training requirement in accordance with the provisions
of Boditech Med, Inc. to use and service

AFIAS series.

This entitles the recipient to perform limited services

for the above products.

Certificate No. BT240328-1
Date of Issuance : March 28th, 2024
Authorized by

Boditech Med, INC.

Boditech Mea Inc.

¥

T:+82-33-243-1400 F:482-33-243-9373

Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won State 24398, KOREA
HIL|EUIE(F) AREYXIR|T BHA| EHIH 2ISEHX| 128 43 (24398) Tel +82-33-243-1400 Fax +82-33-243-9373



Boditech AFIAS Quality Control Guidelines

Instrument Quality Control

1. To perform system check, you need to use a system check cartridge and system check ID
chip.

2. AFIAS Analyzers measure the intensity of fluorescent signal from the system check cartridge
and compare the measured intensity with preset value to confirm the system’s reliability.

3. System checks are needed in the following cases:
- When an analyzer is first installed or moved to another location.
- If there are frequent errors during tests.
- When there are some doubts about the test results.

4. Boditech Med Inc. recommends performing the system check test 1 time/month to secure
analyzer’s functional integrity.

Cartridge Calibration

1. A master calibration curve for lot specific cartridges is saved in an ID chip included in the
cartridge box. Therefore, there is no need to perform a separate calibration process.

2. Regular calibration is not required/recommended for AFIAS as the system is designed for
on-site (point of care), emergency and small-volume testing.

Cartridge Quality Control

1. Each cartridge contains a separate internal control band to prevent and correct technical
errors.

2. Boditech Med Inc. recommends performing quality control to ensure the validity and
reliability of test results.

3. To perform quality control testing, you need to use control materials provided by Boditech
Med Inc. on demand or 3™ party control materials (not applicable to every test).

4. The quality control testing is needed as below.
—When a new cartridge lot is used.
—When a test result is considered abnormal or differs considerably from the reference
values.
—When a test result is not consistent with symptoms.

5. Boditech Med Inc. suggests recommends quality control testing 1 time/month to secure
analyzer’s functional integrity.

6. Quality Control testing should be in accordance with any relevant local regulations.
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Name: Signed:
Date: October 11, 2023

Position: Quality Management Representative

Place: Boditech Med Incorporated

ABOT0OMNIIL @ OlE
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Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr
43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won State 24398, KOREA
HICIEO S (F) HUSEXRE ZHA| SO HECX 12 43 (24398) Tel +82-33-243-1400 Fax +82-33-243-9373
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Prietaiso kokybés kontrolé

Vertimas is angly kalbos

»Boditech AFIAS* kokybés kontrolés rekomendacijos

al
©

Kasetés kokybés kontrolé

1. Kiekvienoje kasetéje yra atskira vidinés kontrolés juosta, kuri apsaugo nuo techniniy klaidy arba
jas istaiso.

2. ,,Boditech Med Inc.” rekomenduoja vykdyti kokybés kontrole, siekiant uZtikrinti bandymo
rezultaty pagristuma ir patikimuma.

3. Norint atlikti kokybés kontrolés bandyma, reikia naudoti ,,Boditech Med Inc.“ tiekiamas
kontrolines medziagas arba treCiosios S$alies tiekiamas kontrolines medziagas (taikoma ne
kiekvienam tyrimui).

4. Kokybés kontrolés bandyma reikia atlikti toliau nurodytais atvejais.

- Kai naudojama naujos serijos kaseté.
- Kai bandymo rezultatas yra netinkamas arba labai skiriasi nuo etaloniniy verciy.
- Kai bandymo rezultatas neatitinka poZymiy.

5. Siekiant uztikrinti analizatoriaus funkcionaluma, ,,Boditech Med Inc.“ rekomenduoja kokybés
kontrolés bandyma atlikti 1 kartg per ménes;.

6. Kokybés kontrolés bandymas turi atitikti Salyje galiojanciy reglamenty reikalavimus.

Vardas, pavardé: Parasas: /parasas/

Data: 2023 m. spalio 11 d.

Pareigos: ,Boditech Med Inccorporated*

Vieta

Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr
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2024 m. liepos 19 d.

AS, vertimy biuro ,,INTERPRETUM® vert¢ja, prisiimu atsakomybe uz vertimo 1§ angly kalbos | lietuviy
kalbg teisinguma.

Vertimy biuras UAB "INTERPRETUM"

Imonés kodas 302299561

Adresas: Donelaicio g. 33-114, Kaunas LT-44240, Lietuva
Tel.: (8-37) 24 00 96, +370 699 17138

Faksas: (8-37) 24 00 96

El.pastas: interpretum@inbox.lt



mailto:interpretum@inbox.lt

Boditech Med Inc.
43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gangwon-do 24398, Korea

T.+82 33 243 1400/ F. +82 33 243 9373

2024 mety kovo mén. 1 d.

PAREISKIMAS

Suinteresuotiems asmenims,

Mes, Boditech med. Inc., korporacija, teisétai jsteigta ir veikianti pagal Koréjos Respublikos
jstatymus, turinti savo pagrindinj biurg 43 Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-i,
Gangwon-do 24398 Koréjos Respublikoje Siuo rastu patvirtiname:

Afias-10 analizatoriuje yra jdiegta funkcija, leidZianti naudotojams prisijungimo metu
uzpildyti naudotojo ID laukg rankiniu badu arba nuskaitant briaksninj kodg. Paciento ID lauka
taip pat galima uzpildyti rankiniu jvesties arba briksninio kodo nuskaitymo budu.

Pagarbiai

Boditech Med Inc.

ISversta teisingai pagal mano zinias ir jsitikinimus. Tekstas yra i$verstas teisingai ir tiksliai bei be pakeitimy prasméje.
AS esu uztikrintas, kad lietuviy kalbos vertimas atitinka originaly dokuments.

MB ,,Beikeris*. . k. 304539005

Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr

43, Geodudanji 1-9il, Nnngnas-myeon, Chuncheon-si, Gang-won State 24398, KOREA

HICISIOIS () RS GXIRIe SHA| BUIO! HEEX) 13 43(24398) Tel +82-33-243-1400 tax +82-33-243-9373



Boditech Med Inc.
43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gangwon-do 24398, Korea

T.+82 332431400/ F. +82 33 243 9373

Wednesday, March 6, 2024

STATEMENT

To whom it may concern,

We Boditech Med Inc., a corporation duly organized and existing under the laws of the
Republic of Korea, having its principal office at 43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,

Chuncheon-si Gangwon-do, 24398 Korea, hereby certify that:

The AFIAS-10 analyzer incorporates a feature allowing users to fill in the User ID field

during login through either manual input or barcode scanning. Patient ID field can also be

populated by either manual input or barcode scanning.

Yours faithfully,

A7 S WO T I
fLﬂ Boditech Med Inc.
- 43, Geodudarii 1-gil, Dongnae-myeon,

Chunchecn &, Gangwan-(o, South Kores 700-883

. T:+82-33-243-1400 F +82-33-2:43 5373
/ Boditech Me Inc. d
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1. MSH segment structure 9p.

-. This segment is the HL7 MSH message segment, indicating the Message Header.
-. Segment Field

e  MSH-1: Field Separator (ST)

MSH-2: Encoding Characters (ST)

MSH-3: Sending Application (HD) optional

MSH-4: Sending Facility (HD) optional

MSH-5: Receiving Application (HD) optional

MSH-6: Receiving Facility (HD) optional

MSH-7: Date/Time of Message (DTM)

MSH-8: Security (ST) optional

MSH-9: Message Type (MSG)

MSH-10: Message Control ID (ST)

MSH-11: Processing ID (PT)

MSH-12: Version ID (VID)

MSH-13: Sequence Number (NM) optional

MSH-14: Continuation Pointer (ST) optional

MSH-15: Accept Acknowledgment Type (ID) optional
MSH-16: Application Acknowledgment Type (ID) optional
MSH-17: Country Code (ID) optional

MSH-18: Character Set (ID) optional repeating

MSH-19: Principal Language Of Message (CWE) optional
MSH-20: Alternate Character Set Handling Scheme (ID) optional
MSH-21: Message Profile Identifier (EI) optional repeating
MSH-22: Sending Responsible Organization (XON) optional
MSH-23: Receiving Responsible Organization (XON) optional
MSH-24: Sending Network Address (HD) optional

MSH-25: Receiving Network Address (HD) optional

2. PID segment structure
-. This segment is the HL7 PID segment, indicating the Patient Identification
-. Segment Field

e PID-1: Set ID - PID (SI) optional

PID-2: Patient ID (CX) optional

PID-3: Patient Identifier List (CX) repeating

PID-4: Alternate Patient ID - PID (CX) optional repeating
PID-5: Patient Name (XPN) repeating

PID-6: Mother's Maiden Name (XPN) optional repeating
PID-7: Date/Time of Birth (DTM) optional

PID-8: Administrative Sex (IS) optional

PID-9: Patient Alias (XPN) optional repeating

PID-10: Race (CWE) optional repeating

3. OBR segment structure
-. This segment is the HL7 OBR message segment, indicating the Observation Request
-. Segment Field

e OBR-1: Set ID - OBR (SI) optional

OBR-2: Placer Order Number (EI) optional

OBR-3: Filler Order Number (EI) optional

OBR-4: Universal Service Identifier (CWE)

OBR-5: Priority (ID) optional

OBR-6: Requested Date/Time (DTM) optional
OBR-7: Observation Date/Time # (DTM) optional
OBR-8: Observation End Date/Time # (DTM) optional
OBR-9: Collection Volume * (CQ) optional

OBR-10: Collector Identifier * (XCN) optional repeating
OBR-11: Specimen Action Code * (ID) optional
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e OBR-12: Danger Code (CWE) optional

4. ORC segment structure
-. This segment is the HL7 ORC message segment, indicating the Common Order
-. Segment Field

e  ORC-1: Order Control (ID)

ORC-2: Placer Order Number (EI) optional

ORC-3: Filler Order Number (EI) optional

ORC-4: Placer Group Number (EI) optional

ORC-5: Order Status (ID) optional

ORC-6: Response Flag (ID) optional

ORC-7: Quantity/Timing (TQ) optional repeating
ORC-8: Parent (EIP) optional

ORC-9: Date/Time of Transaction (DTM) optional
ORC-10: Entered By (XCN) optional repeating
ORC-11: Verified By (XCN) optional repeating
ORC-12: Ordering Provider (XCN) optional repeating
ORC-13: Enterer's Location (PL) optional

ORC-14: Call Back Phone Number (XTN) optional repeating
ORC-15: Order Effective Date/Time (DTM) optional
ORC-16: Order Control Code Reason (CWE) optional
e  ORC-17: Entering Organization (CWE) optional

e  ORC-18: Entering Device (CWE) optional

e  ORC-19: Action By (XCN) optional repeating

5. SPM segment structure
-. This segment is the HL7 SPM message segment, indicating the specimen
-. Segment Field

SPM-1: Set ID - SPM (SI) optional

SPM-2: Specimen ID (EIP) optional

SPM-3: Specimen Parent IDs (EIP) optional repeating
SPM-4: Specimen Type (CWE)

SPM-5: Specimen Type Modifier (CWE) optional repeating
SPM-6: Specimen Additives (CWE) optional repeating
SPM-7: Specimen Collection Method (CWE) optional
SPM-8: Specimen Source Site (CWE) optional

SPM-9: Specimen Source Site Modifier (CWE) optional repeating
SPM-10: Specimen Collection Site (CWE) optional

SPM-11: Specimen Role (CWE) optional repeating

SPM-12: Specimen Collection Amount (CQ) optional
SPM-13: Grouped Specimen Count (NM) optional

SPM-14: Specimen Description (ST) optional repeating
SPM-15: Specimen Handling Code (CWE) optional repeating
SPM-16: Specimen Risk Code (CWE) optional repeating
SPM-17: Specimen Collection Date/Time (DR) optional
SPM-18: Specimen Received Date/Time (DTM) optional
SPM-19: Specimen Expiration Date/Time (DTM) optional

6. OBX segment structure
-. This segment is the HL7 OBX message segment, indicating the Observation/Result
-. Segment Field.

e OBX-I1: Set ID - OBX (SI) optional

OBX-2: Value Type (ID) optional

OBX-3: Observation Identifier (CWE)

OBX-4: Observation Sub-ID (ST) optional

OBX-5: Observation Value (Varies) optional repeating
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OBX-6: Units (CWE) optional

OBX-7: References Range (ST) optional

OBX-8: Abnormal Flags (IS) optional repeating

OBX-9: Probability (NM) optional

OBX-10: Nature of Abnormal Test (ID) optional repeating
OBX-11: Observation Result Status (ID)

7. Message example

. Message formulation from Analyzer to server
. <SB>: 0x0B
.<EB>: 0x1C
. <CR>: 0x0D

<SB>

MSH|"~\&|Protocol|ModelName|DeviceNum|/Date|| OUL*R24"OUL_R24|1|T|2.6<CR>
PID|[PatientID1|PatientID2|PatientID3|||Age|Gender<CR>
OBR||TestName|TestType|SampleTypel||Date|||[UserID<CR>
ORCIOK|([IIIDeviceNum|SlotNum<CR>

SPM|1|CartridgeLotName]||||||||/||||//| CartridgeExpiryDate<CR>
SPM|2|ControlLotName||ControlName|||||||||||//|||ControlExpiryDate <CR>
OBX]1|TX]|Resultl TestName|[Result1 Value|Unit1|Result1Flag|Result]1 Type|||R<CR>
OBX|2|TX|Result2TestName|[Result2 Value|Unit2|Result2Flag|Result2 Type|||[R<CR>
OBX|3|TX|Result3TestName|[Result3Value|Unit3|Result3FlagResult3 Type||[R<CR>
OBX|4|TX|Result4TestName|[Result4 Value|Unit4|Result4Flag|Result4 Type||[R<CR>
OBX]5|TX|Result5TestName|[Result5 Value|Unit5ResultSFlagResult5Type||[R<CR>
<EB><CR>

. The meaning of segment

Each parameter
Segment example .
segment meaning
<SB> Start Block character
MSH|"~\&|ProtocolModelName|DeviceNum|/Date||[ OUL"R24"OUL_R24|1|T|2.6<CR> Message header
PID||PatientID1|PatientID2|PatientID3|||Age|Gender<CR> Patient information
OBR||TestName|TestType|SampleType|||Date||[UserID<CR> Test information
ORCIOK]|IIIINDeviceNum|SlotNum<CR> Device information
. . . Cartridge
SPM]|1|CartridgeLotNamel|||||||||||||l||CartridgeExpiryDate<CR> information
SPM|2|ControlLotName|ControlNamel|||||||||||||//| ControlExpiryDate <CR> Control
information
OBX|1/TX|Result] TestName|[Resultl Value|Unit1|Result] Flag|Result1 Typel|||R<CR> Test result 1
OBX|2|TX|Result2TestName|[Result2Value|Unit2|Result2Flag|Result2 Typel||| R<CR> Test result 2
OBX|3|TX]|Result3TestName||Result3Value|Unit3|Result3Flag[Result3 Type|||R<CR> Test result 3
OBX|4|TX|Result4 TestName||Result4 Value|Unit4|Result4Flag|Result4 Type|||R<CR> Test result 4
OBX|5|TX]|Result5TestName||Result5 Value|Unit5Result5Flag[Result5Type|||R<CR> Test result 5
End Block character,
<EB><CR> Carriage return
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-. each segment location of the results in HL7 field
Number Parameter Description Valid value Segment location
1 Protocol Protocol version Digit MSH-3
2 ModelName Device model name alphanumeric MSH-4
3 DeviceNum Device serial number alphanumeric MSH-5, ORC-18
Test date .
4 Date (YYYYMMDDHHMMSS) alphanumeric MSH-7, OBR-7
5 UserID Operator ID alphanumeric OBR-10
6 Patient ID1 User input Patient ID alphanumeric PID-2
7 Patient ID2 Specimen barcode ID alphanumeric PID-3
8 Patient ID3 Default Patient ID alphanumeric PID-4
9 Age Patient age Digit PID-7
10 Gender Patient gender Male / Female PID-8
11 TestName Test name alphanumeric OBR-2
Ex) CRP, PCT p
0: General mode
12 TestType 1: QC mode Digit OBR-3
2: QC calibration mode
0: Whole blood
1: Serum/Plasma
2: Urine .
13 SampleType 3 Feces Digit OBR-4
4: Swab
5: Etc
14 CartridgeLotName Test cartridge lot name alphanumeric 1%t SPM-2
15 CartridgeExpiry Date Test cartridge expiry date alphanumeric 1 SPM-19
gebxpiy (YYYYMMDD) p
16 ControlLotName Control lot name alphanumeric 2md SPM-2
17 ControlName Control name alphanumeric 2nd SPM-4
. Control expiry date . nd
18 ControlExpiryDate (YYYYMM) alphanumeric 2" SPM-19
Test name of result 1 . o
19 Result] TestName Ex) CRP, PCT alphanumeric 1 OBX-3
Test name of result 2 . nd
20 Result2TestName Ex) CRP, PCT alphanumeric 2" OBX-3
Test name of result 3 . d
21 Result3TestName Ex) CRP, PCT alphanumeric 3¢ OBX-3
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22

Result4TestName

Test name of result 4
Ex) CRP, PCT

alphanumeric

4" OBX-3

23

Result5TestName

Test name of result 5
Ex) CRP, PCT

alphanumeric

5" OBX-3

24

Resultl Value

Quantitative result of Result 1

alphanumeric

1** OBX-5

25

ResultlFlag

Qualitative result of Result 1
0: Positive

1: Negative

2: Indeterminate

Digit

1* OBX-7

26

Resultl Type

Result type of Result 1
0: Quantitative

1: Qualitative

2: Semi quantitative

Digit

1* OBX-8

27

Result2Value

Quantitative result of Result 2

alphanumeric

2 OBX-5

28

Result2Flag

Qualitative result of Result 2
0: Positive

1: Negative

2: Indeterminate

Digit

24 OBX-7

29

Result2Type

Result type of Result 2
0: Quantitative

1: Qualitative

2: Semi quantitative

Digit

2" OBX-8

30

Result3Value

Quantitative result of Result 3

alphanumeric

34 OBX-5

31

Result3Flag

Qualitative result of Result 3
0: Positive

1: Negative

2: Indeterminate

Digit

3 OBX-7

32

Result3Type

Result type of Result 3
0: Quantitative

1: Qualitative

2: Semi quantitative

Digit

34 OBX-8

33

Result4Value

Quantitative result of Result 4

alphanumeric

4" OBX-5

34

Result4Flag

Qualitative result of Result 4
0: Positive

1: Negative

2: Indeterminate

Digit

4" OBX-7

35

Result4Type

Result type of Result 4
0: Quantitative

1: Qualitative

2: Semi quantitative

Digit

4" OBX-8

36

Result5Value

Quantitative result of Result 5

alphanumeric

5% OBX-5

37

Result5Flag

Qualitative result of Result 5
0: Positive

1: Negative

2: Indeterminate

Digit

5 OBX-7

38

Result5Type

Result type of Result 5
0: Quantitative

1: Qualitative

2: Semi quantitative

Digit

5 OBX-8
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39 Unitl Unit of result 1 alphanumeric 1** OBX-6
40 Unit2 Unit of result 2 alphanumeric 2" OBX-6
41 Unit3 Unit of result 3 alphanumeric 34 OBX-6
42 Unit4 Unit of result 4 alphanumeric 4" OBX-6
43 Unit5 Unit of result 5 alphanumeric 5" OBX-6
44 SlotNum Device slot number alphanumeric ORC-19

. Message formulation from Server to analyzer (Only 3 byte)

. <SB>: 0x0B
.<EB>: 0x1C
. <CR>: 0x0D

-E.OD-
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European Representative:

Product;

Classification:

Conformity Assessment Route:

conformity.

Standards applied:

Place, Date of Issue:

Signature:
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DECLARATION OF CONFORMITY

Boditech Med Inc.
43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,

Gang-won-do, 24398, Republic of Korea

OBELIS S.A.
Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium

AFIAS CRP
Cat. No. : SMFP-2

Others
(Neither listed in the annex Il of the IVDD, Non-self-testing

device)

Self-Declaration Route According to the Annex Ill of the IVDD

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council Directive
98/79/EC for In Vitro Diagnostic medical devices. All supporting documentation is retained under the

premises of the manufacturer and the manufacturer is exclusively responsible for the declaration of

ISO 15223-1:2021, EN ISO 13485:2016, EN 13612:2002,

EN I1SO 23640:2015, EN 13641:2002, EN ISO 14971:2019,
EN 13975:2003, EN ISO 17511:2021, EN ISO 18113-1:2011,
EN I1SO 18113-2:2011

Chuncheon, Korea, May 20, 2022

Dr./

Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr
43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398, KOREA FADGE -1 (Rev. 0G]
HIC[HIH = (F) 2T FHA| SLiH HEEX[ 12 43 Tel +82-33-243-1400 Fax +82-33-243-9373



ATITIKTIES DEKLARACUA

Gamintojas: Boditech Med Inc.
43, Geodudanji 1-gif, Dongnae-myeon, Chuncheon-

si, Gang-won-do, 24398, Koréjos Respublik a

Europos atstovas: OBELIS S.A.

Bd. Général Wahis 53, 1030 Briuselis, Belgija

Produktas: AFIAS CRP

Kat. Nr.: SMFP-2

Klasifikacija: Kiti

(Néra jtrauktas j IVDD Il priedg, néra savikontrolés prietaisas)

Savaiminio deklaravimo tvarka pagal IVDD lll priedg
Atitikties vertinimo budas:

Siuo dokumentu pareiskiame, kad minéti produktai atitinka Tarybos direktyvos 98/79/EB dél in vitro
diagnostikos medicinos prietaisy nuostatas. Visi patvirtinamieji dokumentai saugomi gamintojo patalpose,

o gamintojas yra vienintelis atsakingas uz atitikties deklaracija.

Taikomi standartai: SO 15223-1:2021, EN 1SO 13485:2016, EN 13612:2002,
EN 1SO 23640:2015, EN 13641:2002, EN ISO 14971:2019,
EN 13975:2003, EN ISO 17511:2021, EN ISO 181 1 3-1:2011,
EN1SO 18113-2:2011

Vieta, iSdavimo Chuncheon, Koréja, 2022 m. geguzés 20 d.

data: Parasas:

Dr./

Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr
43, Geodudanji 1—gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398, KOREA
duj*Ql () @*%  * A|@L#r "A*AIL 43 Tel. +82-33-243-1400  Faks. +82-33-243-9373


http://www.boditech.co.kr/

DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: Boditech Med Inc.

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,

=
>
=
.
3
Q

Gang-won-do, 24398, Republic of Korea

European Representative: OBELIS S.A.
Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium

Product: Boditech CRP Control

Cat. No. : CFPO-100

Classification: Others

(Neither listed in the annex Il of the IVDD, Non-self-testing

device)

Conformity Assessment Route: Self-Declaration Route According to the Annex Il of the VDD

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council Directive 98/79/EC

for In Vitro Diagnostic medical devices. All supporting documentation is retained under the premises of the

9J1] 4o} Joadsay

manufacturer and the manufacturer is exclusively responsible for the declaration of conformity.

Standards applied: EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 13485:2016, EN 13612:2002,
EN ISO 23640:2015, EN 13641:2002, EN ISO 14971:2019,
EN 13975:2003, EN ISO 17511:2021, EN ISO 18113-1:2011,
EN ISO 18113-2:2011

Place, Date of Issue: Chuncheon, Korea, May 20, 2022
Signature:
o
Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr RA-DOC-1II-20 (Rev. 03)

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398, KOREA
HICIHO = (F) Ze EHA S HSTRI 12 43 Tel +82-33-243-1400 Fax +82-33-243-9373




ATITIKTIES DEKLARACIA

Gamintojas: Boditech Med Inc.
43, Geodudanji 1-gif, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,

Gang-won-do, 24398, Koréjos Respublika

Europos atstovas: OBELIS S.A.
Bd. Général Wahis 53, 1030 Briuselis, Belgija

Produktas: Boditech CRP kontrolé
Kat. Nr.: CFPO-100

Klasifikacija: Kiti

(Néra jtrauktas j IVDD Il priedg, néra savikontrolés prietaisas)

Savaiminio deklaravimo tvarka pagal IVDD Ill priedg

Atitikties vertinimo budas:

Siuo dokumentu pareiskiame, kad minéti produktai atitinka Tarybos direktyvos 98/79/EB dél in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy nuostatas. Visi patvirtinamieji dokumentai saugomi gamintojo patalpose, o gamintojas yra

vienintelis atsakingas uz atitikties deklaracija.

Taikomi standartai: EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 13485:2016, EN 1 36J 2:2002,
EN ISO 23640:2015, EN 13641:2002, EN ISO 14971:2019,
EN 13975:2003, EN 1SO 1751 1:2021, EN ISO 181 1 3-1:201 1,
ENISO 181 13-2:2011

Vieta, i§davimo data: Chuncheon, Koréja, 2022 m. geguzés 20 d.

Parasas:

Dr. Eui ul Choi / generalinis
direktorius

Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr RA-DOC-I1I-20 (Rev. 03)
43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398, KOREA
din|*Q|“(") @ *A|@Lg% W 11143 Tel. +82-33-243-1 400 Faks. +82—33-243-9373


http://www.boditech.co.kr/

Manufacturer:
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European Representative:

Product:

Classification:

Conformity Assessment Route:

ajl} 10} Joadsay

Standards applied:

Place, Date of Issue:

Signature:

ADOTONHDIL @ OlE

y

DECLARATION OF CONFORMITY

Boditech Med Inc.
43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,

Gang-won-do, 24398, Republic of Korea

OBELIS SA
Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium

AFIAS HbA1c
Cat. No. : SMFP-28

Others
(Neither listed in the annex Il of the IVDD, Non-self-testing device)

Self-Declaration Route According to the Annex lIl of the IVDD

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council Directive 98/79/EC
for In Vitro Diagnostic medical devices. All supporting documentation is retained under the premises of the

manufacturer and the manufacturer is exclusively responsible for the declaration of conformity.

EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 13485:2016, EN 13612:2002,
EN 1SO 23640:2015, EN 13641:2002, EN ISO 14971:2019,
EN 13975:2003, EN ISO 17511:2021, EN ISO 18113-1:2011,
EN ISO 18113-2:2011

Chuncheon, Korea, May 20, 2022

Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr
43, Geodudanii 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398, KOREA
BICIEIDIS () 2 E =HA SLHH HECX 124 43 Tel +82-33-243-1400 Fax +82-33-243-9373



ATITIKTIES DEKLARACHA

Gamintojas: Boditech Med Inc.
43, Geodudaniji 1 -gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,

Gang-won-do, 24398, Koréjos Respublika

Europos atstovas: OBELISS.A
Bd. Général Wahis 53, 1030 Briuselis, Belgija

Produktas: AFIAS HbA1 ¢
Kat. Nr.: SMFP-28

Klasifikacija: Kiti
(Néra jtrauktas j IVDD |l priedg, néra savikontrolés prietaisas)

Atitikties vertinimo biidas: Savaiminio deklaravimo tvarka pagal IVDD Ill priedg

Siuo dokumentu pareiskiame, kad minéti produktai atitinka Tarybos direktyvos 98/79/EB dél in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy nuostatas. Visi patvirtinamieji dokumentai saugomi gamintojo patalpose, o gamintojas yra

vienintelis atsakingas uz atitikties deklaracija.

Taikomi standartai: EN ISO J 5223-J:2021, EN ISO 13485:2016, EN 13612:2002, EN
ISO 23640:201 5, EN 1364J:2002, EN 1SO 14971:2019,
EN 13975:2003, EN ISO 1751 1:2021, EN ISO 18113-1:201 1,
ENISO 181 13-2:2011

Vieta, i¥davimo data: Chuncheon, Koréja, 2022 m. geguzés 20 d.

Parasas:

Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr

43, Geodudanii 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398, KOREA
d[n|* 0] (*) @* * Al @L§M WT™2X|1 43 Tel. +82-33-243-1400 Faks. +82-33-243-9373


http://www.boditech.co.kr/

DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: Boditech Med Inc.

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,

a.
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3
Q

Gang-won-do, 24398, Republic of Korea

European Representative; OBELIS S.A.
Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium

Product; Boditech HbA1c Control
Cat. No. : CFPO-96

Classification: Others
(Neither listed in the annex Il of the IVDD, Non-self-testing

device)

Conformity Assessment Route: Self-Declaration Route According to the Annex Ill of the IVDD

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council Directive 98/79/EC

9J1] 410} Joadsay

for In Vitro Diagnostic medical devices. All supporting documentation is retained under the premises of the

manufacturer and the manufacturer is exclusively responsible for the declaration of conformity.

Standards applied: EN 1SO 15223-1:2021, EN ISO 13485:2016, EN 13612:2002,
EN ISO 23640:2015, EN 13641:2002, EN ISO 14971:2018,
EN 13975:2003, EN ISO 17511:2021, EN ISO 18113-1:2011,
EN 1SO 18113-2:2011

Place, Date of Issue: Chuncheon, Korea, May 20, 2022
Signature:
.
Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr TSP )

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398, KOREA
BIC/HIS(F) Zole FHA| L9 HEEHX| 120 43 Tel +82-33-243-1400 Fax +82-33-243-9373




ATITIKTIES DEKLARACIA

Gamintojas: Boditech Med Inc.
43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,

Gang-won-do, 24398, Koréjos Respublika

Europos atstovas: OBELIS S.A.
Bd. Général Wahis 53, 1030 Briuselis, Belgija

Produktas: Boditech HbA1 c kontrolé

Kat. Nr.: CFPO-96

Klasifikacija: Kiti

(Néra jtrauktas j IVDD Il priedg, néra savikontrolés prietaisas)

Savaiminio deklaravimo tvarka pagal IVDD lll prieda
Atitikties vertinimo budas:

Siuo dokumentu pareiskiame, kad minéti produktai atitinka Tarybos direktyvos 98/79/EB dél in vitro
diagnostikos medicinos prietaisy nuostatas. Visi patvirtinamieji dokumentai saugomi gamintojo patalpose,

0 gamintojas yra vienintelis atsakingas uz atitikties deklaracija.

Taikomi standartai: EN1SO 15223-1:2021, EN ISO 13485:2016, EN 13612:2002,
EN 1SO 23640:2015, EN 13641:2002, EN ISO 14971 :2019,
EN 13975:2003, EN I1SO 17511:2021, EN ISO 181 13-1:201 1,
EN1SO 181 13-2:2011

Vieta, iSdavimo Chuncheon, Koréja, 2022 m. geguzés 20 d.

data: Parasas:

Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr

43, Geodudanii 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398, KOREA
dE|" O]|1(*) @* * Al @QL§» Wm™?X|1 43 Tel. +82-33-243-1400 Faks. +82-33-243-9373

RA—DOC-III-22 (Rev. 03)


http://www.boditech.co.kr/

ayl| 1o} Joadsay

Manufacturer:
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European Representative:

Product:

Classification:

Conformity Assessment Route:

conformity.

Standards applied:

Place, Date of Issue:

Signature:

ADOTONHD3IL @ Ol8

y

DECLARATION OF CONFORMITY

Boditech Med Inc.
43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,

Gang-won-do, 24398, Republic of Korea

OBELIS S.A.
Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium

AFIAS Tn-| Plus
Cat. No. : SMFP-35

Others
(Neither listed in the annex Il of the IVDD, Non-self-testing

device)

Self-Declaration Route According to the Annex [ll of the IVDD

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council Directive
98/79/EC for In Vitro Diagnostic medical devices. All supporting documentation is retained under the

premises of the manufacturer and the manufacturer is exclusively responsible for the declaration of

EN ISO 15223-1:2021, EN 1SO 13485:2016, EN 13612:2002,
EN I1SO 23640:2015, EN 13641:2002, EN 1SO 14971:2019,
EN 13975:2003, EN ISO 17511:2021, EN ISO 18113-1:2011,
EN 1SO 18113-2:2011

Chuncheon, Korea, May 20, 2022

Boditech Med Inc. www.boditech.co kr
43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398, KOREA
HICIBIOE(F) e ZHA SUH HFEX 12 43 Tel +82-33-243-1400 Fax +82-33-243-9373



ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gamintojas: Boditech Med Inc.
43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,

Gang-won-do, 24398, Koréjos Respublika

Europos atstovas: OBELIS S.A.
Bd. Général Wahis 53, 1030 Briuselis, Belgija

Produktas: AFIAS Tn-I Plus
Kat. Nr.: SMFP-35

Klasifikacija: Kiti

(Néra jtraukta j IVDD Il prieda, néra savikontrolés prietaisas)

Savaiminio deklaravimo tvarka pagal IVDD Il prieda

Atitikties vertinimo budas:

Siuo dokumentu pareiskiame, kad minéti produktai atitinka Tarybos direktyvos 98/79/EB dél in vitro
diagnostikos medicinos prietaisy nuostatas. Visi patvirtinamieji dokumentai saugomi gamintojo patalpose,

0 gamintojas yra vienintelis atsakingas uz atitikties deklaracijg.

Taikomi standartai: EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 13485:2016, EN 13612:2002,
EN 1SO 23640:2015, EN 13641:2002, EN ISO 14971 :2019,
EN 13975:2003, EN 1SO 17511:2021, EN ISO 181 13-1:201 1,
ENISO18113-2:2011

Vieta, iSdavimo Chuncheon, Koréja, 2022 m. geguzés 20 d.

data: Parasas:

Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398, KOREA
dtE|8 QIN( ) @f XAl @L§" T'A?x| If 43 Tel. +82-33-243-1400 Faks. +82-33-243-9373


http://www.boditech.co.kr/

DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: Boditech Med Inc.

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,

=
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3
Q

Gang-won-do, 24398, Republic of Korea

European Representative: OBELIS SA.
Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium

Product: Boditech Tn-I Plus Control
Cat. No. : CFPO-212

Classification: Others
(Neither listed in the annex Il of the IVDD, Non-self-testing
device)

Conformity Assessment Route: Self-Declaration Route According to the Annex lll of the IVDD

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council Directive 98/79/EC

3Jl] 10} Joadsay

for In Vitro Diagnostic medical devices. All supporting documentation is retained under the premises of the

manufacturer and the manufacturer is exclusively responsible for the declaration of conformity.

Standards applied: EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 13485:2016, EN
13612:2002, EN 1SO 23640:2015, EN 13641:2002, EN 1SO
14971:2019, E

Place, Date of Issue:

Signature:

ADO0TONHDIL @ 018

Y

Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr RA-DOC-III-45 (Rev. 02)
43, Geodudanii 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398, KOREA
BICIEIDE(F) ZHE FHA| SLIH HEEX 12043 Tel +82-33-243-1400 Fax +82-33-243-9373
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ATITIKTIES DEKLARACUA

Gamintojas: Boditech Med Inc.
43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,

Gang-won-do, 24398, Koréjos Respu b | ika

Europos atstovas: OBELIS S.A.
Bd. Général Wahis 53, 1030 Briuselis, Belgija

Produktas: Boditech Tn-I Plus Control

Kat. Nr.: CFPO-212

Klasifikacija: Kiti

(Néra jtrauktas j IVDD Il priedg, néra savikontrolés prietaisas)

Savaiminio deklaravimo tvarka pagal IVDD lll priedg

Atitikties vertinimo budas:

Siuo dokumentu pareiskiame, kad minéti produktai atitinka Tarybos direktyvos 98/79/EB dél in vitro
diagnostikos medicinos prietaisy nuostatas. Visi patvirtinamieji dokumentai saugomi gamintojo patalpose, o

gamintojas yra vienintelis atsakingas uz atitikties deklaracijg.

Taikomi standartai: EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 13485:2016, EN 13612:2002,
EN ISO 23640:2015, EN 13641:2002, EN SO 14971:2019,
EN 13975:2003, EN ISO 1751 1:2021, EN 1SO 18113-1:2011,
ENISO 18113-2:2011

Vieta, iSdavimo Chuncheon, Koréja, 2022 m. geguzeés 20 d.

data: Pasirasé:

Dr/ generalinis direktorius

Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr RA-DOC-1I1-45 (Rev. 02)
43, Geodudanji 1 -gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398, KOREA
AMAEOI”(”) a* | Hil@n) 77?7143 Tel. +82-33-243-1 400 Faks. +82-33-243-9373


http://www.boditech.co.kr/

DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: Boditech Med Inc.
43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,

Gang-won-do, 24398, Republic of Korea

=
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O
3
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European Representative: OBELIS S.A
Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium

Product: AFIAS MxA/CRP
Cat. No. : SMFP-102

Classification: Others

(Neither listed in the annex Il of the IVDD, Non-self-testing device)

Conformity Assessment Route: Self-Declaration Route According to the Annex ill of the VDD

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council Directive 98/79/EC

for In Vitro Diagnostic medical devices. All supporting documentation is retained under the premises of the

manufacturer and the manufacturer is exclusively responsible for the declaration of conformity.

9J1] 4o} Joadsay

Standards applied: EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 13485:2016, EN 13612:2002,
EN ISO 23640:2015, EN 13641:2002, EN SO 14971:2019,
EN 13975:2003, EN ISO 17511:2021, EN ISO 18113-1:2011,
EN 1SO 18113-2:2011

Place, Date of Issue: Chuncheon, Korea, March 20, 2022

Signature:

L]
ADOTONHO3IL @ 0l8

y

Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398, KOREA RA-DOC-11-228 (Rev. 01)
HICIEID)E () B e #HA| SLHH HFTX| 12 43 Tel +82-33-243-1400 Fax +82-33-243-9373




ATITIKTIES DEKLARACIA

Gamintojas: Boditech Med Inc.
43, Geodudaniji J -gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,

Gang-won-do, 24398, Koréjos Respublika

Europos atstovas: OBELISS.A
Bd. Général Wahis 53, 1030 Briuselis, Belgija

Produktas: AFIAS MxA/CRP Kat.
Nr.: SMFP-102
Klasifikacija: Kiti

(Néra jtraukta j IVDD Il priedg, néra savikontrolés prietaisas)

Atitikties vertinimo badas: Savaiminio deklaravimo tvarka pagal IVDD Il prieda

Siuo dokumentu pareiskiame, kad minéti produktai atitinka Tarybos direktyvos 98/79/EB dél in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy nuostatas. Visi patvirtinamieji dokumentai saugomi gamintojo patalpose, o gamintojas yra

vienintelis atsakingas uZ atitikties deklaracija.
Taikomi standartai: EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 13485:2016, EN 13612:2002,
EN I1SO 23640:201 5, EN 13641:2002, EN ISO J 4971:2019,

EN 13975:2003, EN I1SO 1751 1:2021, EN ISO 181 1 3-1:201 1, EN'
ISO 181 13-2:20JJ

Vieta, i€davimo data: Chuncheon, Koréja, 2022 m. kovo 20 d.

Parasas:

Dr/ generalinis direktorius

Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr

43, Geodudanii 1 -gal, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398, KOREA RA—DOC—I1—228 (Rev. 01)
Mté|EQ|c() @F x,JA| @L§N éx|1 43 Tel. +82-33-243-1400  Faks. +82—33-243-9373


http://www.boditech.co.kr/

ATITIKTIES DEKLARACIA

Gamintojas:

Europos atstovas:

Produktas:

Klasifikacija:

Atitikties vertinimo bldas:

Boditech Med Inc.
43, Geodudaniji 1 -gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,

Gang-won-do, 24398, Koréjos Respublika

OBELIS S.A.
Bd. Général Wahis 53, 1030 Briuselis, Belgija

Boditech MxA/CRP kontrolé Kat.
Nr.: CFPO-382

Kiti

(Néra jtraukta j IVDD Il prieda, néra savikontrolés prietaisas)

Savaiminio deklaravimo tvarka pagal IVDD lll prieda

Siuo dokumentu pareiskiame, kad minéti produktai atitinka Tarybos direktyvos 98/79/EB dél in vitro diagnostikos

medicinos prietaisy nuostatas. Visi patvirtinamieji dokumentai saugomi gamintojo patalpose, o gamintojas yra

vienintelis atsakingas uz atitikties deklaracija.

Taikomi standartai:

Vieta, iSdavimo data:

Parasas:

EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 13485:2016, EN 1 3612:2002,
EN 1SO 23640:201 5, EN 13641:2002, EN I1SO 14971:2019,
EN 13975:2003, EN ISO 17511:2021, EN ISO 181 13-1:2011,
ENISO 18113-2:2011

Chuncheon, Koréja, 2022 m. geguzés 20 d.

Dr. generalinis
direktorius

Boditech Med Inc. www.boditech.co.kr

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398, KOREA RA DOC- 111-199 (Rev. 00)
Uzdglp )¢® q @/ L)/ fi°?L1%43 Tel. +82-33-243-1400 Faks. +82-33-243-9373


http://www.boditech.co.kr/

DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: Boditech Med Inc.

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,

a e
- 5
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3
Q

Gang-won-do, 24398, Republic of Korea

European Representative: OBELIS S.A.
Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium

Product: Boditech MxA/CRP Control
Cat. No. : CFPO-382

Classification: Others

(Neither listed in the annex Il of the IVDD, Non-self-testing device)

Conformity Assessment Route: Self-Declaration Route According to the Annex Ill of the IVDD

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council Directive 98/79/EC

for In Vitro Diagnostic medical devices. All supporting documentation is retained under the premises of the

manufacturer and the manufacturer is exclusively responsible for the declaration of conformity.

ayl| 1o} Joadsay

Standards applied: EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 13485:2016, EN 13612:2002,
EN ISO 23640:2015, EN 13641:2002, EN ISO 14971:2019,
EN 13975:2003, EN ISO 17511:2021, EN 1SO 18113-1:2011,
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CRP

INTENDED USE

AFIAS CRP is a fluorescence immunoassay (FIA) for the
guantitative determination of C-Reactive Protein (CRP) in human
whole blood/serum/plasma. It is useful as an aid in management
and monitoring of autoimmune diseases and infectious
processes, such as rheumatoid arthritis.

For in vitro diagnostic use only.

INTRODUCTION

C-reactive protein (CRP) is a protein found in blood; the level
of which rises in response to inflammation. CRP is first acute-
phase protein to be described and is an exquisitely sensitive
systemic marker of inflammation and tissue damage. The serum
CRP level may rise from a normal level of < 5 mg/L to 500 mg/L
during the body’s general, nonspecific response to infections
and other acute inflammatory conditions. Measurement of CRP
concentration has been widely used as a clinical tool for
monitoring the status of inflammation, effectiveness of
treatment of various infections and autoimmune diseases such
as rheumatoid arthritis. And high sensitive CRP (hsCRP) has been
suggested that along with serum cholesterol, may be marker of
diagnosis in cardiovascular diseases (CVD). And hsCRP is
emerging as the strongest and most independent predictive risk
factor for CVD.

PRINCIPLE

The test uses a sandwich immunodetection method.

The detector antibodies in detector bind to antigens in the
sample, forming antigen-antibody complexes and migrate onto
nitrocellulose matrix to be captured by the other immobilized-
antibodies on a test strip.

More antigens in the sample will form more antigen-antibody
complexes which lead to stronger fluorescence signal by
detector antibodies, which is processed by the instrument for
AFIAS tests to show CRP concentration in the sample.

COMPONENTS

AFIAS CRP consists of ‘cartridges’.
Each sealed aluminum pouch contains two cartridges.
Each sealed cartridge packaged in an aluminum pouch has
three components including a cartridge part, a detector part
and detector diluent part.
The cartridge part contains the membrane called a test strip
which has mouse monoclonal anti-human CRP at the test line,
human C-reactive protein at the antigen line, and
streptavidin at the control line.
The detector part has a granule containing mouse
monoclonal anti-human CRP-fluorescence conjugator,
mouse monoclonal anti-human CRP, Biotin-BSA fluorescence
conjugator, bovine serum albumin (BSA) and sucrose as a
stabilizer and sodium azide as a preservative in phosphate
buffered saline (PBS).
The detector diluent part contains antifoam and tween 20 as
a detergent, sodium azide as a preservative in phosphate
buffered saline (PBS).

ALLGE02-15 (Rev. 04)

WARNINGS AND PRECAUTIONS
n

For in vitro diagnostic use only.
Follow instructions and procedures described
‘Instructions for use’.
Use only fresh samples and avoid direct sunlight.
Lot numbers of all the test components (cartridge and ID chip)
must match each other.
Do not interchange the test components between different
lots or use the test components after the expiration date,
either of which might yield incorrect test result(s).
Do not reuse cartridges, pipette tips, and C-tips. It should be
used for testing one sample only.
The cartridge should remain sealed in its original pouch until
just before use. Do not use the cartridge, if pouch is damaged
or has already been opened.
Frozen sample should be thawed only once. For shipping,
samples must be packed in accordance with local regulations.
Sample with severe hemolysis and/or hyperlipidemia must
not be used.
If test components and/or sample are stored in refrigerator,
then allow cartridge and sample to be at room temperature
for approximately 30 minutes before use.
The instrument for AFIAS tests may generate slight vibration
during use.
Used cartridges and pipette tips, and C-tip should be handled
carefully and discarded by an appropriate method in
accordance with relevant local regulations.
The cartridge contains sodium azide (NaNs), and they may
cause certain health issues like convulsions, low blood
pressure and heart rate, loss of consciousness, lung injury
and respiratory failure. Avoid contact with skin, eyes, and
clothing. In case of contact, rinse immediately with running
water.
Biotin interference was not observed in AFIAS CRP when
biotin concentration in the sample was up to 3,500 ng/mL. In
reference, if biotin is taken at a level of 300 mg/day, the
biotin concentration in the body is about 1,200 ng/mL.
However, if a patient has been taking biotin at dosage of
more than 300mg a day, it is recommended to collect blood
again 24 hours after discontinuation of biotin intake.
AFIAS CRP will provide accurate and reliable results subject
to the below conditions.
- AFIAS CRP should be used only in conjunction with the
instrument for AFIAS tests.
- Have to use recommended anticoagulant.
Recommended anticoagulant
K2 EDTA, Ks EDTA,
Sodium heparin, Lithium heparin, Sodium citrate

in this

C-tip should be used when the following conditions are met.
C-tip provided with the kit is recommended to obtain
correct test result.

- Whole blood should be
collection.

Do not perform a test with C-tip on General Mode. It
might cause an erroneous result.

Excess whole blood around the C-tip should be wiped off.
In order to avoid cross-contamination, please do not re-
use C-tip for multiple samples.

AFIAS cartridge should be inserted and positioned in the
cartridge holder prior to the blood sample collection.
While collecting blood, be careful not to create air
bubbles in the C-tip.

immediately tested after

LIMITATIONS OF THE TEST SYSTEM

The test may yield false positive result(s) due to the cross-
reactions and/or non-specific adhesion of certain sample
components to the capture/detector antibodies.

The test may vyield false negative result(s) due to the non-
responsiveness of the antigen to the antibodies which is the
most common if the epitope is masked by some unknown
components, so therefore not being able to be detected or
captured by the antibodies. The instability or degradation of
the antigen with time and/or temperature may also cause
false negative result as it makes antigen unrecognizable by
the antibodies.

Other factors may interfere with the test and cause
erroneous results, such as technical/procedural errors,
degradation of the test components/reagents or presence of
interfering substances in the test samples.

Any clinical diagnosis based on the test result must be
supported by a comprehensive judgment of the concerned
physician in conjunction with clinical symptoms and other
relevant test results.

STORAGE AND STABILITY

Storage condition

Component Storage Shelf life Note
Temperature
20 th u d
Cartridge 2-30°C months  “Nopene
1 month Resealed

Return an unused cartridge to the spare cartridge zipper bag
containing the desiccant pack. Reseal along entire edge of
zip-seal.

MATERIALS SUPPLIED

[REF| SMFP-2

Components of AFIAS CRP

Cartridge box :

- Cartridge 24
- Pipette tip (zipper bag) 24
- C-tip (10 pL) 24
- Spare cartridge zipper bag 1
- ID chip 1
- Instructions for use 1

MATERIALS REQUIRED BUT SUPPLIED ON DEMAND

Following items can be purchased separately from AFIAS CRP.
Please contact our sales division for more information.

Instrument for AFIAS tests

- AFIAS-1 REF FPRRO19
- AFIAS-3 REF FPRR0O40
- AFIAS-6 REF FPRR0O20
- AFIAS-10 REF FPRRO38

Boditech CRP Control
Boditech CRP Calibrator

REF CFPO-100
REF CFPO-112

SAMPLE COLLECTION AND PROCESSING

The sample type for AFIAS CRP is human whole blood/serum/

plasma.
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It is recommended to test the sample within 24 hours after
collection.

The samples (serum, plasma) should be separated from the
clot by centrifugation within 3 hours after the collection of
whole blood.

The samples (whole blood, serum, plasma) may be stored for
a week at 2-8 °C prior to being tested. If testing will be
delayed more than a week, samples should be frozen at
below -20 °C.

The samples stored frozen at below -20 °C for 3 months
showed no performance difference.

However, the whole blood sample should not be kept in a
freezer in any case.

As a repeated freeze-thaw cycle may affect the test result, do
not refreeze previously frozen samples.

Collection of whole blood sample using C-tip

@ Hold the C-tip horizontally and touch the surface of the
blood with the tip of the C-tip.

@ Capillary action will automatically draw the blood sample
to C-tip and stop.

® Wipe off any excess blood around the tip.

@ Double-check if whole blood is filled accurately in the C-

’

tip and AFIAS reader is ready for a test on the ‘C-tip mode’.

TEST SETUP

XIII

Check the components of the AFIAS CRP as described below.:
Cartridges, pipette tips, C-tips, an ID chip, a spare cartridge
zipper bag and an instructions for use.

Ensure that the lot number of the cartridge matches that of
the ID chip.

If the sealed cartridge has been stored in a refrigerator, place
them on a clean and flat surface at room temperature for at
least 30 minutes before testing.

Turn on the instrument for AFIAS tests.

Empty the tip box.

Insert the ID chip into the ‘ID chip port’.

Please refer to the instrument for AFIAS tests operation
manual for complete information and operating
instructions.

TEST PROCEDURE

p AFIAS-1, AFIAS-3, AFIAS-6,

General mode)

1) Insert the cartridge into the cartridge holder.
2) Insert a tip into the tip hole of the cartridge.
3) Select the ‘General mode’ in the instrument for AFIAS

tests.
4) Take 100 pL of the sample (whole
blood/serum/plasma/control) using a pipette and

5) Tap the ‘Start’ button on the screen.
6) The test result will be displayed on the screen after 3

C-tip Mode,
1) Insert a cartridge into the cartridge holder.
2) Take 10 uL of whole blood using a C-tip.

3) Insert the whole blood-filled C-tip into the tip hole of the

4) Select the ‘C-tip mode’ in the instrument for AFIAS tests.
5) Tap the ‘Start’ button on the screen.
6) The test result will be displayed on the screen after 3

p AFIAS-10

Normal mode|

1) Insert a cartridge into the cartridge holder.

dispense it into the sample well of the cartridge.

minutes.

cartridge.

minutes.
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2) Insert a tip into the tip hole of the cartridge.

3) Tap the ‘Load’ button of the bay that holds the cartridge
with the tip to read the barcode of the cartridge and
please confirm the item name written on the cartridge.

4) Insert the sample tube into the tube rack.

5) Insert the tube rack into the loading part of the sampling
station.

6) Tap the ‘Start’ button on the screen.

7) The test result will be displayed on the screen after 3
minutes.

|Emergency mode (General tip)|

1) The test procedure is same with the ‘Normal mode 1) —
3).

2) Convert the ‘Emergency mode’ in AFIAS-10.

3) Select the tip type (General tip) on the screen.

4) Select the sample type (whole blood/serum/plasma) on
the screen.

5) Take 100 pL of the sample using a pipette and dispense
it into the sample well of the cartridge.

6) Tap the ‘Start’ button on the screen.

7) The test result will be displayed on the screen after 3
minutes.

|Emergency mode (C-tip)|

1) Insert a cartridge into the cartridge holder.

2) Take 10 pL of whole blood using a C-tip.

3) Insert the C-tip with sample into the tip hole of the
cartridge.

4) Tap the ‘Load’ button of the bay that holds the cartridge
with a tip to read the barcode of the cartridge and please
confirm the item name written on the cartridge.

5) Convert the ‘Emergency mode’ in AFIAS-10.

6) Select the tip type (C-tip) on the screen.

7) Tap the ‘Start’ button on the screen.

8) The test result will be displayed on the screen after 3
minutes.

INTERPRETATION OF TEST RESULT

m  The instrument for AFIAS tests calculates the test result
automatically and displays CRP concentration of the test

sample in terms of mg/L.
Cut-off : 10 mg/L

Working range : 0.5-200 mg/L
Effect of Hematocrit

The CRP Whole Blood of the instrument for AFIAS tests is
calibrated to read the CRP serum concentration of a blood
sample with a hematocrit of 40 %. If the actual hematocrit
value deviates from 40 %, the result should be corrected by
multiplying with the respective factor in the table: deviates
from 40 %, the result should be corrected by multiplying with

the respective factor in the table:

Hct (%) Factor Hct (%) Factor
20-29 0.8 56-58 1.4
30-36 0.9 59-61 1.5
37-42 1.0 62-63 1.6
43-47 1.1 64-65 1.7
48-51 1.2 66-67 1.8
52-55 1.3 68-69 1.9

Reference range, HCT:
- Woman: 35-44 %
- Men: 39-48 %
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QUALITY CONTROL

m  Quality control tests are a part of the good testing practice

to confirm the expected results and validity of the assay and
should be performed at regular intervals.

Quality control tests should also be performed whenever
there is any question concerning the validity of the test
results.

Control materials are provided on demand with AFIAS CRP.
For more information regarding obtaining the control
materials, contact Boditech Med Inc.’s Sales Division for
assistance.

(Please refer to the instructions for use of control material.)

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

m  Analytical sensitivity

Limit of Blank (LoB) 0.19 mg/L
Limit of Detection (LoD) 0.32 mg/L
Limit of Quantitation (LoQ) 0.50 mg/L

Analytical Specificity
Cross-reactivity
Biomolecules such as below the ones in the table were added
to the test sample(s) at concentrations much higher than
their normal physiological levels in the blood. AFIAS CRP test
results did not show any significant cross-reactivity with
these biomolecules.
Cross reactants

Concentration

IL-6 50 pg/mL

PCT 50 pg/mL
Serum amyloid P 500 pg/mL
Serum amyloid A 500 pg/mL
Ferritin 500 pg/mL

Interference
Interferents listed in the following table were added to the
test sample at the concentration mentioned below. AFIAS
CRP test results did not show any significant interference
with these materials.
Interferents

Concentration

Ascorbic acid 350 umol/L

Bilirubin (conjugated) 475 umol/L
Albumin 60 g/L

Glucose 1,000 mg/dL

Triglyceride mixture (Triglyceride, total) 1,500 mg/dL
Hemoglobin 10g/L

Biotin 3,500 ng/ml

Precision

Single site study

3 Lots of AFIAS CRP were tested for 20 days. Each standard
material was tested 2 times per day. For each test, each
material was duplicated.

Repeatability (within-run precision)

Within-laboratory precision (Total precision)

Lot to lot precision

Between persons

Three different persons tested one lot of AFIAS CRP, ten
times at each concentration of the control standard.
Between sites

One person tested AFIAS CRP at three different sites, ten
times at each concentration of the control standard.
Between readers

One person tested AFIAS CRP with three different readers,
ten times at each concentration of the control standard.

Within-laboratory

Expected Repeatability ..
Value Mean Ccv Meanpreus'on cv
A T I T R )
2.0 1.97 0.16 8.0 2.02 0.17 8.5
10.0 9.96 063 63 1001 061 6.1
150.0 148.76 1395 9.4 149.33 13.79 9.2
Expected Lot to lot precision Between site
Value Mean D CV  Mean D cv
[mg/L]  [mg/L] (%) [mg/L] (%)
2.0 2.00 0.18 8.9 2.04 0.16 7.6
10.0 9.99 0.6 6.0 10.02 071 7.1
150.0 149.04 14.39 9.65 152.32 9.09 6.0
Expected Between person Between reader
Value Mean D CV  Mean D cv
[mg/L]  [mg/L] (%) [mg/L] (%)
2.0 2.02 0.13 6.5 2.00 0.18 9.0
10.0 10.03 0.81 8.1 9.93 070 7.0
150.0 155.47 1192 7.7 15249 11.79 7.7
Accuracy

The accuracy was confirmed by testing 3 different lots, three

times with international standard material (ERM-
DA474/IFCC, human serum).
Lol Lot 2 Lot 3
Measured Measured . Measured .
Bias Bias
Value (%) Value (%) Value (%)
[mg/L] [mg/L] [mg/L]
Run 1 41.82 1.5 39.88 -3.2 42.68 3.6
Run 2 40.09 -2.7 41.42 0.5 40.52 -1.7
Run 3 42.06 2.1 41.96 1.8 40.95 -0.6
m  Comparability

CRP concentration of 100 clinical samples were quantified
independently with AFIAS CRP (AFIAS-6) and comparator A
as per prescribed test procedures. Test results were
compared, and their comparability was investigated with
linear regression and correlation coefficient (R). The
regression equation and correlation coefficient are as follows.

250
y =0.975x + 0.7065

200 R=0.998

150

100

50

AFIAS-6 [mg/L]

0

0 50

100 150
Comparator A [mg/L]

200 250
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AFIAS

3p. 2p. CRP

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

Sklrtas tik in vitro dlainostlmam naudoilmul

C reaktyvusis baltymas (CRP) yra baltymas, randamas kraujyje; kurio lygis pakyla reaguojant j uzdegima.
CRP yra pirmasis aprasytas iminés fazés baltymas ir yra i$skirtinai jautrus sisteminis uzdegimo ir audiniy
pazeidimo zymeklis. CRP lygis serume gali pakilti nuo normalaus lygio < 5 mg/l iki 500 mg/l, kai
organizmas reaguoja j bendra, nespecifinj atsaka j infekcijas ir kitas Gimines uzdegimines salygas. CRP
koncentracijos matavimas buvo placiai naudojamas kaip klinikiné priemoné stebint uzdegimo biukle,
jvairiy infekcijy ir autoimuniniy ligy, tokiy kaip reumatoidinis artritas, gydymo efektyvuma. Buvo
pasitlyta, kad didelio jautrumo CRP (hsCRP) kartu su cholesterolio kiekiu serume gali buti Sirdies ir
kraujagysliy ligy (SKL) diagnozés zymuo. Ir hsCRP tampa stipriausiu ir nepriklausomiausiu nuspéjamu

SKL rizikos veiksniu.

Testas naudoja sumustinio tipo imuninj nustatymo metoda.

Nustatymo antikiinas, esantis buferiniame tirpale, jungiasi prie antigeno, esan¢io méginyje, ir susiformuoja
antigeno-antikiino kompleksas, kuris juda ant nitroceliuliozinés matricos bei yra sugaunamas kito, ant
testo juostelés imobilizuoto antikiino.

Kuo daugiau antigeny méginyje, tuo daugiau sudarys antigeno-antikiiny kompleksy, dél kuriy detektoriaus
antiktinai sukels stipresnj fluorescencinj signala, kurj apdoroja prietaisas AFIAS tyrimams, kad parodyty
CRP koncentracija méginyje.

AFIAS CRP susideda is ,,kaseCiy®.

» Kiekviename sandariame aliuminio maiSelyje rasite dvi kasetes.

» Kiekviena testo kaseté, supakuota aliuminio folijjos maiSelyje, turi tris komponentus: kasetés dalj,
detektoriaus dalj ir skiedimo dalj.

= Kasetés dalyje yra membrana, vadinama bandymo juostele, kurios tyrimo linijoje yra pelés
monokloninis anti-zmogaus CRP, antigeno linijoje — zmogaus C reaktyvusis baltymas, o kontrolin¢je
linijoje — streptavidinas.

» Detektoriaus dalyje yra granulés, kuriy sudétyje yra pelés monokloninio anti-zmogaus CRP-
fluorescencinio konjugatoriaus, pelés monokloninio anti-zmogaus CRP, biotino-BSA fluorescencinio
konjugatoriaus, galvijy serumo albumino (BSA) ir sacharozés kaip stabilizatoriaus, ir natrio azido kaip
konservanto fosfatiniame buferiniame tirpale (PBS).

Detektoriaus skiediklio dalyje yra puty slopinimo ir tween 20 kaip ploviklio, natrio azido kaip
konservanto fosfatiniame buferio tirpale (PBS).

= Skirtas tik in vitro diagnostiniam naudojimui.

» Sekite instrukcijas ir laikykités metodo eigos, apibiidintos Siose ,,Naudojimosi instrukcijose*.

* Naudokite tik SvieZius méginius ir venkite tiesioginés saulés Sviesos.
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= Visy testo komponenty (testo kasetés ir identifikavimo lusto) partijos numeriai turi sutapti.

» Nesukeiskite tarpusavyje skirtingy partijy testo komponenty ir nenaudokite testo sudedamyjy daliy po
to, kai jy galiojimo laikas pasibaiggs, nes bet kuris 18 tokiy komponenty gali nulemti klaidinga(-us) testo
rezultata(-us).

= Kaseciy pakartotinai naudoti negalima. Kaseté turi biiti naudojama tik vienam meéginiui tirti.

» Tki naudojimo testo kaseté turi biiti laikoma supakuota aliuminio folijos maiSelyje. Nenaudokite testo
kasetes, jeigu pakuoté buvo paZeista ar i$ anksto atidaryta.

» Kaseciy, pipetés antgaliy ir C antgaliy pakartotinai nenaudokite. Jie turi biiti naudojami tik vienam
meéginiui apdoroti.

» UZzSaldytas méginys turi buti atSildytas tik vieng kartg. Siuntimui méginiai turi buti supakuoti laikantis
vietiniy taisykliy. Méginio su sunkia hemolize ir (arba) hiperlipidemija naudoti negalima.

= Jei tiriamieji komponentai ir (arba) méginys yra laikomi Saldytuve, pries naudodami leiskite kasetei ir
meéginiui pabiiti kambario temperatiiroje mazdaug 30 minuciy.

» Prietaisas, skirtas AFIAS testams, naudojimo metu gali sukelti nedidele vibracija.

= Su panaudotomis kasetémis, C formos antgaliais ir pipetés antgaliais reikia elgtis atsargiai ir iSmesti
tinkamu budu, laikantis atitinkamy vietiniy taisykliy.

» Detektoriaus mégintuvelyje ir detektoriaus skiediklyje yra natrio azido (NaN3), todél jie gali sukelti tam
tikry sveikatos problemy, tokiy kaip traukuliai, Zemas kraujospiidis ir Sirdies susitraukimy daznis,
samonés netekimas, plauciy pazeidimas ir kvépavimo nepakankamumas. Vengti patekimo ant odos,
akiy ir drabuziy. Patekus, nedelsiant nuplaukite tekanc¢iu vandeniu.

* Biotino trukdziy AFIAS CRP nepastebéta, kai biotino koncentracija méginyje buvo iki 3500 ng/mL. Jei
biotino vartojama 300 mg per parg, biotino koncentracija organizme yra apie 1200 ng/mL. Taciau jei
pacientas vartojo bioting didesne nei 300 mg per para, rekomenduojama kraujg paimti i§ naujo, 24
valandas po biotino vartojimo nutraukimo.

= AFIAS CRP pateiks tikslius ir patikimus rezultatus pagal toliau nurodytas salygas.

— AFIAS CREP turi biiti naudojamas tik drauge su prietaisu, skirtu AFIAS testams.

— Naudojamas rekomenduojamas meginio antikoaguliantas.

Rekomenduojamas antikoaguliantas
KLEDTA, K3EDTA, natrio heparinas, li¢io heparinas, natrio citratas

= C-antgalis turi biiti naudojamas, kai laikomasi toliau pateikty salygu.

— C-antgalis, tiekiamas su rinkiniu, rekomenduojamas gauti tikslius testo rezultatus.

— Visas kraujas turi biiti nedelsiant tiriamas po surinkimo.

— Neatlikite testo su C-antgaliu bendru rézimu. Tai gali sukelti klaidingus rezultatus.

— Perteklinis visas kraujas apie C-antgalj turi biiti nuvalomas.

— Siekiant iSvengti kryZminio uZterSimo, praSome pakartotinai nenaudoti C-antgalio keliems méginiams.
— AFIAS kaset¢ turi biti jterpta ir pozicionuota kasetés laikiklyje prie§ kraujo méginio surinkima.

Surinkdami krauja bukite atsargiis ir nesukurkite oro burbuliuky C antgalyje.
TESTO SISTEMOS APRIBOJIMAI

= Testas gali lemti klaidingg(-us) teigiama(-us) rezultatag(-us) deél kryZminiy reakcijy ir (arba)
nespecifinés kai kuriy méginio komponenty adhezijos prie sugavimo / nustatymo antiktiny.

= Testas gali lemti klaidingg neigiamg rezultata. Antigeno nereagavimas j antikiinus dazniausiai pasitaiko
tais atvejais, kai epitopas yra uzdengtas tam tikry nezinomy komponenty ir dél to antikiny negali buti
nustatomas ar sugaunamas. Antigeno nestabilumas ar skilimas dél laiko ir (arba) temperatiiros poveikio
gali lemti klaidingg neigiamg rezultata, nes antigenas tampa
nebeatpazjstamu antiktinams.

= Kiti veiksniai gali trukdyti tinkamai atlikti testa ir gali lemti klaidingus rezultatus, pavyzdZiui,
techninés/metodinés paklaidos, testo komponenty/reagenty irimas ar trukdan¢iy medziagy buvimas
testo méginiuose.

= Visos klinikinés diagnozés pagal Sio testo rezultatus turi biiti paremtos iSsamiu atitinkamo gydytojo
vertinimu, jskaitant klinikinius simptomus ir kity susijusiy testy rezultatus.
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LAIKYMAS IR STABILUMAS

Sandéliavimo salygos

Komponentas Sandellavimo Galiojimo laikas Pastaba
temperatura
Kaseté 2-30°C 20 menesiy Nea.tlda'nus
1 ménuo Atidarius

» QGrazinkite nepanaudotg kasete | atsarginés kasetés maiselj su uztrauktuku, kuriame yra sausiklio
pakuoté. Uzsandarinkite per visg uztrauktuko tarpiklio krasta.
TIEKIAMOS MEDZIAGOS

AFIAS CRP sudedamosios dalys
= Testo kasetés dézuteje yra:

— Testo kaseteés 24
— Pipetés antgaliai (uztraukiamas maiselis) 24
— Cantgalis 10 pL (uztraukiamas maiSelis) 24

— Atsarginis kasetés uztraukiamas maiselis
— Identifikavimo lustas

Naudojimosi instrukcijos
Toliau iSvardytus gaminius gahma jsigyti atskirai nuo AFIAS CRP. D¢l iSsamesnés informacijos prasome
susisiekti su miisy pardavimy padaliniu.
= AFIAS-1 REF FPRRO19
= AFIAS-3 REF| FPRR040
= AFIAS-6 REF FPRRO020
= AFIAS-10 REF FPRR038
= Boditech CRP kontrolé CFPO-100
= Boditech CRP kalibratorius CFPO-112
MEGINIO PAEMIMAS IR APDOROJIMAS
Meglmq tipas, tinkantis AFIAS CRP, yra
Rekomenduojama méginio tyrimg atlikti per 24 valandas nuo jo paémimo.
= Me¢éginiai (serumas, plazma) turi buti atskirti nuo kresulio centrifuguojant per 3 valandas po viso kraujo
paémimo.
= Me¢éginius (visg krauja, seruma, plazma) galima laikyti savaitg 2—8 °C temperatiiroje prie§ pradedant
tyrimg. Jei tyrimas bus atidétas daugiau nei savaite, méginiai turi buiti uzsaldyti zemesnéje nei -20 °C
temperatliroje.
» Meéginiai, 3 ménesius laikomi uzsaldyti zemesnéje kaip -20 °C temperatiiroje, neparodé jokio veikimo
skirtumo.
» Taciau viso kraujo méginio jokiu buidu negalima laikyti Saldiklyje.
= Kadangi pakartotinis uzSaldymo ir atSildymo ciklas gali turéti jtakos tyrimo rezultatui, neuzsaldykite
anksciau uzsaldyty méginiy.
* Viso kraujo méginio paémimas naudojant C-antgalj:
(1) Laikykite C-antgalj horizontaliai ir palieskite C-antgalio galiuka prie kraujo laso.
(2) Kapiliarinis veiksmas automatiSkai paims kraujo méginj i C-antgalj ir sustos.
(3) Nuvalykite bet kokj kraujo pertekliy apie antgalj.
(4) Du kartus patikrinkite, ar kapiliarinis kraujas pilnai uzpild¢ C-antgalj, o AFIAS nuskaitymo

prietaisas paruostas testui ,,C-tip* réZzime

» Patikrinkite AFIAS CRP sudedamasias dalis, kaip toliau aprasyta: kasete, pipetés antgalj, C antgalj,
identifikavimo lusta, atsarginj kasetés maiselj ir naudojimosi instrukcijas.

» Isitikinkite, kad kasetés partijos numeris atitinka ID lusto numerj.

= Supakuotg testo kasetg (jeigu ji buvo laikoma Saldytuve) pries testg palaikykite kambario temperattiroje

maziausiai 30 minuciy. Padékite testo kasete ant Svaraus, neapdulkéjusio ir plokscio pavirSiaus.

[ T —
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= Jjunkite prietaisg, skirta AFIAS testams.

= [StuStinkite antgalio dézute.

» [dentifikavimo lustg jstatykite i ,,identifikavimo lusto vieta“.

X PraSom perziuréti prietaiso, skirto AFIAS testams, ..Naudojimo vadova* tam, kad gautuméte

iSsamia informacija bei naudojimosi instrukcijas.
= AFIAS-1, AFIAS-3, AFIAS-6
Bendras metodas
1) Idékite kasete j kasetés laikiklj.
2) Ikiskite antgalj | kasetés antgalio anga.
3) AFIAS testy prietaise pasirinkite ,,Bendrasis rezimas®.
4) Pipete paimkite 100 ul méginio (viso kraujo / serumo / plazmos / kontrolés) ir paskirstykite jj 1 kasetés
meéginio Sulinélj.
5) Ekrane bakstelékite mygtuka ,,Pradéti®.
6) Testo rezultatai bus rodomi ekrane po 3 minuciy.
C antgalio metodas
1) Idékite kasete j kasetés laikiklj.
2) C formos antgaliu paimkite 10 ul viso kraujo.
3) Ikiskite visg krauju uzpildyta C formos antgalj i kasetés antgalio angg.
4) Prietaise AFIAS testams pasirinkite ,,C-tip rezima*.
5) Ekrane bakstelekite mygtuka ,,Pradéti®.
6) Testo rezultatas bus rodomas ekrane po 3 minuciy.
= AFIAS-10
Normalus metodas
1) Idékite kasete j kasetés laikiklj.
2) Ikiskite antgalj j kasetés antgalio anga.
3) Norédami perskaityti kasetés briikSninj koda, bakstel¢kite déklo, kurioje yra kaseté, mygtuka ,,jkelti
ir patvirtinkite ant kasetés uzraSyta elemento pavadinimg.
4) Méginio megintuveélj jkiskite j mégintuvéliy stova.
5) Idékite meégintuveliy lentyng § méginiy €mimo stoties pakrovimo dalj.
6) Bakstelekite mygtuka ,,Pradéti* ekrane.
7) Testo rezultatas bus rodomas ekrane po 3 minuiy.
Avarinis reZimas — bendras antgalis
1) Bandymo procediira yra tokia pati kaip ,,Normalus metodas 1) — 3)*.
2) Konvertuokite ,,Avarinj rezimg*“ AFIAS-10.
3) Ekrane pasirinkite antgalio tipa (bendrajj antgalj).
4) Ekrane pasirinkite méginio tipa (viso kraujo / serumo / plazmos).

6 p.

6) Ekrane bakstelé¢kite mygtuka ,,Pradéti.
7)
Avarinis rezimas — C antgalis

1) Idékite kasete | kasetés laikiklj.

2) C formos antgaliu paimkite 10 pl viso kraujo.

3) C formos antgalj su méginiu jkiSkite j kasetés antgalio anga.

4) Norédami perskaityti kasetés bruksninj koda, bakstelekite deklo, kurioje yra kaseté, mygtuka ,,jkelti*
ir patvirtinkite ant kasetés uzraSytg elemento pavadinimg.

5) Konvertuokite ,,Avarinj rezima“ AFIAS-10.

6) Ekrane pasirinkite antgalio tipg (C antgalis).

7) Ekrane bakstelékite mygtuka ,,Pradéti®.

TESTO REZULTATU INTERPRETAVIMAS
= AFIAS testy prietaisas automatiSkai apskaiciuoja tyrimo rezultata ir rodo CRP koncentracijg
tiriamajame méginyje mg/1.
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Ribiné¢ verté: 10 mg/1

Darbo diapazonas: 0,5-200 mg/L

Hematokrito poveikis

Prietaiso, skirto AFIAS tyrimams, CRP visas kraujas yra kalibruojamas taip, kad biity galima
nuskaityti CRP koncentracija serume kraujo meéginyje, kurio hematokritas yra 40 %. Jei faktin¢
hematokrito verté nukrypsta nuo 40 %, rezultatas turi biiti pataisytas padauginus i§ atitinkamo
koeficiento lenteléje:

Hct (%) Faktorius Hct (%) Faktorius
20-29 0.8 56-58 1.4
30-36 0.9 59-61 1.5
37-42 1.0 62-63 1.6
43-47 1.1 64-65 1.7
48-51 1.2 66-67 1.8
52-55 1.3 68-69 1.9

Nuorodinis intervalas, HCT:
- Moterys: 35-44 %

-V ra: 39-48 % i
KOKYBES KONTROLE

Kokybés kontrolés testai yra gerosios tyrimy praktikos dalis, biitina laukiamy rezultaty patvirtinimui ir
tyrimo patikimumo jvertinimui. Jie turi biiti atliekami pastoviais intervalais.

Kokybés kontrolés testai taip pat turi biiti atlieckami tais atvejais, kai yra bet kokia abejoné, susijusi su
testo rezultaty patikimumu.

Kontrolinés medZiagos néra tieckiamos drauge su AFIAS CRP. D¢l i§samesnés informacijos, susijusios
su kontroliniy medziagy jsigijimu, susisiekite su Boditech Med Inc. pardavimy padaliniu, skirtu

pagalbai.

(Prasome ziiiréti kontroliniy medziagy naudojimo instrukcijas.)

NASUMO CHARAKTERISTIKOS

= Analitinis jautrumas
- Tus¢io méginio riba (LoB) — 0.19 mg/L
- Aptikimo riba (LoD) — 0.32 mg/L

- Kiekio nustatymo riba (LoQ) — 0.50 mg/L

= Analitinis specifiSkumas
- KryZminis reaktingumas

Tokios biomolekulés, kaip pateiktos lenteléje, buvo pridétos i tiriamajj (-us) méginj (-ius), kuriy
koncentracija yra daug didesné nei normalus fiziologinis jy kiekis kraujyje. AFIAS CRP testo
rezultatai neparodé jokio reikSmingo kryZminio reaktyvumo su Siomis biomolekulémis.

Kryzminio reaktingumo medziaga

Kryzminio reaktingumo medziagos

koncentracija
IL-6 50 pg/mL
PCT 50 pg/mL
Serumo amiloidas P 500 pg/mL
Serumo amiloidas A 500 pg/mL
Feritinas 500 pg/mL

- Trikdziai

I tirlamaji (-us) meéginj (-ius) buvo pridéta tokiy trukdanciy medziagy, kaip toliau nurodytos
koncentracijos. AFIAS CRP testo rezultatai neparodé¢ jokiy reikSmingy trukdziy Sioms

medziagoms.
Trikdanti medziaga Trikdancios medZziagos koncentracija
Askorbo riigstis 350 pmol/L
Bilirubinas (konjuguotas) 475 umol/L
Albuminas 60 g/L
Gliukozé 1000 mg/dL
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Trigliceridy miSinys (trigliceridai, bendras) 1500 mg/dL
Hemoglobinas 10 g/
Biotinas 3500 ng/mL

* PreciziSkumas
— Vienos vietos tyrimas

3 AFIAS MxA/CRP partijos buvo tirtos 20 dieny. Kiekviena standartiné medziaga buvo tikrinama

2 kartus per dieng. Kiekvienam bandymui kiekviena medziaga buvo pakartota.
Pakartojamumas (tikslumas per atlikima)

Laboratorijos tikslumas (bendras tikslumas)

Partijos tikslumas

— Tarp asmenuy
Tris skirtingi asmenys tyré vieng AFIAS CRP partijg deSimt karty kiekviena kontrolés standarto
koncentracija.

— Tarp viety

Vienas asmuo tyré AFIAS CRP partijg trijose skirtingose vietose deSimt karty kiekviena kontrolés
standarto koncentracija.
— Tarp nuskaitymo jrenginiy

Vienas asmuo tyré AFIAS CRP partija su trimis skirtingais nuskaitymo jrenginiais deSimt karty
kiekviena kontrolés standarto koncentracija.

v ) Pakartojamumas Laboratorijos tikslumas
Lilsiiime wieris Vi Vi
[mg/L] (/L] SD | OV | o SD CV (%)
2.0 1.97 0.16 8.0 2.02 0.17 8.5
10.0 9.96 0.63 6.3 10.01 0.61 6.1
150.0 148.76 13.95 94 149.33 13.79 9.2
Tikétina verté v rkiPar‘uJos tikslumas T Tarp skirtingy viety
[mg/L] [m;‘ /L]S SD CV (%) [m;/L]s SD CV (%)
2.0 2.00 0.18 8.9 2.04 0.16 7.6
10.0 9.99 0.6 6.0 10.02 0.71 7.1
150.0 149.04 14.39 9.65 152.32 9.09 6.0
Tikétina verté — Tarp asmeny — ;ll“(ellzp nuskaitymo jrenginiy
[mg/L] [m; 1 SD CV (%) [m‘gl L SD CV (%)
2.0 2.02 0.13 6.5 2.00 0.18 9.0
10.0 10.03 0.81 8.1 9.93 0.70 7.0
150.0 155.47 11.92 7.7 152.49 11.79 7.7

= Tikslumas

Tikslumas buvo patvirtintas atlieckant bandymus su 3 skirtingomis partijomis tris kartu su tarptautine

standartine medziaga (ERM-DA474/IFCC, zmogaus serumas).

1 partija 2 partija 3 partija
Vidurkis Nuokrypis Vidurkis Nuokrypis Vidurkis Nuokrypis
[mg/L] (%) [mg/L] (%) [mg/L] (%)
. 1 41.82 1.5 39.88 -3.2 42.68 3.6
atlikimas
. 2 40.09 -2.7 41.42 0.5 40.52 -1.7
atlikimas
. 3 42.06 2.1 41.96 1.8 40.95 -0.6
atlikimas
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= Palyginamumas
CRP koncentracija 100 klinikiniy méginiy buvo kiekybiskai jvertinta nepriklausomai, naudojant
AFIAS CRP (AFIAS-6) ir Comparator A (A lyginamgjj) pagal nustatytas tyrimo procediras.
Bandymy rezultatai buvo lyginami ir jy palyginamumas tiriamas naudojant tiesing regresijg ir
koreliacijos koeficientg (R). Regresijos lygtis ir koreliacijos koeficientas yra tokie.
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Pastaba: Perzitirékite toliau esancig lentele tam, kad galétuméte identifikuoti jvairius simbolius.

Pakanka <n> testy

Skaitykite naudojimosi instrukcija

Tinkamas naudoti iki

Partijos kodas

Katalogo numeris

Ispéjimas

| Gamintojas

Autorizuotas Europos bendrijos atstovas

In vitro diagnostiné¢ medicininé priemoné

ye Temperatiiros ribos

Nenaudokite pakartotinai
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Sis produktas atitinka 98/79/EC direktyvos, skirtos in vitro diagnostinems medicininéms
priemonéms, reikalavimus.

D¢l techninés pagalbos praSom susisiekti:

Su Boditech Med Inc. techninio aptarnavimo padaliniu
Tel: +82 33 243-1400

El. pastas: sales@boditech.co.kr

el Boditech Med Incorporated

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do 24398
Koréjos Respublika

Tel.: +(82)-33-243-1400

Faks.: +(82)-33-243-9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wabhis 53,
1030 Briuselis, BELGIJA
Tel.: +(32) -2-732-59-54
Faks.: +(32) -2-732-60-03
El. pastas: mail@obelis.net
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Boditech CRP Control

INTENDED USE TEST PROCEDURE

Boditech CRP Control is intended for the quality control of CRP Boditech CRP Control is supplied in liquid form.
assay kits manufactured/provided by Boditech Med Inc. 1. Thoroughly mix the contents of the vial before each use by
For in vitro diagnostic use only.

COMPONENTS

Boditech CRP Control consists of ‘Boditech CRP Control Level 1’,

‘Boditech CRP Control Level 2’, ‘Instructions for use’ and ‘Control

value & Barcode sheet’.

- Boditech CRP Control is provided in liquid form.

- The control contains CRP antigen and horse serum.

- The control materials are contained in vials, and the vials are
further packaged in a box.

SAFETY PRECUATIONS AND WARNINGS

- For in vitro diagnostic use only.

- Do not pipette by mouth.

- Exercise proper precautions that would be normally required
for handling laboratory reagents.

- Boditech CRP Control should not be used past the expiration
date.

- Boditech CRP Control is solely designed for the quality control
of CRP cartridges manufactured/provided by Boditech Med Inc.

- Human-derived materials in Boditech CRP Control were tested

Document No. :

Revision Date

gently inverting for several times.
2. When removed from the refrigerator, allow the vial to stand
for about 30 minutes before using the control.

Please refer to the instructions for use of the test cartridges for
detailed test procedure.

In the event of damage to the package, contact the Boditech Med
Inc.’s Technical Sales.

MATERIALS SUPPLIED
CFPO-100

Boditech CRP Control Box (2 vials)
- Boditech CRP Control Level 1

- Boditech CRP Control Level 2-

- Instructions for use

- Control value & Barcode sheet

INTERPRETATION OF THE RESULT

The test result of the ‘Boditech CRP Control’ should be consistent

Y

at a donor level for the Human Immunodeficiency Virus (HIV 1,
HIV 2) antibody, Hepatitis B Surface Antigen (HBsAg) and
Hepatitis C Virus (HCV) antibody, and found to be non-reactive.

FDA-approved methods have been used to conduct these tests.

However, since no method can offer complete assurance as to
the absence of infectious agents, these human-derived
materials and clinical samples should be handled as though
they are capable of transmitting infectious diseases and should
be disposed of as hazardous wastes.

All waste materials should be disposed of in accordance with
the requirements of your local waste management authorities.
Bodtiech CRP Control contains sodium azide (NaN3), and they
may cause certain health issues like convulsions, low blood
pressure and heart rate, loss of consciousness, lung injury and
respiratory failure. Avoid contact with skin, eyes, and clothing.
In case of contact, rinse immediately with running water.

with the expected result of control value sheet.

If the test results fall outside the expected result, check the
following for potential sources of error, and retest after resolving
these matters. If the error still persists, contact the Boditech Med
Inc.’s Technical Sales.

X Potential sources of error

- Errorsin a testing process

- Incorrect storage condition of Boditech CRP Control

- Use of expired or contaminated Boditech CRP Control.
- Faulty Boditech’s CRP assay kits.

- Faulty Boditech’s instruments.

QUALITY CONTROL

STORAGE AND STABILITY

Storage and stability condition of Boditech CRP Control.

Unopened SLCLCE

P (After reconstitution)
Temperature 2~8°C 2~8°C
Expiration date Until expiration 28 days

date on the label

Close the opened vial tightly after use.

After use, any residual substance should not be returned to the
original vial.

Bacterial contamination of opened Boditech CRP Control will
cause reductions in the stability of many components. If
bacterial contamination is suspected, the vial should be
discarded and a fresh vial needs to be used.

Form-GEOQ2-15 (Rev.04)
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- Quality control tests are a part of the good testing practice to
confirm the expected results and validity of the assay and
should be performed at regular intervals.

- Quality control tests should also be performed whenever there
is any question concerning the validity of the test results.
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Boditech CRP Control

Note: Please refer to the table below to identify various symbols.

W Sufficient for <n> tests
HA| Read instruction for use
g Use by Date
Batch code
Catalog number
& Caution
‘ Manufacturer
Authorized representative of the European Community

In vitro diagnostic medical device

>~ B

Temperature limit

This product fulfills the requirements of the Directive 98/79/EC
on in vitro diagnostic medical devices

mn
m

For technical assistance, please contact:
Boditech Med Inc.’s Technical Sales at
Tel: +(82) -33-243-1400

E-mail: TS@boditech.co.kr

“ Boditech Med Inc.

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, 24398, Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373

www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium
Tel: +(32) -2-732-59-54
Fax: +(32) -2-732-60-03
E-mail: mail@obelis.net
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PASKIRTIS

,Boditech CRP Control* skirta ,,CRP*“ tyrimo rinkinio, pagaminto / tieckiamo Boditech Med Inc.,
kokybés kontrolei.

Tik in vitro diagnostikai.

KOMPONENTAI

,Boditech CRP Control“ kontrole sudaro ,,Boditech CRP kontrolés 1 lygis®, ,,Boditech CRP kontrolés 2
lygis®, ,,Naudojimo instrukcija* ir ,,Kontrolés verciy ir brikkSninio kodo lapas®.

- ,,Boditech CRP Control“ tickiama skysta forma.

- Kontroléje yra CRP antigeno ir arklio serumo.

- Kontrolinés medziagos yra tiekiamos mégintuvéliuose, o mégintuvéliai toliau supakuoti j dézute.

SAUGOS PRIEMONES IR ISPEJIMAI

- Tik in vitro diagnostikai.

- Nelasinkite pipete naudodami burna.

- Imkités tinkamy atsargumo priemoniy, kuriy paprastai prireikty dirbant su laboratoriniais reagentais.

- Boditech CRP kontrolés negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui.

- Boditech CRP kontrol¢ yra skirta tik ,,CRP* kaseciy, pagaminty / tiekiamy ,,Boditech Med Inc.*,
kokybés kontrolei.

- Zmogaus kilmés medziagos, i3 kuriy gaunamos Boditech CRP kontrolés, buvo donory lygmeniu istirtos
dél zmogaus imunodeficito viruso (ZIV 1, ZIV 2) antikiiny, hepatito B pavir$iaus antigeno (HBsAg) ir
hepatito C viruso (HCV) antikiiny ir buvo nustatyta, kad medziagos yra NEREAKTYVIOS. Siems
tyrimams atlikti buvo naudojami FDA patvirtinti metodai. Taciau, kadangi joks metodas negali visiSkai
uztikrinti, kad néra infekciniy medziagy, Sios zmogaus kilmés medziagos ir visi pacienty meginiai turéty
biiti tvarkomi taip, lyg galintys perduoti infekcines ligas, ir turéty biiti Salinami kaip pavojingos atliekos.
- Visos atlieky medziagos turi bti utilizuojamos pagal vietos atlieky valdymo institucijy reikalavimus.
- Bodtiech CRP kontrolés sudétyje yra natrio azido (NaN3), todél produktas gali sukelti tam tikry
sveikatos problemy, tokiy kaip traukuliai, Zemas kraujosptdis ir Sirdies susitraukimy daznis, sgmonés
netekimas, plauciy paZeidimas ir kvépavimo nepakankamumas. Vengti patekimo ant odos, akiy ir
drabuziy. Patekus, nedelsiant nuplaukite tekanc¢iu vandeniu.

SANDELIAVIMAS IR STABILUMAS 5p.
- Boditech CRP kontrolés laikymo ir stabilumo salygos.
Neatidarius Atidarius (po iStirpinimo)
Temperatiira +2 iki +8 °C +2 iki +8 °C

Iki galiojimo laiko pabaigos,
nurodytos etiketéje

- Po naudojo sandariai uzdarykite mégintuvel;.

- Po naudojimo bet kokios likusios medZziagos neturi biiti grazinamos j originaly mégintuvélj.

- Atidarytos Boditech CRP kontrolés uzterSimas bakterijomis sumazins daugelio komponenty

stabilumg. Jei jtariamas bakterinis uzterSimas, buteliuka reikia iSmesti ir naudoti naujg buteliuka.

Galiojimo laikas 28 dienos

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Boditech CRP kontrolé tiekiama skysta forma.
_l
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ISsamig tyrimo procediirg rasite testo kaseciy pakuotés lapeliuose.
Jei pakuoté pazeista, susisiekite su Boditech Med Inc. technine tarnyba.

TIEKIAMOS MEDZIAGOS

CFPO-100

Boditech CRP kontrolés dézuté (2 mégintuvéliai)
- Boditech CRP kontrolés 1 lygis

- Boditech CRP kontrolés 2 lygis

- Naudojimo instrukcija

- Kontrolés vertés ir bruksninio kodo lapas

[ R S—

REZULTATU INTERPRETAVIMAS

,Boditech CRP Control“ testo rezultatas turi atitikti laukiamag kontroliniy verciy lapo rezultatg.

Jei bandymo rezultatai neatitinka laukiamo rezultato, patikrinkite, ar néra galimy klaidy Saltiniy, ir
iSsprende Siuos klausimus tirkite dar kartg. Jei klaida vis tiek iSlieka, susisiekite su Boditech Med Inc.
technine tarnyba.

% Galimi klaidy Saltiniai

- Klaidos bandymo procese.

- Neteisingos Boditech CRP kontrolés laikymo salygos.

- Pasibaigusio galiojimo arba uzterStos Boditech CRP kontrolés naudojimas.

- Sugede Boditech Cardiac Triple tyrimo rinkiniai.

- Suged¢ Boditech instrumentai.

KOKYBES KONTROLE

- Kokybés kontrolés testai yra geros tyrimy praktikos dalis, siekiant patvirtinti laukiamus rezultatus ir
tyrimo pagristuma, todél jie turéty biti atliekami reguliariais intervalais.

- Kokybés kontrolés testai taip pat turéty buti atlickami kiekvieng karta, kai kyla klausimy dél testo
rezultaty pagrjstumo.

Kiekio pakanka <n> testams

Perskaitykite naudojimo instrukcijas

Galiojimo data

5 <

Partijos kodas

Katalogo Nr.

Atsargiai

Gamintojas

Igaliotas Europos Bendrijos atstovas

In vitro diagnostinis medicininis produktas

Temperatiiros riba

o ~EgeEE

Nenaudokite pakartotinai

C€ Sis produktas atitinka direktyvos 98/79/EB reikalavimus in vitro diagnostiniams
medicininiams produktams

Techninei pagalbai susisiekite su Boditech Med Inc. technine tarnyba:
Tel.: +82 (33) 243-1400
El. pastu: sales@boditech.co.kr
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wd Boditech Med Inc.

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398

Koréjos Respublika

Tel.: +82 -33-243-1400 / Faks.: +82 -33-243-9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,
1030 Brussels, BELGIJA
Tel.: +(32) -2-732-59-54
Faks.: +(32) -2-732-60-03
El. pastas: mail@obelis.net

C€ [ivD
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Dokumento nr. : INS-AA_F-EN (Perz. 09)
Perzitros data : 2019 m. gruodzio 6 d.

2p.

AFIAS
3p. HbAlc

i oA S e 1

pagalbiné priemoné, kuri naudojama norint suvaldyti ir stebéti ilgalaike glikemijos
biklg pacientams, sergantiems cukriniu diabetu.

Skirtas tik in vitro diainostiniam naudoi' imui.

Glikuotas baltymas susidaro per 1éta ne fermenting reakcija tarp gliukozés ir amino
grupiy baltymuose. HbAlc yra kliniSkai naudingas indeksas glikemijos vidurkiui
per paskutiniy 120 dieny laikotarpj, viduting eritrocity gyvenimo trukme. Atidziai
kontroliuojami tyrimai dokumentavo glaudy rysj tarp HbAlc koncentracijos ir
glikemijos vidurkio. HbAlc yra laikomas patikimesniu parametru stebint glikemija

nei glikemijos rodmeny gavimas su jprastu gliukometru.
PRINCIPAS

Testas naudoja sumustinio tipo imuninj nustatymo metoda. Nustatymo antikiinas,
esantis buferiniame tirpale, jungiasi prie antigeno, esan¢io méginyje, ir susiformuoja
antigeno-antikiino kompleksas, kuris juda ant nitroceliuliozinés matricos bei yra
sugaunamas kito, ant testo juostelés imobilizuoto antikiino.

Didesnis antigeny kiekis méginyje suformuoja didesnj antigeno-antikiino kompleksy
skaiciy ir lemia didesnio intensyvumo fluorescencinj signalg ant nustatymo antik@ino.
Sis signalas yra jvertinamas naudojant prietaisa, skirta AFIAS testams, taip parodant

glikuoto hemoglobino turinj procentine bendro hemoglobino verte kraujyje.
AFIAS HbAlc susideda i§ ,kasetées®, ,,C-antgalio”, ,Identifikavimo lusto* ir
,-Naudojimosi instrukcijy*.

=  Kiekviename sandariame aliuminio maiselyje yra dvi kasetés.
= Kiekvieng kasete, supakuota j aliuminio maiselj, sudaro trys komponentai:
aptikimo buferio dalis, hemolizés buferio dalis ir kasetés dalis.
=  Kasetés dalj sudaro testo juostelé, membrana, kurioje yra anti zmogaus HbAlc
testo linijos vietoje, tuo tarpu kontrolés linijos vietoje yra triusio IgG.
= Aptikimo buferio dalis turi anti zmogaus HbAlc fluorescencinio konjugato,
anti triusio IgG fluorescencinio konjugato, jau¢io serumo albumino (BSA) kaip
stabilizatoriaus, ir natrio azido fosfatinio buferio drusky (PBS) tirpale, kaip
konservanto.
= Hemolizés buferio dalis turi nejoninj detergenta ir natrio azida fosfatinio
buferio drusky (PBS) tirpale, kaip konservanta.
=  C-antgalis (kapiliarinis antgalis) yra naudingas jrankis tyrimui priezitiros
istaigoje, kur reikalingas nedidelis kapiliarinio kraujo i§ pirsto galiuko, kulno
(naujagimiams) ar ausies spenelio kiekis.
= Skirtas tik in vitro diagnostiniam naudojimui.
= Atidziai sekite instrukcijas ir laikykités metodo eigos, apibudintos Siose
,.Naudojimosi instrukcijose*.
= Naudokite tik §viezius méginius ir venkite tiesioginés saulés §viesos.
= Visy testo komponenty (testo kasetés ir identifikavimo lusto) partijos numeriai
turi sutapti.
= Nesukeiskite tarpusavyje skirtingy partijy testo komponenty ir nenaudokite testo
sudedamuyjy daliy po to, kai jy galiojimo laikas pasibaiggs, nes bet kuris i§ tokiy
komponenty gali nulemti klaidingg(-us) testo rezultata(-us).

Iki naudojimo testo kaseté turi buti laikoma supakuota aliuminio folijos
maiselyje. Nenaudokite testo kasetés, jeigu pakuoté buvo pazeista ar i§ anksto
atidaryta.

Transportavimui méginiai turi biiti supakuojami laikantis reglamenty. Umios
hemolizes ir hiperlipidemijos méginiai negali buti naudojami ir turi biti
paimami pakartotinai.

Pries pat naudojima palaikykite testo kaset¢ ir méginj kambario temperatiiroje
apytiksliai 30 minu¢iy.

AFIAS HbAlc bei prietaisas, skirtas AFIAS testams, turi biiti naudojami
vengiant vibracijos ir (arba) magnetinio lauko. [prastinio naudojimosi metu gali
biti pastebima, kad prietaisas, skirtas AFIAS testams, gali sukurti nedidelg
vibracija.

Panaudoti C-antgaliai ir kasetés turi biiti tvarkomi atsargiai ir utilizuojami pagal
tinkama metoda, laikantis atitinkamy vietiniy reglamenty.

Didesniy natrio azido kiekiy poveikis gali lemti tam tikras sveikatos problemas,
pavyzdziui, traukulius, Zemg kraujospudj ir pulso daznj, samonés praradima,
plauciy pazeidima ir kvépavimo nepakankamuma.

AFIAS HbAlc lems tikslius ir patikimus tyrimo rezultatus esant toliau
iSvardintoms salygoms.

AFIAS HbAlc turi bati naudojamas tik drauge su prietaisu, skirtu AFIAS
testams.

Bitina vengti antikoagulianty, iSskyrus EDTA, natrio heparina ir natrio
citrata.

C-antgalis turi buti jamas, kai laikomasi toliau pateikty salygu.
C-antgalis, tiekiamas su rinkiniu, rekomenduojamas gauti tikslius testo
rezultatus.

Kapiliarinis kraujas turi biti nedelsiant tiriamas po surinkimo.

Nepalikite C-antgalio po kraujo surinkimo, tirkite nedelsiant.

Neatlikite testo su C-antgaliu bendru rézimu. Tai gali sukelti klaidingus
rezultatus.

Perteklinis kapiliarinis kraujas apie C-antgalj turi biiti nuvalomas.

Siekiant i§vengti kryzminio uZzter§imo, praSome pakartotinai nenaudoti C-
antgalio keliems méginiams.

AFIAS kasete turi biiti jterpta ir pozicionuota kasetes laikiklyje prie§ kraujo
méginio surinkima.

d

TESTO SISTEMOS APRIBOJIMAI

Testas gali lemti klaidinga(-us) teigiama(-us) rezultata(-us) dél paSaliniy
reakcijy ir (arba) nespecifinés kai kuriy méginio komponenty adhezijos prie
sugavimo/nustatymo antikiiny.

Testas gali lemti klaidingg neigiama rezultata. Antigeno nereagavimas |
antikiinus dazniausiai pasitaiko tais atvejais, kai epitopas yra uzdengtas tam
tikry nezinomy komponenty ir dél to antikiiny negali bati nustatomas ar
sugaunamas. Antigeno nestabilumas ar skilimas dél laiko ir (arba)
temperattiros poveikio gali lemti klaidinga neigiama rezultata, nes antigenas
tampa nebeatpazjstamu antikinams.

Kiti veiksniai gali trukdyti tinkamai atlikti testa ir gali lemti klaidingus

rezultatus, pavyzdziui, techninés/metodinés paklaidos, testo
komponenty/reagenty irimas ar trukdanéiy medziagy buvimas testo
méginiuose.

Visos klinikinés diagnozés pagal §io testo rezultatus turi biiti paremtos i§samiu
atitinkamo gydytojo jvertinimu, jskaitant klinikinius simptomus ir Kkity

susijusiy testy rezultatus.
LAIKYMAS IR STABILUMAS

. Testo kaseté iSlicka stabili 20 ménesiy (kai ji supakuota aliuminio
folijos maiSelyje), jeigu ji laikoma esant 2-8 °C temperatiirai.
. Grazinkite nepanaudota kaset¢ | atsarginés kasetés uztrauktuko

maiselj, kuriame yra sausiklio pakuoté. UZzsandarinkite per visa
uztrauktuko tarpiklio krasta. Galima laikyti iki 1 ménesio 2-8 °C

temperatiroje.
SMFP-28
AFIAS HbAlc sudedamosios dalys

Testo kasetes dézutéje yra:

- Testo kasetés 24
- C-antgaliai (uztraukiamas maiselis, 10 pL) 24
- Identifikavimo lustas 1
- Naudojimosi instrukcijos 1
- Atsarginé kaseté su uztrauktuku 1
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REIKALINGOS MEDZIAGOS, KURIOS TIEKIAMOS PAGAL POREIL

Toliau iSvardytus gaminius galima jsigyti atskirai nuo AFIAS HbAlc. Dél
iSsamesnés informacijos praSom susisiekti su miisy pardavimy padaliniu.

AFIAS-1 FPRRO19
AFIAS-6 FPRR020

Boditech HbAlc kontrolé CFPO-96

= Boditech HbAlc kalibratorius CFPO-108
MEGINIO PAEMIMAS IR APDOROJIMAS

Meéginiy tipas, tinkantis AFIAS Tn-I, yra zmogaus visas kraujas.

Rekomenduojama méginio tyrimg atlikti per 12 valandas nuo jo paémimo.
Meéginiai gali biti laikomi iki savaités 2-8 °C temperatiiroje prie tyrimo
atlikima.

Jeigu tyrimas atidedamas daugiau nei savaitei, méginiai turi biti uz8aldomi -
70 °C arba zemesnéje temperatiiroje. Méginiai, 3 ménesius laikyti -70 °C arba
zemesnéje temperatiiroje neparodé nagumo skirtumo.

Meéginj uzsaldzius, jis turi bti atSildomas vieng karta ir tik tyrimui, nes
pakartotinis uz$aldymas ir at§ildymas gali lemti testo ver¢iy pasikeitimus.
Kapiliarinio kraujo méginio paémimas naudojant C-antgalj (pirsto galiuko
kraujas).

(1)  Nuvalykite paémimo plota tamponéliu prie§ dirj.

(2)  Pradurkite steriliu lancetu.

(3)  Nuvalykite pirmajj kraujo lasa.

(4)  Svelniai masazuokite aplinkinj plota link C-antgalio antrajam laSui
gauti.

(5) Laikykite C-antgalj horizontaliai ir palieskite C-antgalio galiuka prie
kraujo laso.

(6) Kapiliarinis veiksmas automatiskai paims kraujo méginj j C-antgalj ir
sustos.

(7)  Nuvalykite bet kokj kraujo pertekliy apie antgalj.

(8)  Du kartus patikrinkite, ar kapiliarinis kraujas pilnai uzpildé C-antgalj, o

AFIAS nuskaitymo prietaisas paruostas testui ,,C-tip* rézime.
TESTO SARANKA

Patikrinkite AFIAS HbA1C sudedamasias dalis, kaip toliau apraSyta: kasete,
C-antgalj, identifikavimo lustg ir naudojimosi instrukcijas.

Supakuota testo kasete (jeigu ji buvo laikoma Saldytuve) pries testa palaikykite
kambario temperatiiroje maziausiai 30 minu¢iy. Padékite testo kaset¢ ant
$varaus, neapdulkéjusio ir ploks¢io pavirSiaus.

Tjunkite prietaisa, skirta AFIAS testams.

IStustinkite antgalio dézute.

Identifikavimo lusta jstatykite j ,,identifikavimo lusto vieta*.

Prasom perzitiréti prietaiso, skirto AFIAS testams, ,,Naudojimo vadova“ tam,

kad gautuméte i$samig informacija bei naudojimosi instrukcijas.
TESTO PROCEDURA

A

FIAS testy prietaise pasirinkite ,, Test* rézima.

- General rézimas: mégintuveélio kraujas (su antikoaguliantu).
- C-tip rézimas: pirSto galiuko kraujas (kraujas be antikoagulianto).

- Jiis turite naudoti C-antgalj tik surinkti testo méginius abiems testo
réZzimams (General / C-tip . N i i

méginiams surinkti.

iprasto pipetés antgalio

2) Kasete jstatykite j kaseciy laikiklj.
3) ﬁo (mégintuvélio kraujas ar pirSto galiuko kraujas) su

C-antgaliu. (Prasome zr. ,,MEGINIO SURINKIMAS IR APDOROJIMAS*).
4) Iterpkite visu krauju uzpildyta C-antgalj j kasetés antgalio anga.

5) Ant ekrano paspauskite paleidimo piktograma ,,START*.
- e )

* Pastaba: Norédami pasirinkti méginio tipa, informacijos ieSkokite prietaiso,
skirto AFIAS testams, Naudojimo vadove.
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Dokumento nr. : INS-AA_F-EN (Perz. 05)
Perzitiros data : 2016 m. gruodZio 21 d.
= Prietaisas, skirtas AFIAS testams, automatiskai suskai¢iuoja testo rezultatg ir
parodo HbA I¢ koncentracija, iSreiksta procentine verte (%), testo méginyje.
=  Nuorodin¢ verté
- NGSP (%): 4.5-6.5 %
- IFCC (mmol/mol): 26-48 mmol/mol).
Darbinés ribos:
- NGSP (%): 4-15 %
- IFCC (mmol/mol): 20.2-140.4 mmol/mol

= Kokybés kontrolés testai yra gerosios tyrimy praktikos dalis, biitina laukiamy
rezultaty patvirtinimui ir tyrimo patikimumo jvertinimui. Jie turi bati atliekami
pastoviais intervalais.

=  Kontroliniai testai turi buti atlieckami iSkart po naujos testo partijos atidarymo,
siekiant uztikrinti, kad testo nagumas nebiity pakeistas.

=  Kokybés kontrolés testai taip pat turi bati atlickami tais atvejais, kai yra bet
kokia abejoné, susijusi su testo rezultaty patikimumu.

=  Kontrolinés medziagos néra tiekiamos drauge su AFIAS HbAlc. Dél
iSsamesnés informacijos, susijusios su kontroliniy medziagy jsigijimu,
susisiekite su Boditech Med Inc. pardavimy padaliniu, skirtu pagalbai.
PraSome zitiréti kontroliniy medziagy naudojimo instrukcijas.)

NASUMO CHARAKTERISTIKOS

=  Analitinis jautrumas
Tusciosios vertés riba (LoB): 2.26 %
Aptikimo riba (LoD): 2.39 %
Kiekio nustatymo riba (LoQ): 3.0 %

= Analitinis specifiSkumas
- Kryzminis reaktingumas
Su Siomis medziagomis ir AFIAS HbA1C testo matavimais nebuvo jokio
reikSmingo kryzminio reaktingumo.

Standartiné medziagos koncentracija (%)

Kryzm"‘mdr;.ak““gmm 53 | 8l | 13.5
fmecziaga Atkarimas (%)
HbAO (2 mg/mL) 98.9 102.0 101.0
HbAla&A1b misinys (5 1009 101.9 100.1
mg/mL)
Acetilintas hemoglobinas
(100 mg/mL) 100.7 100.2 100.5
Karbamilintas
hemoglobinas (100 100.2 101.2 100.6
mg/mL)
Gliucintas h-albuminas
(2.2 mg/mL) 100.1 100.6 102.0
HbA1d (100 mg/mL) 101.6 101.3 100.5
Acetilaldehido
hemoglobinas (100 99.8 101.4 100.7
mg/mL)
- Trikdziai

Su Siomis medziagomis ir AFIAS HbA1C testo matavimais nebuvo jokiy
reik§mingy trikdziy.

Standartiné medziagos koncentracija (%)

Trikdanti medziaga 5.3 [ 8.1 [ 13.5
Atkarimas (%)
Netrikdanti 100.0 99.8 99.5
Acetaminofenas (1.5
mmol/L) 100.3 100.6 99.6
L-askorbo ragstis (5
mg/dL) 100.1 100.6 100.8
Bilirubinas (20 mg/mL) 100.3 100.3 100.0
D-gliukozé (500 mg/dL) 99.8 100.6 102.0
Intralipidas (1 mg/mL) 101.0 99.7 100.5
Trigliceridas (3000
mg/mL) 100.4 99.6 99.9
Karbamidas (100 100.3 100.0 100.8
mmol/L)
= Precizi$kumas
- Tarp partijy

- Tarp nuskaitymo jrenginiy

Trys skirtingi asmenys tyré¢ AFIAS HbAlc trim skirtingais nuskaitymo
irenginiais; penkis kartus kiekviena kontrolés standarto koncentracija

- Tarp skirtingy dieny

Vienas asmuo tyré AFIAS HbAlc per penkias dienas; penkis kartus kiekviena
kontrolés standarto koncentracija.

- Tarp skirtingy viety

Vienas asmuo tyr¢ AFIAS HbAlc trijose skirtingose vietose; penkis kartus
kiekviena kontrolés standarto koncentracija.

.. Tarp nuskaitymo Tarp skirtingy Tarp skirtingy
HbAlc T jrenginiy diem vie
(%) . . (6)% S (1% S Ccv S (6)%
Vidurkis (%) Vidurkis (%) Vidurkis (%) Vidurkis (%)
53 5.21 2.7 5.25 3.6 5.31 2.5 5.27 23
8.1 8.15 3.1 8.12 2.7 8.20 2.9 8.23 3.0
13.5 13.48 2.8 13.38 3.3 13.60 2.8 13.57 2.8

=  Tikslumas
Tikslumas buvo patvirtintas su skirtingomis koncentracijomis.

- Tarp nuskaitymo Tarp skirtingy Tarp skirtingy
HbAlc i jrengini dien viety
(%) . . Bias . . Bias . . Bias . . Bias
Vidurkis %) Vidurkis %) Vidurkis %) Vidurkis %)
53 5.21 -0.02 5.25 -0.01 531 0.00 5.27 -0.01
8.1 8.15 0.01 8.12 0.00 8.20 0.01 8.23 0.02
13.5 13.48 0.00 13.38 -0.01 13.60 0.01 13.57 0.01

= Palyginamumas
Naudojant Tosoh G7 HPLC (Tosoh Bioscience Inc. Japonija) kaip palyginimo
savo HbA1lc koncentracijoms laikantis kiekvieno prietaiso procediiros. Abiejy
testy metody rezultatai buvo analizuoti ir jy palyginamumas buvo tiriamas
taikant tiesing regresija ir koreliacijos koeficienta (R). Nustatytas koreliacijos
koeficientas ir linijiné regresija tarp $iy dviejy testy buvo Y= 0.997X + 0.0309
ir R =0.9982.
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Pastaba: Perzitrékite zemiau esancia lentelg tam, kad galétuméte identifikuoti
ivairius simbolius.

Pakanka <n> testy

Skaitykite naudojimosi instrukcija

Tinkamas naudoti iki

Partijos kodas

Katalogo numeris

Ispéjimas

d Gamintojas

Autorizuotas Europos bendrijos atstovas

In vitro diagnostiné medicininé priemoné

J’ Temperatiiros ribos

Nenaudokite pakartotinai

Sis produktas atitinka 98/79/EC direktyvos, skirtos in vitro
diagnostinéms medicininéms priemonéms, reikalavimus.
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Su Boditech Med Inc. techninio aptarnavimo padaliniu
Tel: +8233243-1400

El pastas: sales@boditech.co.kr

d Boditech Med Incorporated
43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do 24398
Kor¢jos Respublika
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Faks.: +(82)-33-243-9373
www.boditech.co.kr
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Bd. Général Wahis 53,
1030 Briuselis, BELGIJA
Tel.: +(32) -2-732-59-54
Faks.: +(32) -2-732-60-03
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Vienas asmuo tyré tris skirtingas AFIAS HbAlc partijas penkis kartus su
kiekviena kontrolés standarto koncentracija.
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HbAlc

INTENDED USE

AFIAS HbA1c is a fluorescence Immunoassay (FIA) for the
guantitative determination of HbAlc (Hemoglobin Alc) in
human whole blood. It is useful as an aid in management and
monitoring of the long-term glycemic status in patients with
diabetes mellitus.

For in vitro diagnostic use only.

INTRODUCTION

Glycated protein is formed post-translationally through the
slow, nonenzymatic reaction between glucose and amino groups
on proteins. HbAlc is a clinically useful index of mean glycemia
during the preceding 120 days, the average life span of
erythrocytes. Carefully controlled studies have documented a
close relationship between the concentrations of HbAlc and
mean glycemia. HbAlc is considered as a more reliable
parameter in monitoring glycemia over the glycemic reading
with the conventional glucometer.

PRINCIPLE

The test uses a sandwich immunodetection method; the
detector antibody in buffer binds to antigen in sample, forming
antigen-antibody complexes, and migrates onto nitrocellulose
matrix to be captured by the other immobilized-antibody on test
strip.

The more antigen in sample forms the more antigen-antibody
complex and leads to stronger intensity of fluorescence signal on
detector antibody, which is Instrument for the instrument for
AFIAS tests displays the content of glycated hemoglobin in terms
of percent of the total hemoglobin in blood.

COMPONENTS

AFIAS HbA1lc consists of ‘Cartridge’, ‘C- tip’, ‘ID chip’ and

‘Instruction for use’.

m  Each sealed aluminum pouch contains two cartridges.

m  Each cartridge packaged in an aluminum pouch has three
components, detection buffer part, hemolysis buffer part
and cartridge part.

m Cartridge part contains a test strip, the membrane which
has anti human HbA1c at the test line, while rabbit I1gG at
the control line.

m  Detection buffer part contains anti human HbAlc-
fluorescence conjugate, anti rabbit IgG-fluorescence
conjugate, bovine serum albumin (BSA) as a stabilizer and
sodium azide in phosphate buffered saline (PBS) as a
preservative.

m  Hemolysis buffer part contains non-ionic detergent and
sodium azide in phosphate buffered saline (PBS) as a
preservative.

m  C-tip (Capillary tip) is a useful tool for point of care testing
which requires a small volume of capillary blood from
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fingertip, heel site (in infants) or ear-lobe.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
]

For in vitro diagnostic use only.

Follow instructions and procedures described in this
‘Instruction for use’.

Use only fresh samples and avoid direct sunlight.

Lot numbers of all the test components (cartridge and ID
chip) must match each other.

m Do notinterchange the test components between different
lots or use the test components after the expiration date,
either of which might yield incorrect of test result(s).

m Do not reuse cartridges. A cartridge should be used for
testing one sample only.

m  The cartridge should remain sealed in its aluminum pouch
until just before use. Do not use the cartridge, if pouch is
damaged.

m  For shipping, samples must be packed in accordance with
local regulations. Sample with severe hemolysis and/or
hyperlipidemia must not be used and should be recollected

m  Allow cartridge and sample to be at room temperature for
approximately 30 minutes before use.

m The instrument for AFIAS tests may generate slight
vibration during use.

m  Used C-tips, and cartridges should be handled carefully and
disposed by an appropriate method in accordance with
relevant local regulations.

m  Anexposure to larger quantities of sodium azide may cause
certain health issues like convulsions, low blood pressure
and heart rate, loss of consciousness, lung injury and
respiratory failure.

m  AFIAS HbAlc will provide accurate and reliable results
subject to the below conditions.

- AFIAS HbA1c should be used only in conjunction with the
instrument for AFIAS tests.

- Have to use recommended anticoagulant sample.

Sample type Recommended anticoagulant

Na2 EDTA, K2 EDTA, K3 EDTA,

Whole blood Sodium citrate, Lithium heparin

m  C-tip should be used when the following conditions are
met.

- C-tip provided with the kit is recommended to obtain
correct test result.

- Capillary blood should be immediately tested after
collection.

- Do not leave C-tip after collection of blood, test
immediately.

- Excess capillary blood around the C-tip should be wiped
off.

- In order to avoid cross-contamination, please do not re-
use C-tip for multiple samples.

- AFIAS cartridge should be inserted and positioned in the
cartridge holder prior to the blood sample collection.

LIMITATIONS OF THE TEST SYSTEM

m  The test may yield false positive result(s) due to the cross-
reactions and/or non-specific adhesion of certain sample

components to the capture/detector antibodies.

m  The test may yield false negative result(s) due to the non-
responsiveness of the antigen to the antibodies which is
most common if the epitope is masked by some unknown
components, so therefore not being able to be detected or
captured by the antibodies. The instability or degradation
of the antigen with time and/or temperature may also
cause false negative result as it makes antigen
unrecognizable by the antibodies.

m  Other factors may interfere with the test and cause
erroneous results, such as technical/procedural errors,
degradation of the test components/reagents or presence
of interfering substances in the test samples.

m  Any clinical diagnosis based on the test result must be
supported by a comprehensive judgment of the concerned
physician including clinical symptoms and other relevant
test results.

STORAGE AND STABILITY

m  The cartridge is stable for 20 months (while sealed in an
aluminum pouch) if stored at 2-8 °C.

m  Return an unused cartridge to the spare cartridge zipper
bag containing the desiccant pack. Reseal along entire edge

of zip-seal. May be stored for up to 1 month at 2-8°C.

MATERIALS SUPPLIED
SMFP-28

Components of AFIAS HbA1lc
m  Cartridge Box Contains

- Cartridge 24
- C-Tip (Zipper bag, 10 L) 24
- ID Chip 1
- Instruction for Use 1
- Spare Cartridge Zipper bag 1

MATERIALS REQUIRED BUT SUPPLIED ON DEMAND

Following items can be purchased separately from AFIAS
HbAlc
Please contact our sales division for more information.

»  AFIAS-1[REF FPRRO19

= AFIAS-6 REF FPRR020
= Boditech HbA1c Control REF CFPO-96
= Boditech HbAlc Calibrator E CFPO-108

SAMPLE COLLECTION AND PROCESSING

The sample type for AFIAS HbA1lc is human whole blood.

m |tisrecommended to test the sample within 12 hours after
collection.

m  Samples may be stored for up to a week at 2-8 °C prior to
being tested.

m |If testing will be delayed more than a week, samples should
be frozen at-70 °C or below. Samples stored frozen at -70 °C
or below for 3 months showed no performance difference.

m  Once the sample was frozen, it should be used one time
only for test, because repeated freezing and thawing can
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result in the change of test values.
m  Collection of capillary blood sample using C-tip (Fingertip

blood)

(1) Clean the area with a pre-injection swab.

(2) Pierce with a sterile lancet.

(3) Wipe away first drop of blood.

(4) Gently massage the surrounding area towards a C-tip
for a second drop.

(5) Hold a C-tip horizontally and touch the tip of C-tip to
the blood drop.

(6) Capillary action will automatically draw the blood
sample to C-tip and stop

(7) Wipe off any excess blood around the tip.

(8) Double-check if capillary blood is fully filled in the C-
tip and AFIAS reader is ready for a test on the ‘C-tip
mode’.

TEST SETUP

m  Check the components of the AFIAS HbA1lc as described
below.: Cartridge, C-tip, ID chip and instruction for use.

m  Keep the sealed cartridge (if stored in refrigerator) at room

temperature for at least 30 minutes just prior to the test.

Place the cartridge on a clean, dust-free and flat surface.

Turn on the instrument for AFIAS tests.

Empty the tip box.

Insert the ID chip into the “ID chip port”.

Please refer to the instrument for AFIAS tests ‘Operation

Manual” for complete information and operating

instructions.

TEST PROCEDURE

1) Select “Test Mode” in the instrument for AFIAS tests.

- General Mode : Tube blood (with anticoagulant)
- C-tip Mode : Fingertips blood (non-anticoagulant blood)

- You must use C-tip only to collect test samples in both
test mode (General / C-tip mode).

- Do not use a general pipette tip to collect test samples.

2) Insert the cartridge into the cartridge holder.

3) Take 10 pL of whole blood (tube blood or fingertip blood)
with a C-tip. (Please refer to “SAMPLE COLLECTION AND
PROCESSING”)

4) Insert the whole blood-filled C-tip into the tip hole of the
cartridge.

5) Tap the ‘START’ icon on the screen.

6) The test result will be displayed on the screen after 10
minutes.

% Note: Refer to the instrument for AFIAS tests Operation
Manual to select sample type.

INTERPRETATION OF TEST RESULT

m  The instrument for AFIAS tests calculate the test result
automatically and displays HbAlc concentration of the
test sample in terms of percentage (%, NGSP) and
mmol/mol (IFCC).

m  The reference value
- NGSP (%):4.5-6.5%

- IFCC (mmol/mol): 26-48 mmol/mol
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m  The working range
- NGSP (%): 4-15 %
- IFCC (mmol/mol): 20.2-140.4 mmol/mol
- eAG (mg/dL): 68.1-383.8 mg/dL

QUALITY CONTROL

m  Quality control tests are a part of the good testing practice
to confirm the expected results and validity of the assay
and should be performed at regular intervals.

m  The control tests should be performed immediately after
opening a new test lot to ensure the test performance is
not altered.

m  Quality control tests should also be performed whenever
there is any question concerning the validity of the test
results.

m  Control materials are not provided with AFIAS HbAlc. For
more information regarding obtaining the control materials,
contact Boditech Med Inc.’s Sales Division for assistance.

Urea (100 mmol/L) 100.3 100.0 100.8

m  Precision

- Between lot
One person tested three different lots of AFIAS HbA1c, five
times at each concentration of the control standard.

- Between reader
Three different persons tested AFIAS HbAlc at three
different reader; five times at each concentration of the
control standard.

- Between day
One person tested AFIAS HbA1c for five days; five times at
each concentration of the control standard.

- Between site
One person tested AFIAS HbAlc at three different sites;
five times at each concentration of the control standard.

Between Between Between

HbAlc Between lot e day site

(%) Avg. CV(%) Avg. CV(%) Avg. CV(%) Avg. CV(%)

53 521 27 525 36 531 25 527 23

81 815 31 812 27 820 29 823 3.0

(Please refer to the instruction for use of control material.)

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

m  Analytical sensitivity

- Limit of Blank (LoB) 2.26%
- Limit of Detection (LoD) 2.39%
- Limit of Quantification (LoQ) 3.0%

= Analytical Specificity

- Cross-reactivity
There was no significant cross-reactivity from these
materials with the AFIAS HbA1c test measurements.

135 1348 28 1338 33 13.60 28 13.57 28

Standard material conc. (%)

cross-reactivity material 53 8.1 135

Recovery (%)

HbAO (2 mg/mL) 98.9 1020  101.0

HbA1a&Alb mixture

(5 mg/mL) 100.9 101.9 100.1

Acetylated hemoglobin (100

mg/mL) 100.7 100.2 100.5

Carbamylated hemoglobin

(100 mg/mL) 100.2 101.2  100.6

Glycated h-Albumin

(2.2 mg/mL) 100.1 100.6 102.0

HbA1d (100 mg/mL) 101.6 101.3 100.5

Acetylaldehyde hemoglobin

(100 mg/mL) 99.8 101.4 100.7

- Cross-reactivity
There was no significant interference from these materials
with the AFIAS HbA1c test measurements.

Standard material conc. (%)

Interference material 5.3 8.1 13.5
Recovery (%)
Non-interference 100.0 99.8 99.5
Acetaminophen (1.5 mmol/L) 100.3 100.6 99.6
L-Ascorbic acid (5 mg/dL) 100.1 100.6 100.8
Bilirubin (20 mg/mL) 100.3 100.3 100.0
D-Glucose (500 mg/dL) 99.8 100.6 102.0
Intralipid (1 mg/mL) 101.0 99.7 100.5

Triglyceride (3000 mg/mL) 100.4 99.6 99.9
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m  Accuracy
The accuracy was confirmed each different concentration.

HbA1lc Between lot Between reader
(%) Avg. Bias(%) Avg. Bias(%)
5.3 5.21 -0.02 5.25 -0.01
8.1 8.15 0.01 8.12 0
135 13.48 0 13.38 -0.01

HbAlc Between day Between site
(%) Avg. Bias(%) Avg. Bias(%)
5.3 5.31 0 5.27 -0.01
8.1 8.2 0.01 8.23 0.02
13.5 13.6 0.01 13.57 0.01

m  Comparability

HbAlc concentrations of 165 clinical samples were
quantified independently with AFIAS HbA1c and Tosoh G7
HPLC (Tosoh Bioscience Inc. Japan) as per prescribed test
procedures. Test results were compared and their
comparability was investigated with linear regression and
coefficient of correlation (R). Linear regression and
coefficient of correlation between the two tests were Y=
0.997X + 0.0309 and R = 0.9982 respectively.

16.0 -
14.0 - y =0.997x + 0.0309
T R =0.9982
X 120 -
S N =165
o 10.0 -
<
8 80 -
T
2 6.0 -
T 40 -
< 0 -
0.0 : : : : : : : )
00 20 40 60 80 100 120 140 16.0
Tosoh G7 HPLC analyzer HbAlc [%]
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Note: Please refer to the table below to identify various

symbols.

For technical assistance; please contact:
Boditech Med Inc.’s Technical Services
Tel:  +8233243-1400

E-mail: sales@boditech.co.kr

d Boditech Med Incorporated

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republic of Korea

Tel:  +(82)-33-243-1400

Fax: +(82)-33-243-9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,
1030 Brussels, BELGIUM
Tel:  +(32)-2-732-59-54
Fax: +(32)-2-732-60-03
E-Mail: mail@obelis.net
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Boditech HbA1c Control

INTENDED USE
Boditech HbA1c Control is intended for in vitro diagnostic use in the quality
control of HbAlc Assay Kit. For in vitro diagnostic use only.

INTRODUCTION

The use of Boditech HbA1c Control may be considered as an objective
assessment of the precision of HbAlc Assay Kits and is an integral part of
Good Laboratory Practices. Boditech HbA1lc Control is provided in lyophilized
form.

COMPONENTS

Boditech HbA1c Control consists of ‘Boditech HbA1c Control level 17,
‘Boditech HbA1lc Control level 2’, ‘Instruction for Use’ and ‘Barcode Sheet’.
- The control contains HbA1lc stock and Horse serum

- Each control vial packed in a box.

SAFETY PRECAUTIONS AND WARNINGS
- For in vitro diagnostic use only.
- Do not pipette by mouth.

- Exercise proper precautions that would be normally required for handling
laboratory reagents.

- Boditech HbA1lc Control should not be used past the expiration date.

- Boditech HbA1lc Control is solely designed to be provided instrument-
specific calibration curves of Boditech Readers and HbAlc Assay Kits.

- Human source materials from which Boditech HbAlc Control is derived
were tested at a donor level for the Human Immunodeficiency Virus (HIV
1, HIV 2) antibody, Hepatitis B Surface Antigen (HBsAg) and Hepatitis C
Virus (HCV) antibody, and found to be NON-REACTIVE. FDA-approved
methods have been used to conduct these tests. However, since no
method can offer complete assurance as to the absence of infectious
agents, these human source materials and all patient samples should be
handled as though capable of transmitting infectious diseases and should
be disposed of as hazardous wastes.

STORAGE AND STABILITY
- Storage and stability condition of Boditech HbAlc Control.

Unoy d Opened (after reconstitution)
Temperature +2 t0 +8 °C +2to +8 °C -20 to0 -80 °C
. Until expiration
Expiration date date on the label. 7 days 20 days

- Close the opened Boditech HbA1lc Control bottle tightly after use.

- Once the Boditech HbA1c Control was frozen, it should be used ONE TIME
ONLY for test, because repeated freezing and thawing can result in the
change of test values.

- After use, any residual product should NOT BE RETURNED to the original
vial.

- Bacterial contamination of reconstituted Boditech HbA1c Control will
cause reductions in the stability of many components. If bacterial
contamination is suspected, the vial should be discarded and a fresh vial
needs to be reconstituted.

INSTRUCTIONS FOR USE
Boditech HbA1c Control is supplied in lyophilized form.
1. Carefully reconstitute each vial of lyophilized with exactly 0.5 mL of
sterilized distilled water.
2. Close the bottle and allow to stand for 30 minutes before use. Ensure
contents are completely dissolved by swirling gently.
Avoid formation of foam. Do not shake.
Please refer to package inserts of the test cartridges for detailed test
procedure.

Dispose of any discarded materials in accordance with the
requirements of your local waste management
authorities.

In the event of damage to the package, contact the
Boditech Med Inc.’s Technical Services.

QFAILGE02-15 (Rev.04)

MATERIALS SUPPLIED

CFPO-96

Boditech HbA1c Control Box (2 vials)
Boditech HbA1c Control level 1 (0.5 mL)
Boditech HbA1c Control level 2 (0.5 mL)
Instruction For Use

Control value & Barcode Sheet

i

QUALITY CONTROL

- Quality control tests are a part of the good testing practice to confirm the
expected results and validity of the assay and should be performed at
regular intervals.

- The control tests should be performed immediately after opening a new
test lot to ensure the test performance is not altered.

- Quality control tests should also be performed whenever there is any
question concerning the validity of the test results.

For Technical Assistance

Boditech Med Inc.’s Technical Services at
Tel: +82 (33) 243-1400

E-mail: sales@boditech.co.kr

d Boditech Med Inc.

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do 24398

Republic of Korea

Tel: +82 -33-243-1400 / Fax: +82 -33-243-9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,
1030 Brussels, BELGIUM

Tel: +(32) -2-732-59-54
Fax: +(32) -2-732-60-03
E-Mail: mail@obelis.net

C€
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Boditech HBA1C kontrolé

PASKIRTIS

Boditech HBA1C kontrolé yra skirta in vitro diagnostinei HBA1C tyrimo rinkinio kokybés kontrolei. Tik in vitro diagnostikai.

PRISTATYMAS

Boditech HBA1C kontrolés naudojimas gali biti laikomas objektyviu HBA1C tyrimo rinkinio tikslumo jvertinimu ir integralia geros

laboratorijos praktikos dalimi. Boditech HBA1C kontrolé tiekiama skysta forma.

SUDETIS

»Boditech HbAlc kontroele” sudaro: Boditech HbAlc kontrolés 1 lygis, ,,Boditech HbAlc kontrolés 2 lygis, Naudojimo instrukcija

ir Briiksninio kodo lapas.

- ] kontrolés sudétj jeina HbAlc ir arklio serumas.

- Kiekvienas kontrolinis buteliukas supakuotas j dézute.

SAUGUMO ATSARGUMO PRIEMONES IR PERSPEJIMAI

- Tik in vitro diagnostikai.

- Nelasinkite pipete naudodami burna.

- Taikykite tinkamas atsargumo priemones, kurios jprastai reikalaujamos tvarkant laboratorinius reagentus.

- Boditech HBA1C kontrolé neturi biiti naudojama pasibaigus jos galiojimo laikui.

- Boditech HBAIC kontrolé iSskirtinai sukurta pateikti Boditech Readers ir HBA1C tyrimo rinkiniy instrumentui specifines
kalibracijos kreives.

- Zmogaus kilmés medziagos, i§ kuriy pagaminta Boditech HBA1C kontrol¢, buvo tirtos donoro lygiu dél zmogaus imunodeficito
viruso (ZIV 1, ZIV 2) antikiiny, hepatito B pavirsiaus antigeno (HBsAg) ir hepatito C viruso (HCV) antikiiny. Pastarosios buvo
nustatytos kaip NEREAKTYVIOS. FDA patvirtinti metodai naudojami atliekant Siuos testus. Taciau, kadangi jokie metodai
negali visiSkai uztikrinti infekciniy medziagy nebuvimo, Sios zmogaus kilmés medziagos ir paciento méginiai turi biiti tvarkomi
kaip galintys perduoti infekcines ligas. Taip pat pastarieji turi biiti utilizuojami kaip pavojingos atliekos.

SANDELIAVIMAS IR STABILUMAS

-Boditech HbA 1 ¢ kontrolés laikymo ir stabilumo salygos.

Neatidarius Po atidarymo (iStirpinus)
Temperatiira +2 iki +8 °C +2 iki +8 °C -20 iki -80 °C
Galiojimo data Iki galiojimo datos, nurodytos 7 diena 20 dienos
etiketéje.

- Po kiekvieno naudojimo sandariai uzdarykite Boditech HbA1c kontrolés buteliuka.
- Jei,,Boditech HbAlc Control* buvo uzsaldytas, ji galima naudoti TIK VIENA KARTA, nes pakartotinis uzsaldymas ir
atSildymas gali pakeisti rezultaty vertes.
- Bet kokie produkto likugiai NETURI BUTI GRAZINAMI j originaly buteliuka.
- Istirpintos Boditech HBA1C kontrolés bakterinis uzterSimas sumazins daugumos komponenty stabiluma. Jeigu jtariate bakterinj
uzter$ima, buteliuka utilizuokite ir iStirpinkite naujg buteliuka.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Boditech HBA1C kontrolé tiekiama skysta forma.
1. Atsargiai praskieskite kiekvieng kuriame yra liofilizuota buteliuka su lygiai 0.5 ml distiliuoto vandens sterilizuoti.
2. Uzdarykite buteliukg ir leiskite pastovéti 30 minuciy prieS naudojima. Prie§ kiekviena naudojima Svelniai kelis kartus
vartydami buteliukg gerai iSmaiSykite buteliuko turinj. Stenkités, kad nesusidaryty puty. Negalima kratyti.
Bet kokias medziagas utilizuokite pagal Jiisy vietos atlieky tvarkymo kompetentingos jstaigos reikalavimus.
Jeigu pakuoté yra pazeista, susisiekite su Boditech Med Inc. technine pagalba.
TIEKIAMOS MEDZIAGOS
REF: CFPO-96
Boditech HBA1C kontrolés dézuté (2 buteliukai)
Boditech HBA1C 1 kontrolés lygis (0.5 mL)
Boditech HBA1C 2 kontrolés lygis (0.5 mL)
Naudojimo instrukcijos
Kontroles vertés ir bruksninio kodo lapas
KOKYBES KONTROLE
- Kokybés kontrolés testai yra geros tyrimy praktikos dalis siekiant patvirtinti tikétinus rezultatus ir tyrimo valdiumg. Jie turi biti atlickami
reguliariais intervalais.
- Kontrolés testai turi biiti atliekami nedelsiant po naujos testo partijos atidarymo, kad jsitikinti, jog testo naSumas néra paveiktas.
- Kokybés kontrolés testai privalo bati atliekami tada, kai yra abejoniy dél testo rezultaty validumo.
Dél techninés pagalbos kreipkités j
Boditech Med Inc. techniné pagalba
Tel.: +82 (33) 243-1400
El. pastas: sales@boditech.co.kr

ﬂBoditech Med Inc.

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, Kor¢ja

Tel.: +82 -33-243-1400 / Faks.: +82 -33-243-9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,
1030 Briuselis, BELGIJA

— e

22/42



Karolina.Grigaliunie
Text Box
5 p. 


Tel.: +(32) -2-732-59-54 / Faks.: +(32) -2-732-60-03
El. pastas: mail@obelis.net

€

23/42



w /e

Document No. : INS-TN_G-EN
Revision date : March 10, 2021 (Rev. 09)

AFlIAS
Tn-1 Plus

INTENDED USE

AFIAS Tn-I Plus is a fluorescence Immunoassay (FIA) for the
guantitative determination of cardiac troponin-I (Tn-1) in human
whole blood/serum/plasma. It is useful as an aid in management
and monitoring of acute myocardial infarction (AMI).

For in vitro diagnostic use only.

INTRODUCTION

Cardiac troponins are currently the most sensitive and specific
biochemical markers of myocardial necrosis. There are three
types of troponin in heart muscle fibers. Those are troponin-C, -
I, and -T. Together they contribute to make cardiac muscle fibers
contract. The clinical measurement of serum Tn-I has become

an important tool in the diagnosis of acute myocardial infarction.

Serum Tn-lis a more reliable than creatine kinase as a prognostic
marker in people with ischemic chest pain. National and
international scientific organizations have suggested the use of
troponins, Tn-l and Tn-T, when implementing new diagnostic
strategies in patients with acute coronary syndrome.

PRINCIPLE

The test uses a sandwich immunodetection method; the
detector antibodies in buffer bind to antigens in sample, forming
antigen-antibody complexes and migrate onto nitrocellulose
matrix to be captured by the other immobilized antibodies on
the strip.

More antigens in the sample will form more antigen-antibody
complexes which lead to stronger fluorescence signal by
detector antibodies, which is processed by instrument for AFIAS
tests to show Tn-I concentration in the sample.

COMPONENTS
AFIAS Tn-I Plus consists of a ‘cartridges’.

m Each cartridge packaged in an aluminum pouch has three
components including cartridge part, detector part and
diluent part.

m Cartridge part contains the membrane called a test strip,
which has streptavidin at the test line, and chicken IgY at
the control line.

m Detector part contains anti Tn-I-fluorescence conjugate,
anti Tn-l-biotin conjugate , anti chicken IgY-fluorescence
conjugate, bovine serum albumin (BSA), sucrose,
bromophenol blue, and sodium azide as a preservative.

m Diluent part contains tween 20, CA-630,and sodium azide
as a preservative.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

m For in vitro diagnostic use only.

m Follow the instructions and procedures described in this
‘Instruction for use’.

m Use fresh samples only and avoid direct sunlight.

It is possible to use frozen samples. Please refer to

“SAMPLE COLLECTION AND PROCESSING.”

QFAl_GE02-15 (Rev. 04)

= Lot numbers of all the test components (cartridge and ID

chip) must match each other.

Do not interchange test components between different

lots or use test components after the expiration date,

either of which might yield incorrect test result(s).

m The cartridge should remain sealed in its aluminum pouch
until just before use. Do not use the cartridge if the pouch
found damaged or has already been opened.

= Frozen sample should be thawed only once. For shipping,
samples must be packed in accordance with local
requirement. Sample with severe hemolysis and/or
hyperlipidemia must not be used.

= Allow cartridge and sample to be at room temperature for
approximately 30 minutes before use.

m The instrument for AFIAS tests may generate slight
vibration during use.

m Used cartridges and pipette tips should be handled
carefully and disposed by an appropriate method in
accordance with relevant local regulations.

= An exposure to larger quantities of sodium azide may cause
certain health issues like convulsions, low blood pressure
and heart rate, loss of consciousness, lung injury and
respiratory failure.

= No Biotin interference was observed in AFIAS Tn-l Plus
when biotin concentration in the sample was below 5
ng/mL. If a patient has been taking biotin at dosage of more
than 0.03 mg a day, it is recommended to test again 24
hours after discontinuation of biotin intake.

= AFIAS Tn-l Plus will provide accurate and reliable results
subject to the below conditions.

- AFIAS Tn-I Plus should be used only in conjunction with
the instrument for AFIAS tests.
- Have to use recommended anticoagulant sample.
Recommended anticoagulant
Sodium heparin, Lithium heparin, Sodium citrate

STORAGE AND STABILITY

Storage condition

St .
Component orage Shelf life Note
Temperature
Cartridge 5.8°C 20 months Unopened
1 month Resealed

= Return an unused cartridge to the spare cartridge zipper
bag containing the desiccant pack. Reseal along entire
edge of zip-seal.

LIMITATION OF THE TEST SYSTEM

= The test may yield false positive result(s) due to the cross-
reactions and/or non-specific adhesion of certain sample
components to the capture/detector antibodies.

= The test may yield false negative result(s) due to the non-
responsiveness of the antigen to the antibodies which is
most common if the epitope is masked by some unknown
components, so therefore not being able to be detected or
captured by the antibodies. The instability or degradation
of the antigen with time and/or temperature may also
cause the false negative result as it makes antigen
unrecognizable by the antibodies.

m Other factors may interfere with the test and cause
erroneous results, such as technical/procedural errors,

degradation of the test components/reagents or presence
of interfering substances in the test samples.

= Any clinical diagnosis based on the test result should be
supported by a comprehensive judgment of the concerned
physician including clinical symptoms and other relevant
test results.

MATERIALS SUPPLIED
SMFP-35

Components of AFIAS Tn-I Plus
m Cartridge Box Contains

- Cartridge 24
- Pipette tip (Zipper bag) 24
- ID chip 1
- Instruction for use 1
- Spare cartridge zipperbag 1

MATERIALS REQUIRED BUT SUPPLIED ON DEMAND

Following items can be purchased separately from AFIAS Tn-I
Plus.
Please contact our sales division for more information.

= AFIAS-6 REF| FPRRO20
= AFIAS-1 REF| FPRRO19
= Boditech Tn-I Plus Control E CFPO-212
= Boditech Tn-I Plus Calibrator E CFPO-213

SAMPLE COLLECTION AND PROCESSING

The sample type for AFIAS Tn-l Plus is human whole
blood/serum/plasma.

m Itisrecommended to test the sample within 24 hours after
collection.

= The serum or plasma should be separated from the clot by
centrifugation within 3 hours after the collection of whole
blood. If longer storage is required, e.g. if the test could not
be performed within 24 hours, serum or plasma should be
immediately frozen below -20 °C. The freezing storage of

sample up to 3 months does not affect the quality of results.

= However, the whole blood sample should not be kept in a
freezer in any case.

= Once the sample was frozen, it should be thawed one time
and only for test, because repeated freezing and thawing
can result in the changed test values.

TEST SETUP

= Check the components of the AFIAS Tn-I Plus as described
below: Cartridges, Pipette tips, ID chip, Cartridge spare
zipper bag and Instruction for use

m If the sealed cartridge has been stored in a refrigerator,
place them on a clean and flat surface at room
temperature for at least 30 minutes before testing.

= Turn on the instrument for AFIAS tests

= Empty the tip box.

= Insert the ID chip into the “ID chip port”.
(Please refer to the instrument for AFIAS tests ‘Operation
Manual’ for complete information and operating
instructions.

TEST PROCEDURE

1) Take 100 uL of sample with a pipette and dispense it
into the sample well in the cartridge.

Insert the cartridge into the cartridge holder

Insert a tip into the tip hole of the cartridge.

Tap the ‘START’ icon on the screen.

The test result will be displayed on the screen after 12
minutes.

u b WN
—_ = = —

% Note: Refer to the instrument for AFIAS tests Operation
Manual to select sample type.

INTERPRETATION OF TEST RESULT

= The instrument for AFIAS tests calculates the test result
automatically and displays Tn-l concentration of the test
sample in terms of ng/mL.

m The working range of the AFIAS Tn-l Plus is 0.01-15.00

ng/mL.

= Expected Values

In studies performed with the AFIAS Tn-l Plus assay

involving 70 healthy volunteers in Korea, the upper

reference limit (99th percentile) for Tn-1 was 0.04 ng/mL.

The lowest concentration with a CV less than or equal to

10 % with the AFIAS Tn-I Plus assay was 0.04 ng/mL.

- Due to the release kinetics of Tn-l, a result below the
decision limit within the first hours of the onset of
symptoms does not rule out myocardial infarction with
certainty. If myocardial infarction is still suspected, repeat
the test at appropriate intervals.

- A cut-off of 0.3 ng/mL Tn-l is recommended for diagnosis
of AMI, as this yields optimal performance of 91 % of
sensitivity and 92.1 % of specificity. However, laboratories
should establish their own diagnostic cut-off concentration
based on the clinical practice at their perspective
institutions.

QUALITY CONTROL

m Quality control tests are a part of the good testing practice
to confirm the expected results and validity of the assay
and should be performed at regular intervals.

m The control tests should be performed immediately after
opening a new test lot to ensure the test performance is
not altered.

= Quality control tests should also be performed whenever
there is any question concerning the validity of the test
results.

m Control materials are not provided with AFIAS Tn-I Plus. For
more information regarding obtaining the control materials,
contact Boditech Med Inc.’s Sales Division for assistance.
(Please refer to the instruction for use of control material.)

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

» Analytical sensitivity

Limit of Blank (LoB): 0.004 ng/mL

Limit of Detection (LoD): 0.01 ng/mL

Limit of Quantitation (LoQ): 0.03 ng/mL
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= Analytical specificity

- Cross-reactivity
Biomolecules such as below the ones in the table were
added to the test sample(s) at concentrations much higher

= Accuracy

The accuracy was confirmed by 3 different lots testing ten
times each different concentration.

David Andriske, Jone Bonar, Janice Gill. Theharmonization
of cardiac troponin | measurement is independent of
sample time collection but is dependent on the source of
calibrator. Clinica Chimica Acta 324:2002:13-23.

W/ St

Mean of 3 lots 6

. Ohman EM, Armstrong PW, Christenson RH, et al. Cardiac
Conc. (ng/mL) Lot 1 Lot 2 Lot 3

troponin T levels for risk stratification in acute myocardial

than their normal physiological levels in the blood. AFIAS
Tn-l Plus test results did not show any significant cross-

reactivity with these biomolecules. 8-;2 g-;i g-;i 8-;3 ischemia. N Engl J Med 1996;335:13i3— 41. |
. : : : : : 7. Antman EM, Tanasijevic MJ, Thompson B, et al.
Cross-reactivity material Conc. (ng/mL)
CK-MB 60 7.50 7.56 7.35 7.37 Cardiacspecific troponin | levels to predict the risk of
NT-oroBNP 1000 Conc. (ng/mL) Mean CV (%) Recovery(%) mortality in patients with acute coronary syndromes. N
P - : 0.23 0.23 5.8 101.0 Engl J Med 1996;335:1342 -9.
Myoglobin 1,000 0.94 0.93 53 99.0
DD 1 . . . .
Imer ,000 7.50 7.43 5.7 99.0 Note: Please refer to the table below to identify various symbols.
- Interference

= Comparability
Using Access2 (Beckman Coulter) as a comparison
reference device for AFIAS Tn-I Plus, 100 clinical samples
were independently tested for its Tn-l concentration
following each instrument's procedure. Results of both the

Interference materials such as below the ones in the table
were added to the test sample(s) the same as the below
concentrations. AFIAS Tn-I Plus test results did not show
any significant interference with these materials except for

EDTA. test methods were analyzed and their comparability was
Interference material Conc. investigated with linear regression and coefficient of
Bilirubin 350 umol/L correlation (R).
Cholesterol 13 mmol/L
D-glucose 1,000 mg/dL 25 y = 1.3897x - 0.0445
Hemoglobin 2g/L — 20 R2=0.9838
L-Ascorbic acid 350 umol/L £ R=0.9918
Triglyceride mixture 500 mg/dL £ 15
Heparin 3000 U/L 2 10
Sodium citrate 2 mg/mL =
EDTA 3.4 pmol/L < 5
Biotin 5 ng/mL 0
» Precision 0 5 Accesszl[%g L] 15 20
- Intra-assay (Between lot)
One person tested three different lots of AFIAS Tn-I Plus,
ten times at each concentration of the control standard. 25 y = 1.4275x - 0.0531
Mean of 3 lots — 20 R?=0.9872
Conc. (ng/mL) Lot 1 Lot 2 Lot 3 %o 15 R=0.9936 For technical assistance; please contact:
0.23 0.23 0.23 0.23 £ Boditech Med Inc.s Technical Services
0.94 0.94 0.95 0.92 : 10 Tel: +(82) 33 243-1400
7.50 7.65 7.32 7.51 = . E-mail: sales@boditech.co.kr
Conc. (ng/mL) Mean SD CV (%) < ‘
0.23 0.23 0.013 5.5 0 Boditech Med Incorporated
0.94 0.93 0.057 6.1 0 5 10 15 20 43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
7.50 7.50 0.444 t9 Access 2 [ng/mL] Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398

Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400
Fax: +(82) -33-243-9373
www.boditech.co.kr

REFERENCES

1. Mauro Panteghini, Franca Pacani, Kiang-Teck J.Yeo, Fred S.
Apple, Robert H. Christenson. Francesco Dati, Johannes
Mair, Jan Ravkilde, and Alan H.B. We. Evaluation of

Inter-assay (Between person)
Three different persons tested AFIAS Tn-I Plus; five times
at each concentration of the control standard.

Mean of 3 lots

®

Conc. (ng/mL) Lot 1 Lot 2 Lot 3 Imprecision for Cardiac Troponin Assays at Low-Range Obelis s.a
0.23 0.23 0.23 0.23 Concentrations. 2004;50:2:327-332. Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, BELGIUM
0.94 0.95 0.96 0.94 2. Alan McNeil, PhD, FRACP, FRCPA. The Trouble with Tel: +(32) -2-732-59-54
7.50 7.75 750 7.48 Troponin. Heart, Lung and Circulation 2007;16;5S13-S16. Fax: +(32) -2-732-60-03
Conc. (ng/mL) Mean SD vV (%) 3. David M. Bunk and Micahel J. Welch. Characterization of a E-Mail: mail@obelis.net
0.23 0.23 0.013 54 New Certified Reference Material for Human Cardiac
0.94 0.95 0.056 59 Troponin I. Clinical Chemistry 2002;52:2:212-219
750 758 0.400 53 4. Jaffe AS, Ravkilde J, Roberts R, Naslund U, Apple FS, Galvani

M, Katus H. It’s time for a change to a troponin standard.
Circulation 2000;102:1216 —1220.
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NUMATYTAS NAUDOJIMAS

EECNSCTRENBEEReE. T2i naudinga pagalbiné priemoné, kuri

naudojama norint suvaldyti ir stebéti imy miokardo infarkta (AMI).

Skirtas tik in vitro diainostiniam naudoi' imui.

Sirdies troponinai §iuo metu yra jautriausi ir specifiniai biocheminiai
miokardo nekrozés zymekliai. Yra trys troponino tipai Sirdies raumens
skaidulose. Pastarieji yra troponinas C, I ir T. Kartu jie priverzia Sirdies
raumens skaidulas susitraukti. Klinikinis serumo Tn-I matavimas tapo
svarbia priemone diagnozuojant imy miokardo infarkta. Serumo Tn-I yra
patikimesnis nei kreatinino kinazé, kaip prognostinis Zymuo asmenims su
iSeminiu kritinés skausmu. Nacionalinés ir tarptautinés mokslinés
organizacijos pasiiilé naudoti troponinus, Tn-I ir Tn-T, kai kuriamos
naujos diagnostinés strategijos pacientams, turintiems Gmy koronarinj

sindroma.

Testas naudoja sumustinio tipo imuninj nustatymo metoda. Nustatymo
antik@inas, esantis buferyje, jungiasi prie antigeno, esan¢io méginyje, ir
susiformuoja  antigeno-antikino  kompleksas, kuris juda ant
nitroceliuliozinés matricos bei yra sugaunamas kito, ant testo juostelés
imobilizuoto antikiino.

Didesnis antigeny kiekis méginyje suformuoja didesnj antigeno-antikiino
kompleksy skaiéiy ir lemia didesnio intensyvumo fluorescencinj signala
ant nustatymo antikino. Sis signalas yra jvertinamas naudojant prietaisa,

skirta AFIAS testams, taip parodant Tn-I koncentracija méginyje.
SUDEDAMOSIOS DALYS

AFIAS Tn-I Plus susideda i$ , kaseciy®.

= Kiekviena kaseté, supakuota | aliuminio maiSelj, turi tris
komponentus, jskaitant kasetés dalj, detektoriaus dalj ir skiediklio
dalj.

= Kasetés dalyje yra membrana, vadinama bandymo juostele, kurios
bandymo linijoje yra streptavidino, o kontrolingje - vis¢iuko IgY.

= Detektoriaus dalyje yra anti-Tn-I-fluorescencinis konjugatas, anti-
Tn-I-biotino  konjugatas,  anti-vis¢iuko  IgY-fluorescencinis
konjugatas, galvijy serumo albuminas (BSA), sacharozé,
bromfenolio mélynasis ir natrio azidas kaip konservantas.

= Skiediklio sudétyje yra Tween 20, CA-630 ir natrio azido kaip
konservanto.

SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Skirtas tik in vitro diagnostiniam naudojimui.

= Atidziai sekite instrukcijas ir laikykités metodo eigos, apibiidintos
Siose ,,Naudojimosi instrukcijose*.

= Naudokite tik $viezius méginius ir venkite tiesioginés saulés §viesos.

= QGalima naudoti uzSaldytus méginius. Daugiau informacijos rasite
~MEGINIO PAEMIMAS IR APDOROJIMAS*.

= Visy testo komponenty (testo kasetés ir identifikavimo lusto) partijos
numeriai turi sutapti.

= Nesukeiskite tarpusavyje skirtingy partijy testo komponenty ir
nenaudokite testo sudedamyjy daliy po to, kai jy galiojimo laikas
pasibaiges, nes bet kuris i§ tokiy komponenty gali nulemti klaidinga
(-us) testo rezultata (-us).

= Jki naudojimo testo kaseté turi biiti laikoma supakuota aliuminio
folijos maiSelyje. Nenaudokite testo kasetés, jeigu pakuoté buvo
pazeista ar i§ anksto atidaryta.

= UzSaldyti méginiai turi buti atSildomi tik vieng karta. Transportavimui
méginiai turi biiti supakuojami laikantis reglamenty. Umios hemolizés
ir hiperlipidemijos méginiai negali buiti naudojami ir turi buti paimami
pakartotinai.

= Prie§ pat naudojimg palaikykite testo kaset¢ ir méginj kambario
temperatiiroje apytiksliai 30 minuciy.

= Jprastinio naudojimosi metu gali biiti pastebima, kad prietaisas, skirtas
AFIAS testams, gali sukurti nedidelg¢ vibracija.

= Panaudoti pipetés antgaliai ir testo kasetés turi buti tvarkomi atsargiai
ir utilizuojami pagal tinkama metoda, laikantis atitinkamy vietiniy
reglamenty.

= Didesniy natrio azido kiekiy poveikis gali lemti tam tikras sveikatos
problemas, pavyzdziui, traukulius, Zema kraujosptid] ir pulso daznj,
samonés  praradima, plauiy  pazeidimag ir  kvépavimo
nepakankamuma.

= Biotino trukdziy AFIAS Tn-I Plus nepastebéta, kai biotino
koncentracija méginyje buvo mazesné¢ nei 5 ng/mL. Jei pacientas
vartojo biotino didesng nei 0,03 mg per para doz¢, rekomenduojama
pakartotinai tirti méginius pra¢jus 24 valandoms po biotino vartojimo
nutraukimo.

= AFIAS Tn-I Plus lems tikslius ir patikimus tyrimo rezultatus esant
toliau i§vardintoms salygoms.

— AFIAS Tn-I Plus turi biiti naudojamas tik drauge su prietaisu, skirtu
AFIAS testams.

— Naudojamas rekomenduojamas méginio antikoaguliantas.

Rekomenduojamas antikoaguliantas
Natrio heparinas, li¢io heparinas, natrio citratas

TESTO SISTEMOS APRIBOJIMAI

= Testas gali lemti klaidingg (-us) teigiama (-us) rezultata (-us) dél
pasaliniy reakcijy ir (arba) nespecifinés kai kuriy méginio
komponenty adhezijos prie sugavimo/nustatymo antikiiny.

. Testas gali lemti klaidinga neigiama rezultata. Antigeno
nereagavimas | antikiinus dazniausiai pasitaiko tais atvejais, kai
epitopas yra uzdengtas tam tikry nezinomy komponenty ir dél to
antikiny negali buti nustatomas ar sugaunamas. Antigeno
nestabilumas ar skilimas dél laiko ir (arba) temperatiiros poveikio gali
lemti klaidinga neigiama rezultata, nes antigenas tampa
nebeatpazjstamu antikinams.

= Kiti veiksniai gali trukdyti tinkamai atlikti testa ir gali lemti
klaidingus rezultatus, pavyzdziui, techninés/metodinés paklaidos,
testo komponenty/reagenty irimas ar trukdan¢iy medziagy buvimas
testo méginiuose.

. Visos klinikinés diagnozés pagal Sio testo rezultatus turi buti
paremtos iSsamiu atitinkamo gydytojo jvertinimu, jskaitant

klinikinius simptomus ir kity susijusiy testy rezultatus.
LAIKYMAS IR STABILUMAS

Sandéliavimo salygos

O — Sandéliavimo Galiojimo Pastaba
i temperatiira laikas
Kaseté 2.8°C 20 ménesiy _ Neatidarius
1 ménuo Atidarius

. Grazinkite nepanaudota kasete¢ ] atsarginj kasetés maiSel] su
uztrauktuku, kuriame yra sausiklio pakuoté. Uzsandarinkite per
visa uztrauktuko tarpiklio krasta.

MEGINIO PAEMIMAS IR APDORO

2

TIEKIAMOS MEDZIAGOS
SMFP-35

AFIAS Tn-I Plus sudedamosios dalys

. Testo kasetés dézutéje yra:

—  Testo kasetés 24
—  Pipetés antgaliai (uztraukiamas maiSelis) 24
—  Identifikavimo lustas 1
—  Naudojimosi instrukcijos 1

—  Atsarginis kasetés uztraukiamas maiselis 1

REIKALINGOS MEDZIAGOS, KURIOS TIEKIAMOS PAGAL
POREI

Toliau i$vardytus gaminius galima jsigyti atskirai nuo AFIAS Tn-I Plus.
Dél iSsamesnés informacijos prasom susisiekti su miisy pardavimy
padaliniu.

= AFIAS-1 FPRRO19

= AFIAS-6 [REF FPRR020

= Boditech Tn-I Plus kontrolé¢ [REF CFPO-212

= Boditech Tn-I Plus kalibratorius |REF| CFPO-213

Meéginiy tipas, tinkantis AFIAS Tn-I Plus, yra Zzmogaus visas kraujas /

serumas / plazma.

. Rekomenduojama méginio tyrimg atlikti per 24 valandas nuo jo
paémimo

. Serumas ir plazma turi bati atskiriami nuo kresuliy centrifuguojant
per 3 valandas po pilno kraujo paémimo. Jeigu reikalinga ilgesné
laikymo trukmé, pvz., jeigu testas negali biiti atlieckamas per 24
valandas nuo méginiy paémimo, serumas arba plazma turi buti
nedelsiant uzSaldomi esant zemesnei nei -20 °C temperatiirai.
Méginiy laikymas juos uzSaldzius iki 3 ménesiy neturi jtakos
rezultaty kokybei.

= Vis délto, viso kraujo méginiai jokiais atvejais neturéty bti laikomi
saldiklyje.

. Meéginj uzsaldzius, jis turi biti atSildomas viena karta ir tik tyrimui,
nes pakartotinis uzSaldymas ir atSildymas gali lemti testo veréiy

pasikeitimus.
TESTO SARANKA

=  Patikrinkite AFIAS Tn-I Plus sudedamasias dalis, kaip toliau
apraSyta: kasetg, pipetés antgalj, identifikavimo lusta, atsarginj
kasetés uztraukiama maiselj ir naudojimosi instrukcijas.

=  Supakuoty testo kasete (jeigu ji buvo laikoma Saldytuve) pries testa
palaikykite kambario temperatiiroje maziausiai 30 minudiy.
Padékite testo kaset¢ ant Svaraus, neapdulkéjusio ir plokscio
pavirsiaus.

=  Jjunkite prietaisa, skirta AFIAS testams.

=  IStustinkite antgalio dézute.

= Identifikavimo lustg jstatykite i ,,identifikavimo lusto vieta“.
PraSom perzitréti prietaiso, skirto AFIAS testams, ,,Naudojimo

FIAS
“ acija bei naudojimosi

2) Kasetg jstatykite i kaseciy laikiklj. 7p.
3) Iterpkite antgalj j kasetés antgalio anga.

4) Ant ekrano paspauskite paleidimo piktograma ,,START*.
“I

* Pastaba: Noredami pasirinkti méginio tipa, informacijos ieskokite
prietaiso, skirto AFIAS testams, Naudojimo vadove.

vadova“ tam, kad gautuméte is
instrukcijas.
TESTO PROCEDURA
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TESTO REZULTATU INTERPRETAVIMAS

Prietaisas, skirtas AFIAS testams, automatiskai suskaiciuoja testo
rezultatag ir parodo Tn-I koncentracija, iSreik$ta ng/mL, testo
méginyje.

*  Darbinis AFIAS Tn-I Plus intervalas yra 0.01-15.00 ng/mL. 4 .

= Tikétinos vertés

- Tyrimuose, atliktuose su AFIAS Tn-I Plus pasitelkiant 70
sveiky savanoriy Kor¢joje, virSutiné nuorodiné riba (99-oji
procentilé) Tn-I buvo 0.04 ng/mL. Zemiausia koncentracija su
CV, zemesniu nei ar lygiu 10 proc., su AFIAS Tn-I Plus
tyrimus buvo 0.04 ng/mL.

- Deél isleisty Tn-I kinetiky, rezultatas zemiau sprendimo ribos
per pirmas simptomy nustatymo valandas neleidZia atmesti
miokardo infarkto. Jeigu miokardo infarktas vis dar islieka
itariamas, pakartokite testa atitinkamais intervalais.

- Ribin¢ 0.3 ng/mL Tn-I vert¢ rekomenduojama AMI
diagnozei, kadangi tai sukuria optimaly 91 proc. jautrumo ir
92.1 proc. specifiskumo nasumg. Taciau laboratorijos turi
sukurti savo diagnosting ribing koncentracija pagal atitinkamy

instituciju klinikine praktika.
KOKYBES KONTROLE

= Kokybés kontrolés testai yra gerosios tyrimy praktikos dalis, batina
laukiamy rezultaty patvirtinimui ir tyrimo patikimumo jvertinimui.
Jie turi biti atliekami pastoviais intervalais.

= Kontroliniai testai turi buti atlickami iSkart po naujos testo partijos
atidarymo, siekiant uztikrinti, kad testo naSumas nebity pakeistas.

= Kokybés kontrolés testai taip pat turi buti atlickami tais atvejais, kai
yra bet kokia abejoné, susijusi su testo rezultaty patikimumu.

=  Kontrolinés medziagos néra tickiamos drauge su AFIAS Tn-I Plus.
D¢l iSsamesnés informacijos, susijusios su kontroliniy medziagy
isigijimu, susisiekite su Boditech Med Inc. pardavimy padaliniu
skirtu pagalbai.
(Prasome zitréti kontroliniy medziagy naudojimo instrukcijas.)

NAsUMO CHARAKTERISTIKOS

Analitinis jautrumas

Tusciosios vertés riba (LoB): 0.004 ng/mL

Aptikimo riba (LoD): 0.01 ng/mL

Kiekio nustatymo riba (LoQ): 0.03 ng/mL

=  Analitinis specifiSkumas

- Kryzminis reaktingumas
Tokios biomolekulés, kaip zemiau pateiktos lenteléje, buvo
pridétos j tiriamajj (-ius) méginj (-ius), kuriy koncentracija yra
daug didesné nei normalus fiziologinis jy kiekis kraujyje.

Trikdanti medzZiaga Konc.
Bilirubinas 350 pmol/L
Cholesterolis 13 mmol/L
D-gliukozé 1,000 mg/dL
Hemoglobinas 2g/L
L-askorbo ragstis 350 umol/L
Trigliceridy miSinys 500 mg/dL
Heparinas 3000 U/L
Natrio citratas 2 mg/mL
EDTA 3.4 pmol/L
Biotinas 5 ng/mL

=  PreciziSkumas
- Vidinis tyrimas (tarp partijy)
Vidinio tyrimo preciziskumo jvertinimui vienas asmuo tyré tris
skirtingas AFIAS Tn-I Plus partijas, kiekvienos koncentracijos
kontrolinj standarta tiriant deSimt karty.

3 partiju vidurkis

Konc. (ng/mL) 1 partija 2 partija 3 partija
0.23 0.23 0.23 0.23
0.94 0.94 0.95 0.92
7.50 7.65 7.32 7.51

Konc. (ng/mL) Vidurkis SD CV (%)
0.23 0.23 0.013 5.5
0.94 0.93 0.057 6.1
7.50 7.50 0.444 5.9

- ISorinis tyrimas (tarp asmeny)
Trys skirtingi asmenys tyr¢ AFIAS Tn-1 Plus kiekvienos
koncentracijos kontrolinj standartg tiriant penkis kartus.

3 partiju vidurkis

Konc. (ng/mL) 1 partija 2 partija 3 partija
0.23 0.23 0.23 0.23
0.94 0.95 0.96 0.94
7.50 7.75 7.50 7.48

Konc. (ng/mL) Vidurkis SD CV (%)
0.23 0.23 0.013 5.4
0.94 0.95 0.056 5.9
7.50 7.58 0.400 5.3

= Tikslumas
Tikslumas buvo patvirtintas 3 skirtingy partijy tyrimais desimt karty
kiekvienoje skirtingoje koncentracijoje.

3 partiju vidurkis

AFIAS Tn-I Plus bandymo rezultatai neparodé jokio Konc. (ng/mL) 1 partija 2 partija 3 partija

reik§mingo kryzminio reaktyvumo su Siomis biomolekulémis. 0.23 0.23 0.23 0.23

KryZminis reaktingumas Konc. (ng/mL) 0.94 0.95 0.91 0.93

CK-MB 60 7.50 7.56 7.35 7.37
NT-proBNP 1,000 Konc. (ng/mL) Vidurkis CV (%) Atkiirimas (%)

Mioglobinas 1,000 0.23 0.23 5.8 101.0

D-dimeras 1,000 0.94 0.93 5.3 99.0

- Trikdziai 7.50 7.43 5.7 99.0

| tiriamajj (-ius) méginj (-ius) buvo pridéta tokiy trikdanciy
medziagy, kaip toliau pateiktos su jy koncentracijomis.
AFIAS Tn-I Plus bandymo rezultatai neparodé jokiy
reikSmingy trukdziy su Siomis medziagoms, iSskyrus EDTA.

= Palyginamumas
Naudojant Access2 (Beckman Coulter) kaip palyginamajj AFIAS
Tn-1 Plus prietaisa, 100 klinikiniy méginiy buvo nepriklausomai
istita dél Tn-I koncentracijos pagal kiekvieno instrumento
procediras. I$analizuoti abiejy tyrimo metody rezultatai ir tirtas jy
palyginamumas naudojant tiesing regresija ir Kkoreliacijos
koeficientg (R).
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Pakanka <n> testy

Skaitykite naudojimosi instrukcija

Tinkamas naudoti iki

Partijos kodas

Katalogo numeris

Ispéjimas
d Gamintojas

Autorizuotas Europos bendrijos atstovas
In vitro diagnostiné medicininé priemoné

J’ Temperatiiros ribos

Nenaudokite pakartotinai

Sis produktas atitinka 98/79/EC direktyvos, skirtos in
vitro diagnostinéms medicininéms priemonéms,
reikalavimus.

Dél techninés pagalbos prasom susisiekti:

Su Boditech Med Inc. techninio aptarnavimo padaliniu
Tel: +8233243-1400

El. pastas: sales@boditech.co.kr

d Boditech Med Incorporated
43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do 24398
Koré¢jos Respublika

Tel.:  +(82)-33-243-1400

Faks.: +(82)-33-243-9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,
1030 Briuselis, BELGIJA
Tel.: +(32) -2-732-59-54
Faks.: +(32) -2-732-60-03
El. pastas: mail@obelis.net
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BIO @ TECHNOLOGY

Boditech Tn-I Plus Control

INTENDED USE
Boditech Tn-I Plus Control is intended for in vitro diagnostic use in the
quality control of Tn-I Assay Kit. For in vitro diagnostic use only.

SUMMARY AND PRINCIPLE

The use of Boditech Tn-I Plus Control may be considered as an
objective assessment of the precision of Tn-1 Assay Kits and is an
integral part of Good Laboratory Practices. Boditech Tn-I Plus Control
is provided in lyophilized form.

COMPONENTS

Boditech Tn-I Plus Control consists of ‘Boditech Tn-I Plus Control
level 1’, ‘Boditech Tn-I Plus Control level 2’, ‘Instruction for Use’ and
‘Control value & Barcode Sheet’.

- The control contains Human Cardiac Troponin I/C Complex
Antigen and horse serum

- Each control vial packed in a box.

SAFETY PRECAUTIONS AND WARNINGS
- For in vitro diagnostic use only.
- Do not pipette by mouth.

- Exercise proper precautions that would be normally required for
handling laboratory reagents.

- Boditech Tn-I Plus Control should not be used past the expiration
date.

- Boditech Tn-I Plus Control is solely designed to be provided
instrument-specific calibration curves of Boditech Readers and Tn-
| Assay Kits.

- Human source materials from which Boditech Tn-I Plus Control is
derived were tested at a donor level for the Human
Immunodeficiency Virus (HIV 1, HIV 2) antibody, Hepatitis B
Surface Antigen (HBsAg) and Hepatitis C Virus (HCV) antibody, and
found to be NON-REACTIVE. FDA-approved methods have been
used to conduct these tests. However, since no method can offer
complete assurance as to the absence of infectious agents, these
human source materials and all patient samples should be
handled as though capable of transmitting infectious diseases and
should be disposed of as hazardous wastes.

STORAGE AND STABILITY
- Storage and stability condition of Boditech Tn-I Plus Control.

Unopened

Temperature Expiration date

+2to+8 °C Until expiration date on the label.

Opened (After reconstitution)

- Bacterial contamination of reconstituted Boditech Tn-I Plus
Control will cause reductions in the stability of many components.
If bacterial contamination is suspected, the vial should be
discarded and a fresh vial needs to be reconstituted.

INSTRUCTIONS FOR USE
Boditech Tn-I Plus Control is supplied in lyophilized form.
1. Carefully reconstitute each vial of lyophilized with exactly 1 mL
of sterilized distilled water.
2. Close the bottle and allow to stand for 30 minutes before use.
Ensure contents are completely dissolved by swirling gently.
Avoid formation of foam. Do not shake.

Please refer to package inserts of the test cartridges for detailed
test procedure.

Dispose of any discarded materials in accordance with the
requirements of your local waste management authorities.

In the event of damage to the package, contact the Boditech Med
Inc.’s Technical Services.

MATERIALS SUPPLIED

CFPO-212

Boditech Tn-I Plus Control Box (2 vials)
Boditech Tn-I Plus Control level 1 (1 mL)
Boditech Tn-I Plus Control level 2 (1 mL)
Instruction for Use

Control value & Barcode Sheet

[ N = Y

QUALITY CONTROL

- Quality control tests are a part of the good testing practice to
confirm the expected results and validity of the assay and should
be performed at regular intervals.

- The control tests should be performed immediately after opening
a new test lot to ensure the test performance is not altered.

- Quality control tests should also be performed whenever there is
any question concerning the validity of the test results.

For Technical Assistance

Boditech Med Inc.’s Technical Services at
Tel: +82 (33) 243-1400

E-mail: sales@boditech.co.kr

‘ Boditech Med Inc.

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398

Republic of Korea

Tel: +82 -33-243-1400 / Fax: +82 -33-243-9373
www.boditech.co.kr

Temperature Expiration date
+2to+8 °C 1day
-20to-80 °C 7 days

- Close the opened Boditech Tn-I Plus Control bottle tightly after
use.

- Once the Boditech Tn-I Plus Control was frozen, it should be used
ONE TIME ONLY for test, because repeated freezing and thawing
can result in the change of test values.

- After use, any residual product should NOT BE RETURNED to the
original vial.

QFAI-GE02-15 (Rev. 04)
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Boditech Tn-I Plus kontrolé

PASKIRTIS
Boditech Tn-I Plus kontrol¢ yra skirta in vitro diagnostinei Tn-I tyrimo rinkinio kokybés kontrolei. Tik in vitro diagnostikai.

SANTRAUKA IR PRINCIPAS
Boditech Tn-I Plus kontrolés naudojimas gali buti laikomas objektyviu Tn-I tyrimo rinkinio tikslumo jvertinimu ir integralia geros
laboratorijos praktikos dalimi. Boditech Tn-I Plus kontrolé tickiama liofilizuota forma.

KOMPONENTAI

Boditech Tn-I Plus kontrolg sudaro Boditech Tn-I Plus 1 lygio kontrolé, Boditech Tn-I Plus 2 lygio kontrolé, naudojimo instrukcijos ir
kontrolés verciy bei briksninio kodo lapas.

- Kontrolé turi zmogaus Sirdies I / C troponino komplekso antigeno ir arklio serumo.

- Kiekvienas buteliukas supakuotas dézutéje.

SAUGUMO ATSARGUMO PRIEMONES IR PERSPEJIMAI

- Tik in vitro diagnostikai.

- Nelasinkite pipete naudodami burna.

- Taikykite tinkamas atsargumo priemones, kurios jprastai reikalaujamos tvarkant laboratorinius reagentus.

- Boditech Tn-I Plus kontrolé neturi biiti naudojama pasibaigus jos galiojimo laikui.

- Boditech Tn-I Plus kontrolé isskirtinai sukurta pateikti Boditech Readers ir Tn-I tyrimo rinkiniy instrumentui specifines kalibracijos kreives.
- Zmogaus kilmés medziagos, i§ kuriy pagaminta Boditech Tn-I Plus kontrol¢, buvo tirtos donoro lygiu dél Zmogaus imunodeficito viruso
(ZIV 1, ZIV 2) antikiiny, hepatito B pavir§iaus antigeno (HBsAg) ir hepatito C viruso (HCV) antikiiny. Pastarosios buvo nustatytos kaip

NEREAKTYVIOS. FDA patvirtinti metodai naudojami atlickant $iuos testus. Taciau, kadangi jokie metodai negali visiskai uztikrinti
infekciniy medziagy nebuvimo, Sios Zmogaus kilmés medZiagos ir paciento méginiai turi biiti tvarkomi kaip galintys perduoti infekcines
ligas. Taip pat pastarieji turi bati utilizuojami kaip pavojingos atliekos.

SANDELIAVIMAS IR STABILUMAS
- Boditech Tn-I Plus kontrolés sandéliavimo ir stabilumo salygos.

Neatidaryta
Temperatiira Galiojimo laikas
+29C iki +8 °C 1ki galiojimo laiko, pateikto etiketéje, pabaigos

Atidaryta (iStirpinta)

Temperatira Galiojimo laikas
+2 °C iki +8 °C 1 diena
-20 °C iki -80 °C 7  dienos

- Po naudojimo sandariai uzdarykite atidarytg Boditech Tn-I Plus kontrolés buteliuka.

- Kai Boditech Tn-I Plus kontrolé yra uzSaldyta, ji gali biiti naudojama TIK VIENA KARTA testui atlikti, nes pakartotinis uzsaldymas ir
atSildymas gali paveikti testo vertes.

- Po naudojimo jokie produkto liku¢iai NETURI BUTI GRAZINAMI j originaly buteliuka.

- Istirpintos Boditech Tn-I Plus kontrolés bakterinis uzter§imas sumazins daugumos komponenty stabiluma. Jeigu jtariate bakterinj uzter§ima,
buteliuka utilizuokite ir istirpinkite naujg buteliuka.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS 5 p.
Boditech Tn-I Plus kontrolé tiekiama liofilizuota forma.

1. Atsargiai iStirpinkite kiekvieng liofilizuota buteliuka su 1 mL sterilizuoto distiliuoto vandens.

2. Uzdarykite buteliukg ir leiskite pastovéti 30 minudiy iki naudojimo. Svelniai sikuriuodami jsitikrinkite, kad medZiaga pilnai istirpo.
Venkite puty susidarymo. Nekratykite.

Detalig testo procediirg rasite testo kasetés pakuotés jdétiniame lape.
Bet kokias medZziagas utilizuokite pagal Jisy vietos atlieky tvarkymo kompetentingos jstaigos reikalavimus.
Jeigu pakuoté yra pazeista, susisiekite su Boditech Med Inc. technine pagalba.

TIEKIAMOS MEDZIAGOS

CFPO-212
Boditech Tn-I Plus kontrolés dézuté (2 buteliukai)
Boditech Tn-I Plus 1 kontrolés lygis (1 mL)
Boditech Tn-I Plus 2 kontrolés lygis (1 mL)
Naudojimo instrukcijos
Kontrolés ver¢iy ir briksninio kodo lapas

—_— =

KOKYBES KONTROLE

- Kokybés kontrolés testai yra geros tyrimy praktikos dalis siekiant patvirtinti tikétinus rezultatus ir tyrimo valdiuma. Jie turi bti atlieckami
reguliariais intervalais.

- Kontrolés testai turi biiti atliekami nedelsiant po naujos testo partijos atidarymo, kad jsitikinti, jog testo naSumas néra paveiktas.

- Kokybés kontrolés testai privalo biiti atliekami tada, kai yra abejoniy dél testo rezultaty validumo.
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Dél techninés pagalbos kreipkités |
Boditech Med Inc. techniné pagalba
Tel.: +82 (33) 243-1400

El. pastas: sales@boditech.co.kr

wlBoditech Med Inc.

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, Koréja

Tel.: +82 -33-243-1400 / Faks.: +82 -33-243-9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,

1030 Brussels, BELGIJA

Tel.: +(32) -2-732-59-54 / Faks.: +(32) -2-732-60-03
El. pastas: mail@obelis.net
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MxA/CRP

INTENDED USE

AFIAS MxA/CRP is a fluorescence immunoassay (FIA) for the
quantitative determination of Myxovirus resistance protein A (MxA)
and C-Reactive Protein (CRP) in human whole blood. This test aids
in identification of viral and/or bacterial infection in patients who
have symptoms of acute respiratory infection within 7 days.

For in vitro diagnostic use only.

INTRODUCTION

Viral and bacterial respiratory infections represent a major source
of morbidity, mortality, and healthcare costs. Approximately 80% of
all antimicrobials are prescribed in primary care, and up to 80% of
these are for respiratory tract indications®. But sensitive and specific
diagnostic tools to aid in the diagnosis of ARIs (particularly in
differentiating bacterial and viral infections) in primary and urgent
healthcare settings have been lacking®.

Mx proteins are large GTPases and belong to a group of IFN-
induced GTPases involved in the control of intracellular pathogens®.
In humans, two Mx homologs (MxA and MxB, also called MX1 and
MX2, respectively) mediate antiviral activity against a broad range
of viruses include Covid-196. Elevated levels of MxA protein could
be an indicator of endogenous interferon production mediated by
an unknown viral activation and so, the MxA protein levels could be
used as a general marker of viral infection”.

CRP is one of the cytokine-induced acute-phase proteins® whose
blood levels rise during a general, unspecific response to infections
and non-infectious inflammatory processes?. CRP tests provide
information for the diagnosis, therapy, and monitoring of
inflammatory diseases.® During infectious or inflammatory disease
states, CRP levels rise rapidly within the first 6 to 8 hours and peak
at levels of up to 350400 mg/L after 48 hours. Measurement of CRP
concentration has been widely used as a clinical tool for monitoring
the status of inflammation, effectiveness of treatment of various
infections and autoimmune diseases such as rheumatoid arthritis.

MxA/CRP test will aid in the differentiation of viral and bacterial
acute febrile respiratory infections.

PRINCIPLE

The test uses a sandwich immunodetection method.

The detector antibodies in buffer bind to antigens in the sample,
forming antigen-antibody complexes, and migrate onto
nitrocellulose matrix to be captured by the other immobilized-
antibodies on a test strip.

More antigens in the sample will form more antigen-antibody
complexes which lead to stronger fluorescence signal by detector
antibodies, which is processed by the instrument for AFIAS tests to
show MxA and CRP concentration in the sample.

COMPONENTS

AFIAS MxA/CRP consists of a ‘cartridges’.

= Each sealed aluminum pouch contains two cartridges.

= Each cartridge packaged in an aluminum pouch has three
components including a cartridge part, a detector part and a
diluent part.
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= The cartridge part contains the membrane called a test strip
which has anti-MxA and anti-CRP at the test line, CRP Ag at the
antigen line, and chicken IgY at the control line.

= The detector part has a granule containing the anti-MxA-
fluorescence complex, anti-CRP-fluorescence conjugate, anti-
chicken IgY-fluorescence conjugate, and sodium azide as a
preservative in phosphate buffered saline (PBS).

= The diluent part contains sodium azide as a preservative in
phosphate buffered saline (PBS).

WARNINGS AND PRECAUTIONS

= For in vitro diagnostic use only.

= Follow instructions and procedures described in this ‘Instructions
for use’.

= Use only fresh samples and avoid direct sunlight.

= Lot numbers of all the test components (cartridge and ID chip)
must match each other.

= Do not interchange the test components between different lots
or use the test components after the expiration date, either of
which might yield incorrect test result(s).

= Do not reuse cartridges. A cartridge should be used for processing
of one sample only.

= The cartridge should remain sealed in its original pouch until just
before use. Do not use a cartridge, if the pouch is damaged or has
already been opened.

= |f test components and/or sample are stored in refrigerator, then
allow cartridge and sample to be at room temperature for
approximately 30 minutes before use.

= The instrument for AFIAS tests may generate slight vibration
during use.

= Used cartridges, C-tips and pipette tips should be handled
carefully and discarded by an appropriate method in accordance
with relevant local regulations.

= The cartridge contains sodium azide (NaNs), and it may cause
certain health issues like convulsions, low blood pressure, low
heart rate, loss of consciousness, lung injury and respiratory
failure. Avoid contact with skin, eyes, and clothing. In case of
contact, rinse immediately with running water.

= No biotin interference was observed in AFIAS MxA/CRP when
biotin concentration in the sample was below 3,500 ng/mL. If a
patient has been taking biotin at dosage of more than 0.03 mg a
day, it is recommended to test again 24 hours after
discontinuation of biotin intake.

= AFIAS MxA/CRP will provide accurate and reliable results subject
to the below conditions.
- AFIAS MxA/CRP should be used only in conjunction with

instrument for AFIAS tests.

- Have to use recommended anticoagulant.

Recommended anticoagulant

K2 EDTA, K3 EDTA, Sodium heparin, Lithium heparin,
Sodium citrate

= C-tip should be used when the following conditions are met.

- C-tip provided with the kit is recommended to obtain correct
test result.

- Whole blood should be immediately tested after collection.

- Do not perform a test with C-tip on General Mode. It might
cause an erroneous result.

- Excess whole blood around the C-tip should be wiped off.

- In order to avoid cross-contamination, please do not re-use
C-tip for multiple samples.

- AFIAS cartridge should be inserted and positioned in the
cartridge holder prior to the blood sample collection.

- While collecting blood, be careful not to create air bubbles in
the C-tip.

LIMITATIONS OF THE TEST SYSTEM

= The test may vyield false positive result(s) due to the cross-
reactions and/or non-specific adhesion of certain sample
components to the capture/detector antibodies.

= The test may yield false negative result(s) due to the non-
responsiveness of the antigens to the antibodies which is the
most common if the epitope is masked by some unknown
components, so therefore not being able to be detected or
captured by the antibodies. The instability or degradation of the
antigens with time and/or temperature may also cause false
negative result as it makes antigens unrecognizable by the
antibodies.

= Other factors may interfere with the test and cause erroneous
results, such as technical/procedural errors, degradation of the
test components/reagents or presence of interfering substances
in the test samples.

= Any clinical diagnosis based on the test result must be supported
by a comprehensive judgment of the concerned physician in

conjunction with clinical symptoms and other relevant test results.

X The following cases may affect the measurement results.

= Receiving interferon therapy (e.g. MS, HIV, HBV, HCV) in the last
30 days.

= Immunocompromised state (e.g. HIV) or  taking

immunosuppressive or chemotherapeutic medications in the last

30 days (e.g. oral steroids, Methotrexate, Cyclosporine,

Antimetabolite chemotherapy, interferon therapy).

Taking antibiotics or antiviral therapy in the last 14 days.

Received a live viral immunization in the last 14 days.

= Significant trauma or burns (> 5% total body surface area or full
thickness (3rd°)) in the last 30 days.

= Major surgery (requiring intravenous anesthesia and/or

respiratory assistance) in the last 30 days- - History of a myocardial

infarction or stroke in the last 30 days.

Taking high biotin-containing drugs within 24 hours.

STORAGE AND STABILITY

Storage condition
Storage

Component Shelf life Note
Temperature
20 months Unopened
Cartrid 2~30°C
artridee 1 month Re-sealed

= Return an unused cartridge to the spare cartridge zipper bag
containing the desiccant pack. Reseal along entire edge of zip-
seal.

MATERIALS SUPPLIED
SMFP-102

Components of AFIAS MxA/CRP
= Cartridge box:

- Cartridge 24
- Pipette tip (zipper bag) 24
- C-tip (10 uL;) (zipper bag) 24
- Spare cartridge zipper bag 1
- ID chip 1
- Instructions for use 1

32/42

MATERIALS REQUIRED BUT SUPPLIED ON DEMAND

Following items can be purchased separately with AFIAS MxA/CRP.
Please contact our sales division for more information.
= [nstrument for AFIAS tests

- AFIAS-1 REF FPRR0O19
- AFIAS-3 REF FPRR040
- AFIAS-6 REF FPRR020
- AFIAS-10 REF FPRR0O38

= Boditech MxA/CRP Control REFCFPO-382
= Boditech MxA/CRP Calibrator REFCFPO-383

SAMPLE COLLECTION AND PROCESSING

The sample type for AFIAS MxA/CRP is human whole blood.

= |t is recommended to test the sample within 1 hour after
collection.

= The samples (whole blood) may be stored for 12 hours at 2-8°C
prior to being tested.

= However, the whole blood sample should not be kept in a freezer
in any case.

= Collection of whole blood sample using C-tip

@ Hold the C-tip horizontally and touch the surface of the blood
with the tip of the C-tip.

@ Capillary action will automatically draw the blood sample to C-
tip and stop.

(3® Wipe off any excess blood around the tip.

@ Double-check if whole blood is filled accurately in the C-tip and
the instrument for AFIAS tests is ready for a test on the ‘C-tip
mode’.

TEST SETUP

=  Check the components of the AFIAS MxA/CRP as described
below: Cartridges, pipette tips, C-tips, an ID chip, a spare
cartridge zipper bag and an instructions for use.

= Ensure that the lot number of the cartridge matches that of
the ID chip.

= |f the sealed cartridge has been stored in a refrigerator, place
them on a clean and flat surface at room temperature for at
least 30 minutes before testing.

= Turn on the instrument for AFIAS tests.

= Empty the tip box.

= |Insert the ID chip into the “ID chip port”.

X Please refer to the instrument for AFIAS tests operation
manual for complete information and operating instructions.

TEST PROCEDURE

P AFIAS-1, AFIAS-3, AFIAS-6

General mode

1) Insert a cartridge into the cartridge holder.

2) Insert a tip into the tip hole of the cartridge.

3) Select the ‘General mode’ in the instrument for AFIAS tests.

4) Take 150 pL of the sample (whole blood/control) using
pipette and dispense it into the sample well of the
cartridge.

5) Tap the ‘Start’ button on the screen.

6) The test results will be displayed on the screen after 12
minutes.

1) Insert a cartridge into the cartridge holder.

1/3



Document No. : INS-MR_X-EN

Revision date

: Mar. 05, 2025 (Rev. 04)

2)
3)

>

6)

Take 10 pL of whole blood using a C-tip.
Insert the whole blood-filled C-tip into the tip hole of the
cartridge.

minutes.
AFIAS-10

station.
Tap the “Start” button on the screen.

he test result will be displayed on the screen after 12

minutes.

|Emergency mode — General tip|

1)
2)
3)
4)
5)

6)
7)

The test procedure is same with the ‘Normal mode 1) — 3)".
Convert the ‘Emergency mode’ in AFIAS-10.

Select the tip type (general tip) on the screen.

Select the sample type (whole blood) on the screen.

Take 150 pL of the sample using a pipette and dispense it
into the sample well of the cartridge.

Tap the ‘Start’ button on the screen.

The test result will be displayed on the screen after 12
minutes.

|Emergency mode — C-tip|

1)
2)
3)

4)

Insert a cartridge into the cartridge holder.

Take 10 pL of whole blood using a C-tip.

Insert the C-tip with sample into the tip hole of the
cartridge.

Tap the ‘Load’ button of the bay that holds the cartridge
with a tip to read the barcode of the cartridge and please
confirm the item name written on the cartridge.

minutes.

MXxA [ng/mL] CRP [mg/L] Interpretation

CRP < 10.00 viral infection

viral infection and low

4) Select the ‘C-tip mode’ in the instrument for AFIAS tests. 10.00 < CRP < 20.00 likelihood of bacterial
5) Tap the ‘Start’ button on the screen. infection
6) The test result will be displayed on the screen after 12 MxA 2 15.00 viral infection and

20.00 < CRP <100.00 bacterial infection likely

viral infection and

INTERPRETATION OF TEST RESULT

instrument for AFIAS tests calculates the test result
automatically and displays MxA, CRP concentration of the test

= The

sample in terms of ng/mL. and mg/L, respectively.

CRP >100.00 bacterial infection very
lkely
1) Inserta c.ar’Fridge intc? the cartridge holt.jler. 10.00 < CRP < 20.00 Iikelihc?od of bacterial
2) Insert a tip into the tip hole of the cartridge. infection
3) Tap the “load” button of the bay that holds the cartridge MxA < 15.00 20.00 < CRP <100.00  bacterial infection likely
with the tip to read the barcode of the cartridge and please CRP > 100.00 bacterial infection very
confirm the item name written on the cartridge. likely
4) Insert the sample tube into the tube rack. CRP <10.00 non-infection
5) Insert the tube rack into the loading part of the sampling

= This product is intended for screening tool only. A negative result
does not preclude a viral or bacterial infection. Any clinical
diagnosis based on the test result must be supported by a
comprehensive judgment of the concerned physician in

conjunction with clinical symptoms and other relevant test results.

= NICE(National Institute for Health and Care Excellence)
recommend CRP test for antibiotics prescription as follows.
Pneumonia in adults: diagnosis and management (CG191)
[Presentation with lower respiratory tract infection??]
For people presenting with symptoms of lower respiratory tract
infection in primary care, consider a point care C-reactive protein
test if after clinical assessment a diagnosis of pneumonia has not
been made and it is not clear whether antibiotics should be
prescribed. Use the results of the C-reactive protein test to guide

5) Convert the ‘Emergency mode’ in AFIAS-10. antibiotic prescribing in people without a clinical diagnosis of
6) Select the tip type (C-tip) on the screen. pneumonia as follows:

7) Tap the ‘Start’ button on the screen. - Do not routinely offer antibiotic therapy if the C-reactive protein
8) The test result will be displayed on the screen after 12 concentration is less than 20 mg/litre.

- Consider a delayed antibiotic prescription (a prescription for use
at a later date if symptoms worsen) if the C-reactive protein
concentration is between 20 mg/litre and 100 mg/litre.
- Offer antibiotic therapy if the C-reactive protein concentration is
greater than 100 mg/litre.

= Effect of Hematocrit
The CRP Whole Blood of the instrument for AFIAS tests is

Unit MxA [ng/mL] CRP [mg/L]
Clinical Cut-off 15.0 10.0 calibrated to read the CRP serum concentration of a blood sample
measuring range 10.0 — 300.0 1.0-200.0 with a hematocrit of 40%. If the actual hematocrit value deviates

from 40%, the result should be corrected by multiplying with the
respective factor in the table: deviates from 40%, the result
should be corrected by multiplying with the respective factor in
the table:

43-47 1.1 64-65 1.7 Glucose 1,000 mg/dL

48-51 1.2 66-67 1.8 Triglycerides mixture 1,500 mg/dL
52-55 1.3 68-69 1.9 Hemoglobin 10 g/L

Reference range, HCT: K2 EDTA 5.45mg/mL

- Woman: 35-44% Ks EDTA 5.45mg/mL

~ Men: 39-48% Né-Heparin 10.41mg/mL

Li-Heparin 10.44mg/mL

Sodium Citrate 32 mg/mL

= Quality control tests are a part of the good testing practice to
confirm the expected results and validity of the assay and should
be performed at regular intervals.

= Quality control tests should also be performed whenever there is
any question concerning the validity of the test results.

= Control materials are provided on demand with AFIAS MxA/CRP.
For more information regarding obtaining the control materials,
contact Boditech Med Inc.’s Sales Division for assistance.
(Please refer to the instructions for use of control material.)

= Precision

- Single-site study
Repeatability (within-run precision)
within-laboratory precision (Total precision)
Lot to lot precision
3 Lots of AFIAS MxA/CRP were tested for 20 days. Each standard
material was tested 2 times per day. For each test, each material
was duplicated.

CRP Repeatability within- Lot to lot
PERFORMANCE CHARACTERISTICS C (within-run) laboratory precision
one M V.  Mean CV  Mean CV
= Analytical sensitivity [mg/L] ean
mg/Ll (%) [mg/L] (%) [mg/L] (%)
MxA [ng/mL] CRP [mg/L] 10 1015 57 1005 64 1000 6.4
LOB 4.50 0.30 40 39.90 6.5 40.13 6.4 39.75 6.3
LOD 5.70 0.40 150 151.24 6.3 150.63 6.2 149.78 6.3
LOQ 10.00 1.00 MxA Re|:.>ea-tab|I|ty el erEieny Lot t.ollot
= Analytical specificit Conc A TR ) precision
i CrossYreacti\'jity 4 ng /mi.] Mean cv Mean cv Mean cv
(o) () 0,
Biomolecules listed in the following table were added to the test L ) 76 v 76 v v 76
. . . 20 20.24 5.7 20.22 5.8 19.99 6.2
sample(s) at concentrations much higher than their normal
physiological levels in the blood. AFIAS MXA/CRP test results did 50 48.56 6.1 49.68 6.6 50.39 6.6
100 99.26 6.5 99.99 6.2 99.87 6.3

not show any significant cross-reactivity with these biomolecules.
Cross-reactants Concentration

MxB 100 ng/mL
Human IRGM

(Immunity-related GTPase family M protein) 100 ng/mlL
Human GBP1

(guanylate-binding protein 1) 100 ng/mlL
Human GBP2

100 L

(guanylate-binding protein 2) ng/m
Human Gvinl

100 L

(Interferon-induced very large GTPase 1) ng/m

Human Interferon-y-Inducible Protein-10 100 ng/mL

Interferon a 100 pg/mL

Interferon B 1a 100 pg/mL

Interferon A 100 pg/mL

TNF-a 100 pg/mL

IL-10 100 pg/mL

IL-6 100 pg/mL

IL-2 100 pg/mL

PCT 50 ng/mL

- Interference
Interferents listed in the following table were added to the test
sample at the concentration mentioned below. AFIAS MXA/CRP
test results did not show any significant interference with these
materials.

Hct (%) Factor Hct (%) Factor
20-29 0.8 56-58 1.4
30-36 0.9 59-61 1.5
37-42 1.0 62-63 1.6
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Interferents Concentration
Ascorbic acid 350 umol/L
Bilirubin (conjugated) 475 umol/L
Albumin 60 g/L
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- Multi-site study
Reproducibility
1 Lot of AFIAS MxA/CRP was tested for 5 days in 3 different sites
(1 person per 1site, 1 instrument per 1 site). Each standard material
was tested 1 time per and 5 replicates per day.

Multi-site study (Reproducibility)

CRP Conc.
Mean [mg/L SD CV (%
[me/L] [mg/L] (%)
10 9.95 0.57 5.7
40 39.54 2.56 6.5
150 151.54 10.41 6.9
MxA Conc. Mean
SD CV (%
[ng/mL] [ng/mL] (%)
20 20.42 1.26 6.2
50 49,53 3.46 7.0
100 100.88 6.70 6.6
= Accuracy

The accuracy was confirmed by testing with 3 different lots of
AFIAS MxA/CRP. Each MxA sample was tested in 10 replicates,
and recovery (%) calculated. Each CRP sample was tested in 10
replicates, and bias (%) was calculated.
Expected Mean [mg/L]

value 3 LOTs of
1 )
CRP lot1 Lot2 Lot3 [ Q\gﬁ] Bias (%)
[mg/L]

41.20 38.84 40.47 41.60 40.30 -2.2%
Expected Mean [ng/mL] 3 LOTs of e
value | 11 lot2 Lot3 AVG (%)
MxA ° ° ° [ng/mL] °
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[ng/mL]
20.00 20.10 19.39 19.05 19.51 97.6
100.00 97.09 99.92 95.24 97.42 97.4

= Comparability
AFIAS MxA/CRP has demonstrated the following clinical
performance results.
The results were evaluated as 39 samples infected with bacteria,
25 samples infected with the virus.

Clinical Diagnosis S(egn;; Ié:;y Sgi_;}:'g;;y
Viral infection 88.0 94-9
(75.3 - 100.0) (87.9—100.0)
Bacterial infection 87.2 88.0
(76.7 - 97.7) (75.3 - 100.0)
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Note: Please refer to the table below to identify various symbols.

For technical assistance, please contact:

Boditech Med Inc.’s Technical Sales
Tel: +(82) -33-243-1400
E-mail: TS@boditech.co.kr

‘ Boditech Med Inc.

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, 24398, Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373

www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium
Tel: +(32) -2-732-59-54

Fax: +(32) -2-732-60-03

E-mail: mail@obelis.net
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=q Sis testas padeda nustatyti virusing ir
(arba) baktering intekcija pacientams, kuriems yra pasireiske

tmios kvépavimo taky infekcijos simptomy per 7 dienas.

Skirtas tik in vitro diainostiniams tirimams atlikti.

Virusinés ir bakterinés kvépavimo taky infekcijos yra
pagrindinis sergamumo, mirtingumo ir sveikatos priezitiros
i§laidy Saltinis. Mazdaug 80 % visy antimikrobiniy vaisty yra
skiriami pirmingje sveikatos priezitiros sistemoje, o iki 80 %
ju yra skirti kvépavimo taky indikacijoms®. Taciau triiko
jautriy ir specifiniy diagnostikos priemoniy, padedanciy
diagnozuoti ARI (ypac diferencijuojant bakterines ir virusines
infekcijas) pirminés ir skubios sveikatos prieZifiros jstaigose’.
Mx baltymai yra didelés GTPazés ir priklauso IFN sukelty
GTPaziy grupel dalyvaujanciai tarplgsteliniy patogeny
kontrolés procese’. Zmonéms du Mx homologai (MxA ir
MxB, taip pat atitinkamai vadinami MX1 ir MX2)
tarpininkauj a antivirusiniam aktyvumui prie§ daugybe virusy,
iskaitant Covid-196. Padidéjes MxA baltymo kiekis gali bti
endogeninio interferono gamybos, kurig sukelia nezinomas
viruso aktyvavimas, rodiklis, todél MxA baltymo lygis gah
bati naudOJamas kaip bendras virusinés infekcijos 7 Zymuo'.
CRP yra vienas i§ citokiny sukelty iminés fazés baltymy!, kurio
kiekis kraujyje pakyla bendro, nespecifinio atsako j infekcijas ir
neinfekcinius uzdegiminius procesus metu?. CRP testai suteikia
informacijos diagnozuoti, gydyti ir stebéti uzdegimines ligas'.
Esant infekcinéms ar uzdegiminéms ligoms, CRP lygis greitai
pakyla per pirmasias 6-8 valandas ir pasiekia auksciausia lygj
iki 350-400mg/l po 48valandy. CRP koncentracijos
matavimas buvo placiai naudojamas kaip klinikiné priemoné
stebint uzdegimo bukle, jvairiy infekeijy ir autoimuniniy ligy,
tokiy kaip reumatoidinis artritas, gydymo efektyvuma.
MxA/CRP testas padés atskirti virusines ir bakterines

timias kar§¢iuojancias kvépavimo taky infekcijas.

Teste naudojamas daugiasluoksnis imunologinis tyrimo metodas.
Buferiniame tirpale esantys aptikimo antikiinai jungiasi su
meéginyje esanciais antigenais sudarydami antigeny-antikiiny
kompleksus ir keliauja ant nitroceliuliozés matricos, kad juos
uzfiksuoty kiti testo juosteléje esantys imobilizuoti antikiinai.
Kuo daugiau antigeny yra méginyje, tuo daugiau susidaro
antigeny-antikiiny kompleksy, todél aptikimo antikiiny
fluorescencinis signalas, kurj apdoroja ,,AFIAS® tyrimo
jrenginiai, siekiant nustatyti MxA ir CRP koncentracija
méginyje, yra stipresnis.

AFIAS MxA/CRP* testg sudaro kasetés.

= Kiekviename sandariai uzdarytame aliuminio folijos
maiSelyje yra po dvi kasetes.

= Kiekviena aliuminio folijos maiselyje supakuota kasete sudaro
trys dalys: kasetés dalis, aptikimo dalis ir skiedimo dalis.

= Kasetés dalyje yra testo juostele vadinama membrana, kurioje
ties testo lintja yra MxA ir CRP antikiiny, ties antigeny linija yra
CRP Ag, o ties kontroline linija yra vis¢iuko IgY.
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= Aptikimo dalyje yra granulé, kurioje yra anti-MxA-
fluorescencinio  komplekso,  anti-CRP-fluorescencinio
konjugato, anti-vis¢iuko IgY-fluorescencinio konjugato ir
natrio azido, kuris naudojamas kaip konservantas
fosfatiniame buferio tirpale (PBS).

= Meéginiy skiedikliuose yra natrio azido, kuris naudojamas
kaip konservantas fosfatiniame buferio tirpale (PBS).

SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

= Skirtas tik in vitro diagnostiniams tyrimams atlikti.

= Laikytis $ioje naudojimo instrukcijoje aprasyty nurodymy

ir procediiry.

Naudoti tik Sviezius méginius ir saugoti nuo tiesioginiy

saulés spinduliy poveikio.

Partijos numeriai ant visy testo daliy turi sutapti (kasetés ir

ID mikroschemos).

Viename tyrime nenaudoti skirtingy partijy daliy ir daliy,

kuriy galiojimo terminas yra pasibaiggs, nes abiem atvejais

tyrimo rezultatai gali biiti netikslis.

Nenaudoti kase¢iy dar kartg. Kaseté skirta naudoti tik

vienam méginiui iStirti.

Kaseté turi biiti saugoma uzdarytame originaliame maiselyje

ir i$imta 18 jo prie$ pat ja naudojant. Nenaudoti kasetés, jei

maiselis yra paZeistas arba buvo atidarytas anksciau.

Jei testo dalys ir (arba) méginys buvo laikomi Saldytuve,

pries atliekant tyrima, reikia palaukti apie 30 min., kol jie

18ils iki patalpos temperatiiros.

Naudojimo metu ,,AFIAS* tyrimo jrenginys gali skleisti

nedidelg vibracija.

Panaudotas kasetes, C antgalius ir pipeiy antgalius reikia

tvarkyti atsargiai; jie turi buti tinkamai Salinami pagal

galiojancias vietos taisykles.

Kasetéje yra natrio azido (NaNs), kuris gali sukelti tokiy

sveikatos sutrikimy kaip traukuliai, Zemas kraujospudis,

zemas pulsas, samonés netekimas, plau¢iy pazeidimai ir

kvépavimo nepakankamumas. Saugotis, kad nepatekty ant

odos, j akis ir ant drabuziy. Saly¢io atveju nedelsiant plauti

paveikta vieta tekanciu vandeniu.

Saveikos su biotinu ,, AFIAS MxA/CRP*“ teste

nepastebéta, kai biotino koncentracija méginyje buvo

mazesné nei 3500 ng/ml. Jei pacientas vartoja bioting

didesnémis nei 0,03 mg paros dozémis, rekomenduojama

tyrima pakartoti, biotino nevartojus 24 valandas.

LAFIAS MxA/CRP* testo rezultatai bus tikslds ir patikimi,

jei tyrimas bus atliekamas toliau nurodytomis salygomis.

- ,,AFIAS MxA/CRP* testas naudojamas tik su
,-AFIAS* tyrimo jrenginiu.

- Naudojamas rekomenduojamas antikoaguliantas.

Rekomenduojamas antikoaguliantas

K,EDTA, K;EDTA, natrio heparinas, li¢io heparinas,
natrio citratas

C antgalis turi biiti naudojamas toliau nurodytomis

squgomls
- Rinkinyje esantj C antgalj rekomenduojama naudoti,
siekiant gauti tikslius testo rezultatus.

- Tyrimas atliekamas vos tik paémus viso kraujo mégin;.

- Tyrimo negalima atlikti naudojant C antgalj, kai taikomas
iprastas veiksenos rezimas. Rezultatai gali biti klaidingi.

- Viso kraujo méginio pertekliy ant C antgalio reikia nuvalyti.

- Siekiant iSvengti kryzminés tarSos, C antgalio
negalima naudoti su keliais méginiais.

-, AFIAS* kasete reikia jdéti | kasetés laikiklj prie§
paimant kraujo méginj.

- Imant kraujo méginj, stengtis,
nesusidaryty oro burbuliuky.

kad C antgalyje

= D¢l kryzminés reakcijos ir (arba) nespecifinio tam tikry
meéginio daliy susijungimo su aptikimo antikiinais, testo
rezultatas (-ai) gali buti klaidingai teigiamas (-i).

Dél antigeny ir antikiiny nereaktyvumo, kuris dazniausiai
pasitaiko, kai epitopa paslepia kai kurie nezinomi
komponentai ir dél Sios priezasties antikiiny negalima
aptikti arba uzfiksuoti, testo rezultatas (-ai) gali buti
klaidingai neigiamas (-i). Kadangi, bégant laikui ir (arba)
esant temperatiiros poky€iy, antigenai tampa nestabillis
arba skyla, testo rezultatas (-ai) gali buti klaidingai
neigiamas (-i), nes antiklinai gali neatpazinti antigeny.
Klaidingy rezultaty priezastimi gali bti kiti veiksniai, kurie
sutrikdo vykstanCia reakcija, pavyzdziui: techninés /
procedirinés klaidos, pasenusios testo dalys / reagentai arba
tiriamuose méginiuose esancios trukdancios medziagos.
Klinikiné diagnozé, kuri nustatoma remiantis testo
rezultatais, taip pat turi biiti paremta iSsamiu gydancio
gydytojo vertinimu, atsizvelgiant | klinikinius simptomus
ir kity svarbiy tyrimy rezultatus.

*Toliau nurodyti atvejai gali turéti jtakos matavimo
rezultatams 5

Gydymas interferonu (pvz., IS, ZIV, HBV, HCV) per
pastargsias 30 dieny. 5

Imunitetas yra susilpnéjes (pvz., ZIV) arba per
pastarasias 30 dieny pacientas vartojo
imunosupresinius ar chemoterapinius vaistus (pvz.,
geriamuosius steroidus, metotreksata, ciklosporina,
antimetaboliting chemoterapija, interferono terapija).
Antibiotiky ar antivirusinio gydymo vartojimas per
pastarasias 14 dieny.

Per pastarasias 14 dieny pacientas paskiepytas gyvu virusu.
Didelé trauma arba nudegimai (> 5 % viso kiino pavirSiaus
ploto arba viso storio (3°)) per pastarasias 30 dieny.

Didelé operacija (reikalaujanti intraveninés anestezijos ir
(arba) kvépavimo pagalbos) per pastargsias 30 dieny -
Miokardo infarktas arba insultas per pastarasias 30 dieny.
Didelj biotino kiekij turinciy vaisty vartojimas per 24 valandas.

SAUGOJIMAS IR STABILUMAS

Saugojimo salygos

q Saugojimo Tinkamumo
Dalis temperatiira | naudoti terminas st
. 20 o 20 ménesiy Neatidarius pakuotés
Kaseté | 2-30°C 1 ménuo Atidarius pakuote

= Nepanaudotg kasetg jdéti ] uzspaudziama atsarginj kasetés
maiselj, kuriame yra drégmeés sugeériklio. Sandariai uzdaryti

visg uzspaudziamo aiéelio krasta.
TIEKIAMOS MEDZIAGOS
REA sMFP-102

ZAFIAS MxA/CRP* dalys
= Kaseciy dézuté:

- Kasetés 24
- Pipeciy antgaliai (uzspaudziamas maiselis) 24
- C antgaliai (10 pl) (uzspaudziamas maiselis) 24
- Uzspaudziamas atsarginis kasetés maiselis 1
- ID mikroschema 1
- Naudojimo instrukcija 1
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REIKIAMOS, TACIAU PAGAL ATSKIRA
UZSAKYMA TIEKIAMOS MEDZIAGOS

Tt(;ll:];ag nurodytas ,,AFIAS MxA/CRP“ dalis galima jsigyti
al 1.

Daugiau informacijos pateiks prekybos atstovas.
LAFIAS* tyrimo jrenginys
- ,AFIAS-1¢

- ,»AFIAS-3¢

- ,»AFIAS-6% FPRE020
-, AFIAS-10¢ FPRE038
,Boditech MxA/CRP* kontrol. tirpalas [F¥d CFPO-382
= ,,Boditech MxA/CRP* Kalibrav. tirpalas CFPO-383

~AFIAS MxA/CRP“ testy kasetés naudojamos tirti
zmogaus viso kraujo méginius.
= Rekomenduojama méginj iStirti per 1 val.
paémimo.
= Meéginj (viso kraujo) galima saugoti 2-8 °C temperatiiros
salygomis 12 valandy.
= Bet kuriuo atveju viso kraujo méginio uzsaldyti negalima.
= Viso kraujo méginio paémimas, naudojant C antgalj.
1. C antgalj reikia laikyti horizontaliai ir jo galu priliesti
kraujo pavirsiy.
2.Dél kapiliarinés reakcijos j C antgalj pateks kraujo.
3. Nuo antgalio reikia nuvalyti kraujo pertekliy.
4.Du kartus patikrinti, ar j C antgalj pateko viso kraujo
meéginio, 0 ,,AFIAS* tyrimo jrenginyje yra nustatytas
veiksenos rezimas, skirtas atlikti tyrima, naudojant

C antgalj.

= Patikrinti ,,MxA/CRP* testo dalis kaip nurodyta toliau:
kasetes, pipetés antgalius, ID mikroschema, uzspaudziama
atsarginj kasetés maiselj ir naudojimo instrukcija.

= Isitikinti, kad kasetés partijos numeris sutampa su ID
mikroschemos partijos numeriu.

= Jei sandariame maiSelyje saugoma kaseté buvo laikoma
Saldytuve, prie§ atliekant tyrima, ja reikia padéti ant
§varaus, lygaus pavirSiaus ir palaukti maziausiai
30 minuciy, kad susilty iki kambario temperatiiros.

= Jjungti ,,AFIAS* tyrimo jrenginj.

= IStustinti antgaliy dézute.

= ] ID mikroschemos lizda jterpti ID mikroschema.

% Visa informacija apie atlieckamus tyrimus ir naudojimo
nurodymus galima rasti ,,AFIAS“ analizatoriaus
naudojimo instrukcijoje.

| YRIMO PROCEDURA

> ,,AFIAS-1¢, ,,AFIAS-3“,  AFIAS-6*

|1prastas veiksenos reiimas|

1) Tkasetés laikiklj jdéti kasete.

2) Ikasetés antgalio laikiklj jterpti antgalj.

3) ,,AFIAS* analizatoriuje pasirinkti jprasta
veiksenos rezimg ,,General Mode*.

4) Pipete paimti 150 pl méginio (viso kraujo /
kontrolinio tirpalo) ir jlasinti | kasetés méginio
Sulinelj.

5) Ekrane baksteléti mygtuka ,,Start™ (pradéti).

6) Tyrimo rezultatai bus parodyti ekrane po
12 minuciy.

FPREO19
FPRE040
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hyliech

[Veiksenos rezimas, naudojant C antgalj]

S 6p.

1)] kasetés laikikll idéti kasetg.

3)I kasetés antgalio laikiklj jterpti C antgalj su viso
kraujo méginiu.

4),,AFIAS* analizatoriuje pasirinkti C antgalio
veiksenos rezima ,,C-tip Mode*.

5)Ekrane baksteléti mygtuka ,,Start™ (pradéti).
6)Tyri .

» ,AFIAS-10“

[Iprastas veiksenos rezimag|

1)I kasetés laikiklj jdéti kasete.

2)I kasetés antgalio laikiklj jterpti antgalj.

3)Paspausti kasetés ir antgalio laikiklio mygtuka
Load“ (ikelti), siekiant nuskaityti kasetés
bruksninj koda, ir patvirtinti ant kasetés nurodyta
elemento pavadinima.

4)I mégintuveliy lentyna jdéti mégintuvelj.

S)Meégintuvéliy lentyna jdéti | méginiy tyrimo skyriy.

6)Ekrane baksteléti mygtuka ,,Start™ (pradéti).

7)

[Avarinis veiksenos rezimas, naudojant jprasta antgalj]

1)Tyrimas pradedamas kaip aprasyta ,,Jprasto
veiksenos rezimo* 1-3 punktuose.

2),,AFIAS-10* analizatoriuje pasirinkti avarinj
veiksenos rezima ,,Emergency Mode*.

3)Ekrane pasirinkti jprasta antgalj (,,General Tip*).

4)Ekrane pasirinkti méginio tipa (visas kraujas).

S)Pipete paimti 150 pl méginio ir jlasinti j kasetés
meéginio Sulinélj.

6)Ekrane baksteléti mygtuka ,,Start™ (pradéti).

7

[Avarinis veiksenos rezimas, naudojant C antgalj

1)I kasetes laikiklj jdéti kasete.

2)Naudojant C antgalj, paimti 10 pl viso kraujo méginio.

3)I kasetés antgalio laikiklj jterpti C antgalj su viso
kraujo méginiu.

4)Paspausti kasetés ir antgalio laikiklio mygtuka
,Load“ (ikelti), sickiant nuskaityti kasetés
bruksninj koda, ir patvirtinti ant kasetés nurodyta
elemento pavadinima.

5),,AFIAS-10* jrenginyje pasirinkti avarinj
veiksenos rezima ,,Emergency Mode*.

6)Ekrane pasirinkti C antgalj (,,C-Tip®).

7)Ekrane baksteléti mygtuka ,,Start*

radéti).

TYRIMO REZULTATU AISKINIMAS
= ,AFIAS“ analizatorius automatiskai apskaiCiuoja
rezultatg ir ekrane parodo MxA ir CRP koncentracija
tiriamame méginyje, atitinkamai iSreik$ta ng/ml ir mg/1.

Vienetai MxA [ng/ml]  CRP [mg/l]
Klinikiné riba 15,0 10,0
Matavimo intervalas 10,0-300,0 1,0-200,0

Form-GE02-15 (perz. 04)

VXA [ng/ml] CRP [mg/l] Aiskinimas 48-51 1,2 6667 1,8 Gliukozé 1000 mg/dl
CRP < 10,00 _ Virusing infekeija 52-55 1,3 6869 1,9 Trigliceridai, bendras 1500 mg/dl
10,00 < CRP < 20,00 yﬁ{‘t’?mi“l‘ftek?‘l,?‘rfn}(a?f‘“ HCT referentinés ribos: Hemoglobinas 10 g/l
MxA > Vl cling baxierine mlexena - motery: 35-44 % K,-EDTA 5,45 mg/ml
15.00 20.00< CRP < 100,00 Yirusiné 1nfe!<91ja ir tll'ketma  vyry: 35-44 % 2
> > > bakteriné infekcija yrg: 0 K;-EDTA 5,45 mg/ml
o i 2L N hparins 104 gl
CRP2100,00 tikétina bakteriné infokcija BSOS INE CONIN{0) B D ] _ o Parinas e mg m
10,00< CRP <2000 _ Tikétina bakteriné infekcija. " KoKybeés  kontrolés tyrimai yra gerosios tyrimy 1D .
20,00 < CRP < 100,00 _ Tiketina bakteriné infekcija praktikos dalis, siekiant patvirtinti tikétinus rezultatus ir Natrio citratas 32 mg/ml
I‘fg‘%(; CRP > 100.00 Labai tiketina bakterine tyrimo tinkamuma; jie turi buti reguliariai atliekami. = Glaudumas
’ - infekcija = Kokybés kontrolés tyrimus taip pat reikia atlikti, kilus - Vienos vietos tyrimas
CRP <10,00 Infekcijos néra abejoniy dél tyrimo rezultaty tinkamumo. Pakartojamumas (atlikimo glaudumas) laboratorijoje

L |7 P.

Mazai tikétina
infekcija

Labai tikétina
infekcija

CRP, bakteriné infekcija

laminys skirtas atlikti tik atrankinj tyrima. Neigiamas
rezuitatas nereiSkia, kad virusinés ar bakterinés infekcijos
néra. Klinikiné diagnozé, kuri nustatoma remiantis testo
rezultatais, taip pat turi buti paremta iSsamiu gydancio
gydytojo vertinimu, atsizvelgiant j klinikinius simptomus ir
kity svarbiy tyrimy rezultatus.
= NICE (Nacionalinis sveikatos ir priezitiros institutas)
rekomenduoja atlikti CRP testa, pries skiriant antibiotiky,
kaip nurodyta toliau. Suaugusiyjy pneumonija: diagnozé ir
gydymas (CG191) [Prezentacija apie apatiniy kvépavimo
taky infekcija'‘].
Zmonéms, kuriems pirminés sveikatos prieziliros
srityje pasireiskia apatiniy kvépavimo taky infekcijos
simptomy, reikia apsvarstyti galimybe atlikti C
reaktyviojo baltymo tyrima, jei po klinikinio jvertinimo
pneumonija nebuvo diagnozuota ir neaisku, ar reikia
skirti antibiotiky. Naudoti C reaktyvaus baltymo tyrimo
rezultatus, siekiant iSsiai$kinti, ar skirti antibiotiky
zmonéms, kuriems néra diagnozuota klinikiné
pneumonija:
- neskirti jprastinio gydymo antibiotikais, jei C reaktyvaus
baltymo koncentracija yra mazesné nei 20 mg/l;
jei C reaktyvaus baltymo koncentracija yra nuo
20 mg/l iki 100 mg/l, apsvarstyti galimybe iSrasyti
atidéta antibiotiky recepta (vaistus vartoti véliau, jei
simptomai intensyves);
skirti gydyma antibiotikais, jei C reaktyvaus baltymo
koncentracija didesné nei 100 mg/I.
Hematokrito poveikis
~AFIAS® testy analizatoriaus CRP viso kraujo tyrimo
funkcija yra skirta nustatyti CRP serumo koncentracija
kraujo meéginyje, kuriame hematokrito yra 40 %. Jei
faktiné hematokrito verté néra 40 %, rezultata reikia

Kontrolinés medziagos pagal poreikj tiekiamos su
LAFIAS MxA/CRP*“ testais. Daugiau informacijos
apie kontroliniy medziagy isigijima pateiks ,.Boditech
Med Inc.” pardavimo skyriaus specialistas.
(Informacija apie kontrolinés medziagos naudojima
pateikta naudojimo instrukcijoje.

(bendras glaudumas)

Partijy glaudumas
3 partijy ,,AFIAS MxA/CRP* testai buvo bandomi

20 dieny. Kiekviena standartiné medziaga buvo tiriama
2 kartus per diena. Kiekviename teste naudotos
medziagos buvo dubliuojamos.

EKSPLOATACINES SAVYBES crp  Pekartojamumas | o . Partijy
= Analitinis jautris Koncentraciia (tyrimo metu) vo) glaudumas
MXA [ng/ml] CRP [mg/l] [mg/] Y Vidurkis v (%) Vidurkis CV Vidurkis CV
Tusciojo méginio riba (LoB) 4,50 0,30 [mg/1] Y [mgl] (%) [mgl] (%)
Aptikimo riba (LoD) 5,70 0,40 10 10,15 5,7 10,05 64 10,00 64
Kiekybinio nustatymo riba (LoQ) __ 10,00 1,00 40 3900 65 40,13 64 3975 63
= Analitinis specifiSkumas 150 15124 63 150,63 6,2 149,78 63
- KryZminis reaktingumas Pakartojamumas . Partijy
I bandomaji (-uosius) meginj (-ius) buvo jdéta toliau MxA (tyrimo metu) Laboratorijoje glaudumas
lenteléje nurodyty biomolekuliy, kuriy koncentracija yra koncentracija Vit . Vidurkis CV Vidurkis CV
daug didesné nei jprasta jy koncentracija kraujyje. ,,AFIAS [mg/] [me/l] CV (%) [mell] (%) [mel] (%)
MxA/CRP* tyrimy rezultatai neparodé reikSmingo 20 024 57 20m 5; 19.99 602
kryZminio reaktyvumo su Siomis biomolekulémis. = > > 2 2 =
Kryzminio reaktyvumo medziagos Koncentracija 150% gggg 2; gggg gg Sg:g 3 gg
MxB 100 ng/ml —— -
> - Keliy viety tyrimas
Zmogaus IRGM .
I os GTPazés feimos M 1 ' Atkuriamumas
(su imunitetu susijes GTPazés Seimos 00 ng/m 1 partijos ,,AFIAS MxA/CRP* testai buvo bandomi
__baltymas) 3 skirtingose vietose 5 dienas (1 asmuo 1 vietoje,
_ Zmogaus GBP1 100 ng/ml 1 prietaisas 1 vietoje). Kiekviena standartiné medziaga
(Quamlatfi surisantis baltymas 1) buvo tiriama 1 kartg per dieng po 5 replikacijas.
Zmogaus GBP2 100 ng/ml Keliy viety tyrimas (atkuriamumas)
(Quamlatg suriantis baltymas 2) CRP koncentracija Vidurkis [me] SD CV (%)
Zmogus Gvinl 100 ng/ml [mg/1]
(interferono sukelta labai didelé GTPaz¢ 1) g 10 9,95 0,57 5,7
Zmogaus interferono-y-indukuojamas 1 40 39,54 2,56 6.5
baltymas-10 100 ng/m 150 151,54 1041 6.9
Interferonas o 100 pg/ml MixA koneentraclia yyigunis [mg/l]  SD - CV (%)
Interferonas f 1a 100 pg/ml [ng/1]
20 20,42 1,26 6,2
Interferonas A 100 pg/ml
TNF 100 1 50 49,53 3,46 7,0
o pg/m 100 100,88 6.70 6.6
1L-10 100 pg/ml - Tikslumas
IL-6 100 pg/ml Tikslumas patvirtintas, atlikus 3 skirtingy partijy ,, AFIAS
IL-2 100 pg/ml MXxA/CRP* testy bandymus. Kiekvienas MxA méginys
PCT 50 ng/ml iSbandytas pakartojant 10 karty, siekiant nustatyti atkiirimo

- Interferencinés medZiagos
| bandomajj méginj buvo jdéta interferenciniy medziagy

koreguoti, padauginant jj iS lenteléje nurodyto toliau lenteléje nurodytomis koncentracijomis. ,,AFIAS
koeficiento. MxA/CRP* tyrimy rezultatai neparodé jokios reikSmingos
Hct (%) Koeficientas Hct (%) Koeficientas su Siomis medziagomis susijusios interferencijos.
20-29 0,8 56-58 1,4 Interferencinés medziagos Koncentracija
30-36 0,9 59-61 1,5 Askorbo riigstis 350 umol/l
37-42 1,0 62-63 1,6 Bilirubinas (konjuguotas) 475 umol/l
4347 1,1 64-65 1,7 Albuminas 60 g/l
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koeficienta (%). Kiekvienas CRP méginys buvo iSbandytas
pakartojant 10 karty, siekiant nustatyti paklaida (%).
Tiketina Vidurkis [mg/1] 3 partijy

. . . Paklaida
CRP verté - - q vidurkis o
[me] 1 partija 2 partija 3 partija [mg/l] (%)
41,20 38,84 40,47 41,60 40,30 -2,2%
leetma. Vidurkis [mg/1] 3Apart1_]_q Atkiirimas
MXA verté | partia 2 partia 3 partia vidurkis %)
0
[mg/l] partyja 2 partija 5 partij [mg/l]
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20,00 20,10 19,39 19,05 19,51 97,6
100,00 97,09 99,92 9524 97,42 97,4
= Palyginamumas

»AFIAS MxA/CRP* bandymy metu nustatyti toliau
nurodyti klinikinio veikimo rezultatai.

Rezultatai buvo jvertinti naudojant 39 bakterijomis
uzkréstus ir 25 virusu uzkréstus méginius.

e . Jautris Specifiskumas
IWHHSRECEET: | wsor@) 95 %Cl)
o . 88,0 94,9
Virusiné infekcija (75,3-100,0) (87,9-100,0)
L .. 87,2 88,0
Bakteriné infekcija (76,7-97.7) (753-100,0)
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Pastaba. Toliau lentel¢je nurodyti jvairls Zenklai ir jy
paaiskinimas.

Pakanka atlikti <n> testy.

Skaityti naudojimo instrukcija.

L) E \

Panaudoti iki nurodytos datos.

o
=1

Partijos kodas.

Katalogo numeris.

Atsargiai.

Gamintojas.

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje.

In vitro diagnostikos medicinos priemoné.

Temperatiiros ribos.

~E > E

Nenaudoti pakartotinai.

ce Gaminys atitinka Direktyvos 98/79/EB dél in vitro

diagnostikos medicinos prietaisy reikalavimus.

Dél techninés pagalbos kreiptis j

»Boditech Med Inc.“ Techninés pagalbos skyriu
Tel. +(82) -33-243-1400

El p. TS@boditech.co.kr

“ ,,Boditech Med Inc.“

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, 24398, Kor¢jos Respublika

Tel. +(82) -33-243-1400

Faks. +(82) -33-243-9373

www.boditech.co.kr

,»Obelis 5.2

Bd. Général Wahis 53, 1030 Briuselis, Belgija
Tel. +(32) -2-732-59-54

Faks. +(32) -2-732-60-03

El. p. mail@obelis.net
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Boditech MxA/CRP Co

INTENDED USE

Boditech MxA/CRP Control is intended for the quality control of
MxA/CRP assay kit manufactured/provided by Boditech Med Inc.
For in vitro diagnostic use only.

TEST PROCEDURE

Boditech MxA/CRP Control is supplied in lyophilized form.

1) Carefully reconstitute each vial of lyophilized control material
with exactly 1.0mL of sterilized distilled water.

2) Close the vial and allow it to stand for 30 minutes before use.
Ensure the contents are completely dissolved by swirling the
vial gently.

(To avoid the formation of foam, do not shake the vial.)

COMPONENTS

Boditech MxA/CRP Control consists of ‘Boditech MxA/CRP

Control Level 1’, ‘Boditech MxA/CRP Control Level 2/,

‘Instructions for use’ and ‘Control value & Barcode sheet’.

- Boditech MxA/CRP Control is provided in lyophilized form.

- The control contains MxA recombinant protein, Human C-reactive
protein and sodium azide (NaNs) as a preservative in horse serum.

- The control materials are contained in vials, and the vials are
further packaged in a box.

SAFETY PRECAUTIONS AND WARNINGS

- For in vitro diagnostic use only.

- Do not pipette by mouth.

- Exercise proper precautions that would be normally required for
handling laboratory reagents.

- Boditech MxA/CRP Control should not be used past the
expiration date.

- Boditech MxA/CRP Control is solely designed for the quality
control of MXxA/CRP cartridges manufactured/provided by
Boditech Med Inc.

- Human-derived materials in Boditech MxA/CRP Control were
tested at a donor level for the Human Immunodeficiency Virus
(HIV 1, HIV 2) antibody, Hepatitis B Surface Antigen (HBsAg) and
Hepatitis C Virus (HCV) antibody, and found to be non-reactive.
FDA-approved methods have been used to conduct these tests.
However, since no method can offer complete assurance as to the
absence of infectious agents, these human-derived materials and
clinical samples should be handled as though they are capable of
transmitting infectious diseases and should be disposed of as
hazardous wastes.

- All waste materials should be disposed of in accordance with the
requirements of your local waste management authorities. -

Please refer to the instructions for use of the test cartridges for
detailed test procedure.

In the event of damage to the package, contact the Boditech Med
Inc.’s Technical Services.

MATERIALS SUPPLIED
CFPO-382

Boditech MxA/CRP Control box (2 vials):
- Boditech MxA/CRP Control Level 1

- Boditech MxA/CRP Control Level 2

- Instructions for use

- Control value & Barcode sheet

INTERPRETATION OF THE RESULT

The test result of the ‘Boditech MxA/CRP Control’ should be
consistent with the expected result of control value sheet. If the
test results fall outside the expected result, repeat the test.

T

X Possible causes of test errors

- Errors in a testing process

- Incorrect storage condition of Boditech MxA/CRP Control

- Use of expired or contaminated Boditech MxA/CRP Control
- Faulty Boditech’s MxA/CRP assay kits

- Faulty Boditech’s instruments

QUALITY CONTROL

Quality control tests are a part of the good testing practice to

- Boditech MxA/CRP Control contains sodium azide (NaNs), and
they may cause certain health issues like convulsions, low blood
pressure and heart rate, loss of consciousness, lung injury and
respiratory failure. Avoid contact with skin, eyes, and clothing. In
case of contact, rinse immediately with running water.

STORAGE AND STABILITY

- Storage and stability condition of Boditech MxA/CRP Control.

Unopened R
P (After reconstitution)
Temperature 2~8°C 2~8°C -80~-20°C
Expiration Until expiration
date date on the label. 7 days 30 days

- Close the opened vial tightly after use.

- Once the Boditech MxA/CRP Control was frozen, it should be
used one time only for test, because repeated freezing and
thawing can result in the change of test values.

- After use, any residual substance should not be returned to the
original vial.

- Bacterial contamination of reconstituted Boditech MxA/CRP
Control will cause reductions in the stability of many
components. If bacterial contamination is suspected, the vial
should be discarded and a fresh vial needs to be reconstituted.

QFAILGE02-15 (Rev. 04)
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confirm the expected results and validity of the assay and should
be performed at regular intervals.

Quality control tests should also be performed whenever there is
any question concerning the validity of the test results.
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Document No. : INS-MRCO-EN
Revision date : May 10, 2022 (Rev. 00)

Boditech MxA/CRP Control

Note: Please refer to the table below to identify various symbols.

For technical assistance, please contact:
Boditech Med Inc.’s Technical Services at
Tel: +(82) -33-243-1400

E-mail: TS@boditech.co.kr

d Boditech Med Inc.

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, 24398, Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373

www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium
Tel: +(32) -2-732-59-54

Fax: +(32) -2-732-60-03

E-Mail: mail@obelis.net
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Dokumento nr.: INS-MRCO-EN (Vertimas i§ angly kalbos dokumento)
Perziiiros data: 2022 m. geguzés 10 d. (perz. 00)

PASKIRTIS

,Boditech MxA/CRP Control* skirta ,, MxA/CRP* tyrimo rinkinio, pagaminto / tickiamo Boditech Med
Inc., kokybes kontrolei.

Tik in vitro diagnostikai.

KOMPONENTAI

,Boditech MxA/CRP Control*“ kontrole sudaro ,,.Boditech MxA/CRP kontrolés 1 lygis®, ,,Boditech
MxA/CRP kontrolés 2 lygis*, ,,Naudojimo instrukcija* ir ,,Kontrolés verc¢iy ir britkSninio kodo lapas*.

- ,,.Boditech MxA/CRP Control* tickiama liofilizuota forma.

- Kontrol¢je yra MxA rekombinantinio baltymo, Zzmogaus C reaktyvaus baltymo ir natrio azido (NaN3)
kaip konservanto arklio serume.

- Kontrolinés medziagos yra tieckiamos buteliukuose, o buteliukai toliau supakuoti j dézute.

SAUGOS PRIEMONES IR ISPEJIMAI

- Tik in vitro diagnostikai.

- Nelasinkite pipete naudodami burna.

- Imkités tinkamy atsargumo priemoniy, kuriy paprastai prireikty dirbant su laboratoriniais reagentais.

- Boditech MxA/CRP kontrolés negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui.

- Boditech MxA/CRP kontrolé yra skirta tik ,,MxA/CRP* kaseciy, pagaminty / tieckiamy ,,Boditech Med
Inc.“, kokybés kontrolei.

- Zmogaus kilmés medziagos, i§ kuriy gaunamos Boditech MxA/CRP kontrolés, buvo donory lygmeniu
istirtos dél mogaus imunodeficito viruso (ZIV 1, ZIV 2) antikiiny, hepatito B paviriaus antigeno
(HBsAg) ir hepatito C viruso (HCV) antikiiny ir buvo nustatyta, kad medziagos yra NEREAKTY VIOS.
Siems tyrimams atlikti buvo naudojami FDA patvirtinti metodai. Tadiau, kadangi joks metodas negali
visiSkai uztikrinti, kad néra infekciniy medziagy, Sios Zmogaus kilmés medziagos ir visi pacienty
meéginiai turéty biiti tvarkomi taip, lyg galintys perduoti infekcines ligas, ir turéty buti Salinami kaip
pavojingos atliekos.

- Visos atlieky medziagos turi bti utilizuojamos pagal vietos atlieky valdymo institucijy reikalavimus.
- Boditech MxA/CRP kontrolé turi natrio azido (NaN3), todel produktas gali sukelti tam tikry sveikatos
problemuy, tokiy kaip traukuliai, Zemas kraujospudis ir Sirdies susitraukimy daznis, sgmonés netekimas,
plauciy paZeidimas ir kvépavimo nepakankamumas. Vengti patekimo ant odos, akiy ir drabuZiy. Patekus,
nedelsiant nuplaukite tekanciu vandeniu.

SANDELIAVIMAS IR STABILUMAS
- Boditech MxA/CRP kontrolés laikymo ir stabilumo salygos.
Neatidarius Atidarius (po iStirpinimo)
Temperatiira +2 iki +8 °C +2 iki +8 °C -80 iki -20 °C

Iki galiojimo laiko pabaigos,

nurodytos etiketéje
- Po naudojo sandariai uzdarykite buteliuka.
- Kai Boditech MxA/CRP kontrolé buvo uzSaldyta, ji turéty biiti naudojamas tik vieng kartg tyrimui,
nes pakartotinis uzSaldymas ir atSildymas gali pakeisti testo vertes.
- Po naudojimo bet kokios likusios medZziagos neturi biiti gragzinamos } originaly buteliuka.
- Bet koks atidarytos Boditech MxA/CRP kontrolés uzterSimas bakterijomis sumazins daugelio
komponenty stabilumg. Jei jtariamas bakterinis uzterSimas, buteliukg reikia iSmesti ir paruosti
iStirpinant naujg buteliuka.

Galiojimo laikas 7 dienos 30 dieny
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS Sp.

Boditech MxA/CRP kontrolé tiekiama liofilizuota forma.

1) Atsargiai istirpinkite kiekvieng liofilizuotos kontrolinés medziagos buteliuka tiksliai 1,0 ml
sterilizuoto distiliuoto vandens.

2) Uzdarykite buteliuka ir leiskite jam pastovéti 30 minuéiy prie§ naudojima. Svelniai sukant buteliuka
jsitikinkite, kad turinys visiskai istirpo.

(Kad nesusidaryty putos, buteliuko nekratykite.)

ISsamia tyrimo procediira rasite testo kaseciu pakuotés lapeliuose.

Jei pakuoté pazeista, susisiekite su Boditech Med Inc. technine tarnyba.

TIEKIAMOS MEDZIAGOS

CFPO-382

Boditech MxA/CRP kontrolés dézuté (2 buteliukai)
- Boditech MxA/CRP kontrolés 1 lygis

- Boditech MxA/CRP kontrolés 2 lygis

- Naudojimo instrukcija

- Kontrolés vertés ir briksninio kodo lapas

[ S W—y

REZULTATU INTERPRETAVIMAS

»Boditech MxA/CRP Control* testo rezultatas turi atitikti laukiama kontroliniy ver¢iy lapo rezultata.
Jei bandymo rezultatai neatitinka laukiamo rezultato, patikrinkite, ar néra galimy klaidy Saltiniy, ir
i§sprende Siuos klausimus tirkite dar kartg. Jei klaida vis tiek iSlieka, susisiekite su Boditech Med Inc.
technine tarnyba.

% Galimi klaidy $altiniai

- Klaidos bandymo procese.

- Neteisingos Boditech MxA/CRP kontrolés laikymo salygos.

- Pasibaigusio galiojimo arba uzterStos Boditech MxA/CRP kontrolés naudojimas.

- Sugede Boditech MxA/CRP tyrimo rinkiniai.

- Sugede¢ Boditech instrumentai.

KOKYBES KONTROLE

- Kokybés kontrolés testai yra geros tyrimy praktikos dalis, siekiant patvirtinti laukiamus rezultatus ir
tyrimo pagristuma, todél jie turéty biti atliekami reguliariais intervalais.

- Kokybés kontrolés testai taip pat turéty biiti atliekami kiekvieng karta, kai kyla klausimy dél testo
rezultaty pagristumo.

Kiekio pakanka <n> testams

Perskaitykite naudojimo instrukcijas

Galiojimo data

Partijos kodas

Katalogo Nr.

Atsargiai

Gamintojas

Igaliotas Europos Bendrijos atstovas

In vitro diagnostinis medicininis produktas

Temperatiiros riba

@~ EfL>EEE<

Nenaudokite pakartotinai
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C € Sis produktas atitinka direktyvos 98/79/EB reikalavimus in vitro diagnostiniams
medicininiams produktams

Techninei pagalbai susisiekite su Boditech Med Inc. technine tarnyba:
Tel.: +82 (33) 243-1400
El. pastu: sales@boditech.co.kr

wd Boditech Med Inc.

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398

Kor¢jos Respublika

Tel.: +82 -33-243-1400 / Faks.: +82 -33-243-9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,
1030 Brussels, BELGIJA
Tel.: +(32) -2-732-59-54
Faks.: +(32) -2-732-60-03
El. pastas: mail@obelis.net

C€ [ivD
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Document No. BT-MSDS401
MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 07
Rev. Date 2022. 05. 09
I. General Information
A. Product Name/Catalogue Number
: AFIAS CRP / SMFP-2
B. Recommended use of the chemical and restriction on use
®  Recommended use: In vitro diagnostic Medical Device
m  Restriction on use: For in vitro diagnostic use only.
C. Manufacturer
: Boditech Med Inc.
D. Address
: 43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gangwon-do, Korea
E. Emergency Phone No.
1 +82-33-243-1400
Il. Hazard Identification
GHS classification of the product and national or regional
Cartridge

GHS classification

Not applicable

IMDG Code

Not applicable

GHS label elements including precautionary

Cartridge
Symbols No data available
Signal word No data available

Hazard statements

No data available

Precautionary statements

Cartridge
Prevention No data available
Reaction No data available
Storage No data available
Disposal No data available

Other hazards

Cartridge

Housing

Health: 1

NEPA

Flammability: 1

Physical hazard: 0

QFAl_GE02-15 (Rev. 02)
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Document No. BT-MSDS401

MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 07

Rev. Date 2022. 05. 09

lll. Composition/Information on Ingredients

[Cartridge]
Component Synonyms Classification No. Amount (%)
2-Methyl-2-propenoic acid methyl ester
PMMA 9011-14-7 57~ 67
) homopolymer
Housing o :
2-Propenenitrile  polymer  with  1,3-
ABS 9003-56-9 33 ~ 43

butadiene and ethenylbenzene

IV. First Aid Measures

- In case of eye contact
: Remove from source of exposure. Wash with copious amounts of water for at least 15 minutes. If irritation or signs
of toxicity occur, seek medical attention.
- In case of skin contact
: Remove from source of exposure. Wash affected area with soap and water. If irritation or signs of toxicity occur,
seek medical attention.
- If inhaled
: Get medical attention immediately. Remove to fresh air. If not breathe, give cardiopulmonary resuscitation. If
breathing is difficult, give oxygen and continue to monitoring.
- If swallowed
: If irritation or signs of toxicity occur, seek medical attention.
* The following symptoms may occur: Irreversible eye damage.
* Medical conditions aggravated by exposure: Pre-existing eye ailments. Hypersensitivity.

* This material should be considered as being potentially infectious.

V. Fire Fighting Measures

- Recommended extinguishing media
: Suitable extinguishing agents including CO,, WATER SPRAY or regular form.
- Specific hazard from the chemical
: Non-flammable, Corrosive or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency. Inhalation may be harmful.
- Special measure for fire-fighters
: Rescuers need to note the personal protective equipment. If not danger, remove containers. Non-flammable,
Corrosive or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency. Inhalation may be harmful.
- Protective Equipment and precautions for Fire fighters

: Chemical resisted protective equipment for fire-fighter.

UAI_GE02-15 (Rev. 02) o



Document No. BT-MSDS401
MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 07
Rev. Date 2022. 05. 09

VI. Accidential Release Measures

- Personal precautions
* If not danger, stop to leak
* Do not contact with exposed material without protective equipment
* Note the avoid conditions and materials
* Do not breathe dust / fume / gas / mist / vapours / spray
- Environmental precautions
: No data available
- Methods and materials for purification and cleaning up

: After absorbed exposed materials, clean up with cleaner and water

VIl. Handling and Storage

- Precaution for safe handling

* Avoid skin friction.

* Note the avoid conditions and materials from fire or flame.
* Protective equipment: Chemical resisted protective goggles, gloves, clothes and mask
- Method for safe handling

* Note the avoid conditions and materials.

* Store container tightly closed in a well-ventilated area.

* Storage temperature: low temperature

VIII. Exposure controls and Personal protection

- Engineering management
: Good insolation and ventilation should be sufficient to control airborne levels.

- Personal protective equipment

Respiratory protection Chemical resisted respiratory protection
Hand protection Chemical resisted protective gloves

Eye protection Chemical resisted eye protection

Skin and body protection Chemical resisted protective clothes

- Standard of exposure

Chemical No data available

Biological No data available

QFAl_GE02-15 (Rev. 02)
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Document No. BT-MSDS401
MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 07

Rev. Date 2022. 05. 09

IX. Physical and Chemical properties
Cartridge Diluent
Test strip Housing
State _ Natural color or pigment Liquid at 20°C
No data available
processed color

Odor Odorless Little odorless No data available

Odor threshold value

No data available

No data available

No data available

pH

No data available

Natural

7.83

Melting/
Freezing point

No data available

180 ~ 200°C/
No data available

No data available

Initial boiling point or
boiling range

No data available

No data available

No data available

Flash point

No flash occurred under
100°C (Closed-cup)

No data available

No flash occurred under

100°C (Closed-up)

Evaporating rate

No data available

No data available

No data available

Lower explosion limit

No data available

No data available

No data available

Upper explosion limit

No data available

No data available

No data available

Vapor pressure

No data available

No data available

No data available

Water solubility

No data available

Not soluble in water,

soluble in acetone

No data available

Density

No data available

1.11

No data available

Vapor density

No data available

No data available

No data available

Specific gravity

No data available

(water=1)

No data available

(water=1)

1.01 (water=1)

N-octan/water partition

coefficient

No data available

No data available

No data available

Auto-ignition temperature

No data available

No data available

No data available

Decomposition

temperature

No data available

No data available

No data available

Viscosity

No data available

No data available

No data available

Molecular weight

No data available

50,000 ~ 250,000

No data available

QFAl_GE02-15 (Rev. 02)
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Document No. BT-MSDS401
MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 07
Rev. Date 2022. 05. 09
X. Stability and Reactivity
Cartridge
Diluent Buffer
Test strip Housing
- lrritation or toxic gases - lIrritation or toxic gases
and fume may be occurred - Stable at high and fume may be occurred

Chemical stability

in fire-emergency

- Inhalation may harmful

temperature and pressure

in fire-emergency

- Inhalation may harmful

Conditions to avoid

Heat, high temperature

Heat, high
above 200°C

temperature

Heat, high temperature

Materials to avoid

No data available

Oxidizing agent: fire or

explosive risk

No data available

Hazardous decomposition
products formed under fire
conditions

Irritation or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency

XI. Toxicological Information

Cartridge

Diluent buffer

Information on the likely routes of exposure

No data available

No data available

Acute toxicity

No data available

No data available

Skin corrosion/Irritation

No data available

No data available

Serious eye damage/Eye irritation

No data available

No data available

Respiratory/Skin sensitization

No data available

No data available

Germ cell mutagenicity

No data available

No data available

Carcinogenicity

No data available

No data available

Reproductive toxicity

No data available

No data available

Specific target organ toxicity(single exposure)

No data available

No data available

Specific target organ toxicity(repeated exposure)

No data available

No data available

Aspiration hazard

No data available

No data available

Xil. Ecological Information

Cartridge

Diluent buffer

QFAl_GE02-15 (Rev. 02)
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MATERIAL SAFETY DATA SHEET

Document No. BT-MSDS401
Rev. No. 07
Rev. Date 2022. 05. 09

Toxicity

No data available

No data available

Persistence and degradability

No data available

No data available

Bio-accumulative potential

No data available

No data available

Mobility in soil

No data available

No data available

Other adverse effects

No data available

No data available

Xlll. Disposal Considerations

Test strip

Not available

Cartridge Granule

Not available

Housing

Consider the notice on Waste management act

Diluent buffer

Not available

XIV. Transport Information

IMDG Code No data available
DRF No data available
RID No data available
ADR No data available
AND No data available
IATA Not regulated as dangerous good

- Not a dangerous good under DOT, IATA, ADR, IMDG, or RID

XV. Regulatory Information

Korea Industrial Safety and Health Act

No data available

Korea Hazardous Materials Safety Control Act

No data available

Korea Toxic Chemical Control Act

No data available

Korea Wastes Control Act

No data available

Other internal and foreign acts

No data available

XVI. Other Notes

Limitations: The information and recommendations set forth in this MSDS are believed to be correct as of this date.

QFAl_GE02-15 (Rev. 02)
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Dokumento Nr. BT-MSDS401
MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENUY LAPAS Rev. Nr. 07
Rev. data 2022. 05. 09
I. Bendroji informacija
A. Produkto pavadinimas/katalogo numeris
- AFIAS CRP / SMFP-2
B. Rekomenduojamas cheminés medZiagos naudojimas ir naudojimo apribojimai
- Rekomenduojamas naudojimas: In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
u Naudojimo apribojimai: Tik in vitro diagnostikai.
C. Gamintojas
: Boditech Med Inc.
D. Adresas
: 43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gangwon-do, Koréja
E. Skubios pagalbos telefono numeris
: +82-33-243-1400
1l. Pavojy identifikavimas
GHS Klasifikacija ir nacionaliné arba regioniné
Kaseté
GHS Klasifikacija Netaikoma
IMDG kodeksas Netaikoma
GHS etiketés elementai, jskaitant atsargumo priemones
Kaseté

Simboliai

Duomeny néra

Signalinis Zodis

Duomeny néra

Pavojingumo frazés

Duomeny néra

Atsargumo frazés

Kasete
Prevencija Duomeny néra
Reakcija Duomeny néra
Laikymas Duomeny néra
Salinimas Duomeny néra
Kiti pavojai
Kasete

Korpusas

Sveikata: 1
NEPA Degumas: 1

Fizinis pavojus: 0

Formos-GE02-15 (Rev. 02)




Dokumento Nr. BT-MSDS401

MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. . 07

Rev. data 2022. 05. 09
11l. Sudétis/informacija apie sudedamasias dalis
[Kasete]
Komponentas Sinonimai Klasifikacinis numeris Kiekis (%)
2-metil-2-propeno ragsties metilo esteris PMMA 0011-14-7 57~ 67
homopolimeras
Korpusas
2-propenenitrilas polimeras su 1,3-
ABS 9003-56-9 33~43

butadienu ir etenilbenzenu

IV. Pirmosios pagalbos priemonés

- Patekus | akis
: Pasalinkite i$ poveikio Saltinio. Praplaukite dideliu kiekiu vandens ne maZiau kaip 15 minutiy. Jei atsiranda dirginimas ar toksinio poveikio pozymiai,
kreipkites j gydytoja.

- Patekus ant odos
: Pasalinkite i$ poveikio 3altinio. Nuplaukite paveikta vieta muilu ir vandeniu. Jei atsiranda dirginimas ar toksinio poveikio pozymiai, kreipkités j
gydytoja.
- lkvépus
: Nedelsiant kreipkites j gydytoja. Perkelkite j gryna ora. Jei nekvepuoja, atlikite Sirdies ir plauciy gaivinima. Jei kvépavimas sunkus, duokite deguonies ir
toliau stebekite.

- Jei nurijote
: Jei atsiranda dirginimas ar toksinio poveikio pozymiai, kreipkités j gydytoja.
* Gali pasireikti $ie simptomai: negriztamas akiy pazeidimas.
* Medicinines bikles, kurias pablogina salytis su medziaga: Anksciau buvusios akiy ligos. Padidéjes jautrumas.

* Si medziaga turety bati laikoma potencialiai uzkretiama.

V. Gaisro gesinimo priemonés

- Rekomenduojamos gesinimo priemonés
: Tinkamos gesinimo priemonés, jskaitant CO, , VANDENS PURKSTUVA arba jprasta forma.
- Specifinis cheminés medziagos pavojus
: Gaisro atveju gali susidaryti nedegios, ésdinantios ar toksiskos dujos ir damai. Jkvepus gali bati kenksminga.

- Specialios priemonés gaisrininkams
: Gelbeétojai turi atkreipti démesj j asmenines apsaugos priemones. Jei néra pavojaus, pasalinkite talpyklas. Gaisro atveju gali susidaryti nedegios,
ésdinangios ar toksiskos dujos ir damai. Jkvépus gali bati kenksminga.

- Apsaugine jranga ir atsargumo priemoneés ugniagesiams

: Ugniagesiams skirta cheminems medziagoms atspari apsaugine jranga.

Formos-GE02-15 (Rev. 02) 2/6



Dokumento Nr.

BT-MSDS401

MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr. 07
Rev. data 2022. 05. 09
VI. Atsitiktinio iSsiliejimo priemonés
- Asmenines atsargumo priemonés
* Jei néra pavojaus, sustabdykite nuoték
* Neliesti atviros medziagos be apsauginés jrangos
* Atkreipkite demesj j salygas ir medziagas, kuriy reikia vengti
* Nevartokite dulkiy / damy / dujy / rako / gary / purskalo
- Aplinkos apsaugos priemonés
: Duomeny néra
- Valymo ir $varinimo metodai ir medziagos
: Po to, kai sugeréte paveiktas medziagas, nuvalykite valikliu ir vandeniu
VII. Laikymas ir sandéliavimas
- Atsargumo priemonés saugiam tvarkymui
* Venkite odos trinties.
* Atkreipkite demesj j salygas ir medziagas, kuriy reikia vengti dél ugnies ar liepsnos.
* Apsauginé jranga: cheminems medziagoms atsparis apsauginiai akiniai, pirstines, drabuziai ir kauke.
- Saugaus naudojimo metodas
* Atkreipkite demesj j salygas ir medziagas, kuriy reikia vengti.
* Laikykite sandariai uzdaryta talpykla gerai vedinamoje patalpoje.
* Laikymo temperatara: Zema temperatara.
VIII. Poveikio kontrolé ir asmeniné apsauga
- InZinerinis valdymas
: Geras izoliavimas ir ventiliacija turéty bati pakankami, kad baty galima kontroliuoti koncentracija ore.
- Asmeniné apsauginé jranga
Kvepavimo taky apsauga Atsparts cheminems medziagoms kvépavimo taky apsaugos priemonés
Ranky apsauga Atsparis cheminéms medziagoms apsauginiai pirstiniai
Akiy apsauga Akiy apsauga nuo cheminiy medziagy
Odos ir kano apsauga Atsparis cheminems medziagoms apsauginiai drabuZiai

- Poveikio standartas

Chemine Duomeny néra

Biologine Duomeny nera
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Dokumento Nr. BT-MSDS401

MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS 07
2022. 05. 09
IX. Fizinés ir cheminés savybés
Skiediklis

Tyrimo juostele

Korpusas

Buice Natarali spalva arba pigmentas Skystis esant 20 °C
Duomeny néra Perdirbta spalva
Kvapas Bekvapis MazZai bekvapis Duomeny néra

Kvapy slenkstine verte

Duomeny néra

Duomeny néra

Duomeny néra

H
fydymosi/uiéalim

Duomeny néra

Natdralus
180_~.200 °C/

783

o temperatira

Duomeny néra

Duomeny néra

Duomeny néra

Pradinis  virimo taskas

arba virimo intervalas

Duomeny néra

Duomeny néra

Duomeny néra

Plieskimo temperatira

100 °C temperataroje

(uzdarame inde) plitipsnio
taskas nepasiekiamas

Duomeny néra

Neéra uzsidegimo

100 °C (uzdaras indas)

ISgaravimo greitis

Duomeny néra

Duomeny néra

Duomeny néra

Zemiausia sprogimo riba

Virsutiné.sprogimo.riba

Duomeny néra

Duomeny.néra

Duomeny néra

Duomeny.néra

Duomeny néra

Duomeny...néra...Gary

slegis

Duomeny néra

Duomeny néra

Duomeny néra

Tirpumas vandenyje

Duomeny néra

Netirpsta vandenyje,

Duomeny néra

trpsta-acetor Iéy:

Tankis

Duomeny néra

1,11

Duomeny néra Gary

tankis

Duomeny néra

Duomeny.néra

Duomeny néra

Duomeny néra

Savitasis sunkis

(vanduo =

—_

n .
vuomeny-nera

(vanduo..=..1)

1,01 (vanduo = 1)

N-oktan/vanduo skirstymo

koeficientas

Duomeny néra

Duomeny néra

Duomeny néra

Savaiminio uZsidegimo temperatira

Duomeny néra

Duomeny néra

Duomeny néra

""" Skilimo
_ Duomeny néra Duomeny néra Duomeny néra
temperatara
Klampumas Duomeny néra Duomeny néra Duomeny néra

Molekuliné masé

Duomeny néra

50 000 ~ 250 000

Duomeny néra

Formos-GE02-15 (Rev. 02)




Dokumento Nr. BT-MSDS401

MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. . 07

Rev. data 2022. 05. 09

X. Stabilumas ir reaktyvumas

Kasete
Skiediklis Buferis
Testo juostele Korpusas
- Gaisro atveju gali atsirasti - Gaisro atveju gali atsirasti
dirginantiy ar toksiniy dujy ir damy - Stabilus esant dirginanciy ar toksiniy dujy ir damy.
Cheminis stabilumas . . i v - S . . .
- Jkvépus gali bati kenksminga aukstoje temperataroje ir - Jkvepus gali bati kenksminga
slegyje

Karstis,  aukSta  temperatara

Salygos, kuriy reikia vengti Karstis, auksta temperatara Karstis, auksta temperatara

vir§ 200 °C

Vengti medziagos Duomeny néra Oksiduojantis medziagos ()

Duomeny néra
agentas: gaisras arba

sprogimo pavojus

Pavojingi skilimo produktai,

susidarantys gaisro metu Gaisro atveju gali susidaryti dirginan¢ios arba toksiskos dujos ir damai

salygomis

XI. Toksikologiné informacija

Kasete Skiediklis buferis
Informacija apie galimus poveikio badus Duomeny néra Duomeny néra
Umus toksiskumas Duomeny néra Duomeny néra
Odos ésdinimas/dirginimas Duomeny néra Duomeny néra
Rimtas akiy pazeidimas/akiy dirginimas Duomeny néra Duomeny néra
Kvépavimo taky/odos jautrinimas Duomeny néra Duomeny néra
Gimdos lasteliy mutageniskumas Duomeny néra Duomeny néra
Kancerogeniskumas Duomeny néra Duomeny néra
Reprodukcinis toksiskumas Duomeny néra Duomeny néra
Specifinis toksiskumas tikslinems organams (vienkartinis poveikis) Duomeny néra Duomeny néra
Specifinis toksiSkumas tikslinems organams (pakartotinis poveikis) Duomeny néra Duomeny néra
Aspiracijos pavojus Duomeny néra Duomeny neéra
XIl. Ekologiné informacija

Kasete Skiediklis buferis
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MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENUY LAPAS

Dokumento Nr. BT-MSDS401

Rev. Nr.

07

Rev. data

2022. 05. 09

Toksiskumas

Duomeny néra

Duomeny néra

ISlikimas ir skilimas

Duomeny néra

Duomeny néra

Biologinis kaupimosi potencialas

Duomeny néra

Duomeny néra

Judrumas dirvoZzemyje

Duomeny néra

Duomeny néra

Kiti neigiami poveikiai

Duomeny néra

Duomeny néra

X111 Salinimo reikalavimai

Tyrimo juostele Neéra
Kasete Granules Néra
Korpusas Atsizvelkite j pranesima apie Atlieky tvarkymo jstatyma

Skiediklis buferis

Nera

XIV. Transportavimo informacija

IMDG kodeksas

Duomeny néra

DRF Duomeny néra
RID Duomeny néra
ADR Duomeny néra
IR Duomeny néra
IATA Nereglamentuojama kaip pavojinga preke

- Neéra pavojingas krovinys pagal DOT, IATA, ADR, IMDG arba RID

XV. Reglamentavimo informacija

Koréjos pramonés saugos ir sveikatos jstatymas

Duomeny néra

Koréjos pavojingy medziagy saugos kontrolés jstatymas

Duomeny néra

Koréjos toksiniy cheminiy medziagy kontrolés jstatymas

Duomeny néra

Koréjos atlieky kontrolés jstatymas

Duomeny néra

Kiti vidaus ir uzsienio jstatymai

Duomeny néra

XVI. Kitos pastabos

Apribojimai: Sioje MSDS pateikta informacija ir rekomendacijos yra teisingos $ios datos duomenimis.
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Document No. BT-MSDSC31
MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 04
Rev. Date 2022. 05. 09
I. General Information
A. Product Name/Catalogue Number
: Boditech CRP Control / CFPO-100
B. Recommended use of the chemical and restriction on use
®  Recommended use: In vitro diagnostic Medical Device
®  Restriction on use: For in vitro diagnostic use only.
C. Manufacturer
: Boditech Med Inc.
D. Address
: 43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gangwon-do, Korea
E. Emergency Phone No.
: +82-33-243-1400
Il. Hazard Identification
GHS classification of the product and national or regional
GHS classification Not applicable
IMDG Code Not applicable
GHS label elements including precautionary
Symbols No data available
Signal word No data available
Hazard statements No data available
Precautionary statements
Prevention No data available
Reaction No data available
Storage No data available
Disposal No data available
Other hazards
NEPA No data available
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Document No. BT-MSDSC31

MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 04

Rev. Date 2022. 05. 09

lll. Composition/Information on Ingredients

Component Synonyms Classification No. Concentration
Horse serum No data available No data available 99 %
Sodium Azide NaN;- 26628-22-8 0.1%

We recommend handling all chemicals with caution.

IV. First Aid Measures

- In case of eye contact

: Remove from source of exposure. Wash with copious amounts of water for at least 15 minutes. If irritation or signs
of toxicity occur, seek medical attention.
- In case of skin contact

: Remove from source of exposure. Wash affected area with soap and water. If irritation or signs of toxicity occur,
seek medical attention.
- If inhaled

: Get medical attention immediately. Remove to fresh air. If not breathe, give cardiopulmonary resuscitation. If
breathing is difficult, give oxygen and continue to monitoring
- If swallowed

. If irritation or signs of toxicity occur, seek medical attention.
* The following symptoms may occur: Irreversible eye damage.
* Medical conditions aggravated by exposure: Pre-existing eye ailments. Hypersensitivity.

* This material should be considered as being potentially infectious.

V. Fire Fighting Measures

- Recommended extinguishing media

: Suitable extinguishing agents including CO2, WATER SPRAY or regular form.
- Specific hazard from the chemical

: Non-flammable, Corrosive or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency. Inhalation may be harmful.
- Special measure for fire-fighters
: Rescuers need to note the personal protective equipment. If not danger, remove containers. Non-flammable, Corrosive
or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency. Inhalation may be harmful.
- Protective Equipment and precautions for Fire fighters

: Chemical resisted protective equipment for fire-fighter.

UAI_GE02-15 (Rev. 02) o



Document No. BT-MSDSC31
MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 04
Rev. Date 2022. 05. 09
VI. Accidental Release Measures
- Personal precautions
* If not danger, stop to leak
* Do not contact with exposed material without protective equipment
* Note the avoid conditions and materials
* Do not breathe dust / fume / gas / mist / vapours / spray
- Environmental precautions
: No data available
- Methods and materials for purification and cleaning up
: After absorbed exposed materials, clean up with cleaner and water
VIl. Handling and Storage
- Precaution for safe handling
* Avoid skin friction.
* Note the avoid conditions and materials from fire or flame.
* Protective equipment: Chemical resisted protective goggles, gloves, clothes and mask
- Method for safe handling
* Note the avoid conditions and materials.
* Store container tightly closed in a well-ventilated area.
* Storage temperature: low temperature
VIII. Exposure controls and Personal protection
- Engineering management
: Good insolation and ventilation should be sufficient to control airborne levels.
- Personal protective equipment
Respiratory protection Chemical resisted respiratory protection
Hand protection Chemical resisted protective gloves
Eye protection Chemical resisted eye protection
Skin and body protection Chemical resisted protective clothes
- Standard of exposure
Chemical No data available
Biological No data available
2 A-GE02-15 (Rev. 02) 3/6




MATERIAL SAFETY DATA SHEET

Document No. BT-MSDSC31
Rev. No. 04
Rev. Date 2022. 05. 09

IX. Physical and Chemical properties

State

Liquid at 20 °C

Odor

No data available

Odor threshold value

No data available

pH

7.83

Melting/Freezing point

No data available

Initial boiling point or boiling range

No data available

Flash point

No flash occurred under 90 °C

(Closed-cup)

Evaporating rate

No data available

Lower explosion limit

No data available

Upper explosion limit

No data available

Vapor pressure

No data available

Water solubility

No data available

Density

No data available

Vapor density

No data available

Specific gravity

1.01 (water=1)

N-octan/water partition coefficient

No data available

Auto-ignition temperature

No data available

Decomposition temperature

No data available

Viscosity

No data available

Molecular weight

No data available

X. Stability and Reactivity

Chemical stability

- Irritation or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency

- Inhalation may harmful

Conditions to avoid

Heat, high temperature

Materials to avoid

No data available

Hazardous decomposition products

formed under fire conditions

Irritation or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency
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MATERIAL SAFETY DATA SHEET

Document No.

BT-MSDSC31

Rev. No.

04

Rev. Date

2022. 05. 09

XI. Toxicological Information

Detection buffer

Information on the likely routes of exposure

No data available

Acute toxicity

No data available

Skin corrosion/Irritation

No data available

Serious eye damage/Eye irritation

No data available

Respiratory/Skin sensitization

No data available

Germ cell mutagenicity

No data available

Carcinogenicity

No data available

Reproductive toxicity

No data available

Specific target organ toxicity(single exposure)

No data available

Specific target organ toxicity(repeated exposure)

No data available

Aspiration hazard

No data available

Xll. Ecological Information

Detection buffer

Toxicity

No data available

Persistence and degradability

No data available

Bio-accumulative potential

No data available

Mobility in soil

No data available

Other adverse effects

No data available

XIll. Disposal Considerations

Not available
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Document No. BT-MSDSC31
MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 04
Rev. Date 2022. 05. 09
XIV. Transport Information
IMDG Code No data available
DRF No data available
RID No data available
ADR No data available
AND No data available
IATA Non-Hazardous for Air Transport

XV. Regulatory Information

Korea Industrial Safety and Health Act

No data available

Korea Hazardous Materials Safety Control Act

No data available

Korea Toxic Chemical Control Act

No data available

Korea Wastes Control Act

No data available

Other internal and foreign acts

No data available

XVI. Other Notes

Limitations: The information and recommendations set forth in this MSDS are believed to be correct as of this date.
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Dokumento Nr. BT-MSDSC31
MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr. 04
Rev. data 2022. 05. 09
I. Bendroji informacija
A. Produkto pavadinimas/katalogo numeris
: Boditech CRP Control / CFPO-100
B. Rekomenduojamas cheminés medziagos naudojimas ir naudojimo apribojimai
= Rekomenduojamas naudojimas: In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
®  Naudojimo apribojimai: Tik in vitro diagnostikai.
C. Gamintojas
: Boditech Med Inc.
D. Adresas
: 43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gangwon-do, Koréja
E. Skubios pagalbos telefono numeris
: +82-33-243-1400
Il. Pavojy identifikavimas
GHS klasifikacija ir nacionaliné arba regionine klasifikacija
GHS klasifikacija Netaikoma
IMDG kodeksas Netaikoma
GHS etiketés elementai, jskaitant atsargumo
Simboliai Duomeny néra
Signalinis Zodis Duomeny néra
Pavojingumo teiginiai Duomeny néra
Atsargumo frazes
Prevencija Duomeny néra
Reakcija Duomeny néra
Laikymas Duomeny néra
Salinimas Duomeny néra
Kiti pavojai
NEPA Duomeny néra
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Dokumento Nr. BT-MSDSC31

MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr. 04

Rev. data 2022. 05. 09
I1l. Sudétis/informacija apie sudedamasias dalis
Komponentas Sinonimai Klasifikacinis numeris Koncentracija
Arklio serumas Duomeny néra Duomeny néra 99
Natrio azidas NaNs3 - 26628-22-8 01

Rekomenduojame visus cheminius preparatus naudoti atsargiai.

IV. Pirmosios pagalbos priemonés

- Patekus j akis

: Pasalinkite i$ poveikio Saltinio. Praplaukite dideliu kiekiu vandens ne maziau kaip 15 minugiy. Jei atsiranda dirginimas ar
toksinio poveikio pozymiai, kreipkités j gydytoja.
- Patekus ant odos

: Pasalinkite i$ poveikio Saltinio. Nuplaukite paveikta vietg muilu ir vandeniu. Jei atsiranda dirginimas ar toksinio poveikio
pozymiai, kreipkités j gydytoja.
- lkvépus

: Nedelsiant kreiptis j gydytoja. Perkelti j gryna ora. Jei nekvépuoja, atlikti Sirdies ir plaugiy gaivinima. Jei sunku kvépuoti, duoti
deguonies ir toliau stebeéti.
- Jei nurijote

: Jei atsiranda dirginimas ar toksinio poveikio pozymiai, kreipkites j gydytoja.
* Gali pasireiksti Sie simptomai: negrjztamas akiy pazeidimas.
* Sveikatos sutrikimai, kuriuos gali pabloginti salytis su medziaga: Anks¢iau buvusios akiy ligos. Padidéjes jautrumas.

* Si medziaga turety bati laikoma potencialiai uzkretiama.

V. Gaisro gesinimo priemonés

- Rekomenduojamos gesinimo priemonés
: Tinkamos gesinimo priemoneés, jskaitant CO2, vandens purskiklj arba jprastg forma.
- Specifinis cheminés medziagos pavojus
: Gaisro atveju gali susidaryti nedegios, ésdinantios ar toksiskos dujos ir damai. Jkvépus gali bati kenksminga.
- Specialios priemonés gaisrininkams
: Gelbétojai turi atkreipti demesj j asmenines apsaugos priemones. Jei néra pavojaus, pasalinkite talpyklas. Gaisro atveju gali
susidaryti nedegios, ésdinancios ar toksiskos dujos ir damai. Jkvépus gali bati kenksminga.
- Apsaugine jranga ir atsargumo priemonés ugniagesiams

: Ugniagesiams skirta cheminéms medziagoms atspari apsauginé jranga.
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Dokumento Nr. BT-MSDSC31

MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr. 04

Rev. data 2022. 05. 09

VI. Atsitiktinio issiliejimo priemonés
- Asmeninés atsargumo priemonés
* Jei néra pavojaus, sustabdykite nuotekj
* Neliesti atviros medziagos be apsaugineés jrangos
* Atkreipkite demesj j salygas ir medziagas, kuriy reikia vengti
* Nevartokite dulkiy / damy / dujy / rako / gary / purskalo
- Aplinkos apsaugos priemonés
: Duomeny néra
- Valymo ir varinimo metodai ir medziagos

: Absorbuotas medziagas nuvalykite valikliu ir vandeniu

VIl. Naudojimas ir laikymas

- Atsargumo priemonés saugiam tvarkymui

* Venkite odos trinties.

* Atkreipkite demesj j salygas ir medziagas, kuriy reikia vengti del ugnies ar liepsnos.
* Apsauginé jranga: cheminéms medziagoms atsparas apsauginiai akiniai, pirstines, drabuziai ir kauke
- Saugaus tvarkymo metodas

* Atkreipkite demes;j j salygas ir medziagas, kuriy reikia vengti.

* Laikykite sandariai uzdaryta talpykla gerai védinamoje vietoje.

* Laikymo temperatara: Zema temperatara

VIII. Ekspozicijos kontrolé ir asmeniné apsauga

- InZinerinis valdymas
: Geras izoliavimas ir ventiliacija turéty bati pakankami, kad baty galima kontroliuoti koncentracija ore.

- Asmeniné apsauginé jranga

Kvepavimo taky apsauga Atsparas cheminéms medziagoms kvepavimo taky apsaugos
priemoneés

Ranky apsauga Atsparios cheminems medZiagoms apsauginés pirstines

Akiy apsauga Akiy apsauga nuo cheminiy medZiagy

Odos ir kino apsauga Atsparas cheminems medzZiagoms apsauginiai drabuziai

- Poveikio standartas

Chemineé Duomeny néra

Biologine Duomeny néra
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Dokumento Nr. BT-MSDSC31
MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr. 04
Rev. data 2022. 05. 09

IX. Fizinés ir cheminés savybés

Bakle

Skystis esant 20 °C

Kvapas

Duomeny néra

Kvapas ribine verté

Duomeny néra

pH

7,83

Lydymosi/uzsalimo temperatdra

Duomeny néra

Pradinis virimo taskas arba virimo intervalas

Duomeny néra

Plieskimo temperatara

nepasiekta

90 °C temperataroje (uzdarame inde) pliapsnio temperatira

Garavimo greitis

Duomeny néra

Apatiné sprogimo riba

Duomeny néra

Virsutiné sprogimo riba

Duomeny néra

Gary slégis

Duomeny néra

Tirpumas vandenyje

Duomeny néra

Tankis

Duomeny néra

Gary tankis

Duomeny néra

Savitasis sunkis

1,01 (vanduo =

N-oktan/vandens pasiskirstymo koeficientas

Duomeny néra

Savaiminio uzsidegimo temperatira

Duomeny néra

Skilimo temperatara

Duomeny néra

Klampumas

Duomeny néra

Molekuliné masé

Duomeny néra

X. Stabilumas ir reaktyvumas

. . - Gaisro atveju gali atsirasti dirginangiy ar toksiniy dujy ir dam
Cheminis stabilumas Ju g 9 u y dujy y

- lkvepus gali bati kenksminga

Salygos, kuriy reikia vengti Karstis, auksta temperatara

Vengti medZiagy Duomeny néra

Pavojingi skilimo produktai . . TR . - .
Jing P Gaisro atveju gali atsirasti dirginanéiy ar toksiniy dujy ir dimy
susidarancios gaisro salygomis
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Dokumento Nr. BT-MSDSC31
MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr. 04
Rev. data 2022. 05. 09
XI. Toksikologiné informacija
Aptikimo buferis
Informacija apie galimus poveikio badus Duomeny nera
Omus toksiskumas Duomeny néra
Odos ésdinimas/dirginimas Duomeny néra
Rimtas akiy paZeidimas/akiy dirginimas Duomeny néra
Kvepavimo taky/odos jautrinimas Duomeny nera
Gimdos lasteliy mutageniskumas Duomeny néra
Kancerogeniskumas Duomeny néra
Reprodukcinis toksiskumas Duomeny nera
Specifinis toksiskumas tikslinems organams (vienkartinis poveikis) Duomeny nera
Specifinis toksiskumas tikslinems organams (pakartotinis poveikis) Duomeny nera
Aspiracijos pavojus Duomeny nera
Xll. Ekologiné informacija
Aptikimo buferis
Toksiskumas Duomeny néra
ISlikimas ir skilimas Duomeny néra
Biologinis kaupimosi potencialas Duomeny néra
Judrumas dirvozemyje Duomeny néra
Kiti neigiami poveikiai Duomeny néra
XIIl. Salinimo aspektai
Néra
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Dokumento Nr. BT-MSDSC31
MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr. 04
Rev. data 2022. 05. 09
XIV. Transportavimo informacija
IMDG kodeksas Duomeny néra
DRF Duomeny néra
RID Duomeny néra
ADR Duomeny néra
IR Duomeny néra
IATA Nekeliantis pavojaus oro transportui
XV. Reglamentavimo informacija
Koréjos pramoneés saugos ir sveikatos jstatymas Duomeny néra
Koréjos pavojingy medziagy saugos kontrolés jstatymas Duomeny néra
Koréjos toksiniy cheminiy medziagy kontrolés jstatymas Duomeny néra
Koréjos atlieky kontroles jstatymas Duomeny néra
Kiti vidaus ir uZsienio jstatymai Duomeny néra
XVI. Kitos pastabos
Apribojimai: Sioje MSDS pateikta informacija ir rekomendacijos yra teisingos $ios datos.
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Document No.

BT-MSDS415

MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 07
Rev. Date 2022. 05. 09
I. General Information
A. Product Name/Catalogue Number
: AFIAS HbA1c / SMFP-28
B. Recommended use of the chemical and restriction on use
®  Recommended use: In vitro diagnostic Medical Device
®  Restriction on use: For in vitro diagnostic use only.
C. Manufacturer
: Boditech Med Inc.
D. Address
: 43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gangwon-do, Korea
E. Emergency Phone No.
: +82-33-243-1400
Il. Hazard ldentification
GHS classification of the product and national or regional
Cartridge
GHS classification Not applicable
IMDG Code Not applicable
GHS label elements including precautionary
Cartridge
Symbols No data available
Signal word No data available
Hazard statements No data available
Precautionary statements
Cartridge
Prevention No data available
Reaction No data available
Storage No data available
Disposal No data available
Other hazards
Cartridge
Test strip Housing
Health: 1
NEPA No data available Flammability: 1

Physical hazard: 0

QFAl_GE02-15 (Rev. 02)
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Document No. BT-MSDS415

MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 07

Rev. Date 2022. 05. 09
lll. Composition/Information on Ingredients
[Cartridge]
Component Synonyms Classification No. Amount
2-Methyl-2-propenoic  acid  methyl
PMMA 9011-14-7 57~67 (%)
ester homopolymer
Housi o :
ousing 2-Propenenitrile polymer with 1,3-
ABS 9003-56-9 33~43 (%)

butadiene and ethenylbenzene

IV. First Aid Measures

- In case of eye contact

: Remove from source of exposure. Wash with copious amounts of water for at least 15 minutes. If irritation or signs
of toxicity occur, seek medical attention.
- In case of skin contact

: Remove from source of exposure. Wash affected area with soap and water. If irritation or signs of toxicity occur,
seek medical attention.
- If inhaled

: Get medical attention immediately. Remove to fresh air. If not breathe, give cardiopulmonary resuscitation. If
breathing is difficult, give oxygen and continue to monitoring
- If swallowed

. If irritation or signs of toxicity occur, seek medical attention.
* The following symptoms may occur: Irreversible eye damage.
* Medical conditions aggravated by exposure: Pre-existing eye ailments. Hypersensitivity.

* This material should be considered as being potentially infectious.

V. Fire Fighting Measures

- Recommended extinguishing media

: Suitable extinguishing agents including CO2, WATER SPRAY or regular form.
- Specific hazard from the chemical

: Non-flammable, Corrosive or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency. Inhalation may be harmful.
- Special measure for fire-fighters
: Rescuers need to note the personal protective equipment. If not danger, remove containers. Non-flammable, Corrosive
or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency. Inhalation may be harmful.
- Protective Equipment and precautions for Fire fighters

: Chemical resisted protective equipment for fire-fighter.

QAL GED2-15 (Rev. 02) o



Document No.

BT-MSDS415

MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No.

07

Rev. Date

2022. 05. 09

VI. Accidential Release Measures

- Personal precautions
* If not danger, stop to leak
* Do not contact with exposed material without protective equipment
* Note the avoid conditions and materials
* Do not breathe dust / fume / gas / mist / vapours / spray
- Environmental precautions
: No data available
- Methods and materials for purification and cleaning up
: After absorbed exposed materials, clean up with cleaner and water

VII. Handling and Storage

- Precaution for safe handling

* Avoid skin friction.

* Note the avoid conditions and materials from fire or flame.
* Protective equipment: Chemical resisted protective goggles, gloves, clothes and mask
- Method for safe handling

* Note the avoid conditions and materials.

* Store container tightly closed in a well-ventilated area.

* Storage temperature: low temperature

VIII. Exposure controls and Personal protection

- Engineering management
: Good insolation and ventilation should be sufficient to control airborne levels.

- Personal protective equipment

Respiratory protection Chemical resisted respiratory protection
Hand protection Chemical resisted protective gloves

Eye protection Chemical resisted eye protection

Skin and body protection Chemical resisted protective clothes

- Standard of exposure

Chemical No data available

Biological No data available

QFAl_GE02-15 (Rev. 02)
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Document No. BT-MSDS415

MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 07

Rev. Date 2022. 05. 09

IX. Physical and Chemical properties

Cartridge Diluent

State

Test strip

Housing

No data available

Natural color or pigment

processed color

Liquid at 20°C

Odor

Odorless

Little odorless

No data available

Odor threshold value

No data available

No data available

No data available

pH

No data available

Natural

7.83

Melting/
Freezing point

No data available

180 ~ 200°C/
No data available

No data available

Initial  boiling point

boiling range

or

No data available

No data available

No data available

Flash point

No flash occurred under
100°C (Closed-cup)

No data available

No flash occurred under

100°C (Closed-up)

Evaporating rate

No data available

No data available

No data available

Lower explosion limit

No data available

No data available

No data available

Upper explosion limit

No data available

No data available

No data available

Vapor pressure

No data available

No data available

No data available

Water solubility

No data available

Not soluble in water,

soluble in acetone

No data available

Density

No data available

1.11

No data available

Vapor density

No data available

No data available

No data available

Specific gravity

No data available

(water=1)

No data available

(water=1)

1.01 (water=1)

N-octan/water

coefficient

partition

No data available

No data available

No data available

Auto-ignition temperature

No data available

No data available

No data available

Decomposition

temperature

No data available

No data available

No data available

Viscosity

No data available

No data available

No data available

Molecular weight

No data available

50,000 ~ 250,000

No data available
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Document No.

BT-MSDS415

MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 07
Rev. Date 2022. 05. 09
X. Stability and Reactivity
Cartridge
Diluent Buffer
Test strip Housing
- lrritation or toxic gases - lIrritation or toxic gases
and fume may be occurred - Stable at high and fume may be occurred

Chemical stability

in fire-emergency

- Inhalation may harmful

temperature and pressure

in fire-emergency

- Inhalation may harmful

Conditions to avoid

Heat, high temperature

Heat, high
above 200°C

temperature

Heat, high temperature

Materials to avoid

No data available

Oxidizing agent: fire or

explosive risk

No data available

Hazardous decomposition
products formed under fire

conditions

Irritation or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency

XI. Toxicological Information

Cartridge

Diluent buffer

Information on the likely routes of exposure

No data available

No data available

Acute toxicity

No data available

No data available

Skin corrosion/Irritation

No data available

No data available

Serious eye damage/Eye irritation

No data available

No data available

Respiratory/Skin sensitization

No data available

No data available

Germ cell mutagenicity

No data available

No data available

Carcinogenicity

No data available

No data available

Reproductive toxicity

No data available

No data available

Specific target organ toxicity(single exposure)

No data available

No data available

Specific target organ toxicity(repeated exposure)

No data available

No data available

Aspiration hazard

No data available

No data available

Xil. Ecological Information

Cartridge

Diluent buffer

Toxicity No data available

No data available

Persistence and degradability No data available

No data available
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MATERIAL SAFETY DATA SHEET

Document No. BT-MSDS415

Rev. No.

07

Rev. Date 2022. 05. 09

Bio-accumulative potential

No data available

No data available

Mobility in soil

No data available

No data available

Other adverse effects

No data available

No data available

Xlll. Disposal Considerations

Test strip

Not available

Cartridge Granule

Not available

Housing

Consider the notice on Waste management act

Diluent buffer

Not available

XIV. Transport Information

IMDG Code No data available
DRF No data available
RID No data available
ADR No data available
AND No data available
IATA Not regulated as dangerous good

- Not a dangerous good under DOT, IATA, ADR, IMDG, or RID

XV. Regulatory Information

Korea Industrial Safety and Health Act

No data available

Korea Hazardous Materials Safety Control Act

No data available

Korea Toxic Chemical Control Act

No data available

Korea Wastes Control Act

No data available

Other internal and foreign acts

No data available

XVI. Other Notes

Limitations: The information and recommendations set forth in this MSDS are believed to be correct as of this date.
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Dokumento Nr. BT-MSDS415
MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr. 07
Rev. data 2022. 05. 09
I. Bendroji informacija
A. Produkto pavadinimas/katalogo numeris
: AFIAS HbA1c / SMFP-28
B. Rekomenduojamas cheminés medZiagos naudojimas ir naudojimo apribojimai
u Rekomenduojamas naudojimas: In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
u Naudojimo apribojimai: Tik in vitro diagnostikai.
C. Gamintojas
: Boditech Med Inc.
D. Adresas
: 43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gangwon-do, Koréja
E. Skubios pagalbos telefono numeris
: +82-33-243-1400
1l. Pavojy identifikavimas
GHS Klasifikacija ir nacionaliné arba regioniné
Kaseté
GHS Klasifikacija Netaikoma
IMDG kodeksas Netaikoma
GHS etiketes elementai, jskaitant atsargumo
Kasetée
Simboliai Duomeny néra
Signalinis Zodis Duomeny néra
Pavojingumo frazes Duomeny néra
Atsargumo frazés
Kasete
Prevencija Duomeny néra
Reakcija Duomeny néra
Laikymas Duomeny néra
Salinimas Duomeny neéra
Kiti pavojai
Kasete
Tyrimo juostelé
Sveikata: 1
NEPA Duomeny néra Degumas: 1

Fizinis pavojus: 0
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Dokumento Nr. BT-MSDS415

MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr. 07

Rev. data 2022. 05. 09
11l. Sudétis/informacija apie sudedamasias dalis
[Kasete]

Komponentas Sinonimai Klasifikacinis numeris Kiekis
2-metil-2-propeno ragstis ragstis  metilo PMMA 9011-14-7 57~67 (%)
esteris homopolimeras

Korpusas
2-propenenitrilo polimeras su 1,3-
ABS 9003-56-9 33~43 (%)

butadienu ir etenilbenzenu

IV. Pirmosios pagalbos priemonés

- Patekus j akis

: Padalinkite i$ poveikio $altinio. Praplaukite dideliu kiekiu vandens ne maziau kaip 15 minutiy. Jei atsiranda dirginimas ar toksinio poveikio pozymiai,
kreipkites j gydytoja.
- Patekus ant odos

: Pasalinkite i$ poveikio Saltinio. Nuplaukite paveikta vieta muilu ir vandeniu. Jei atsiranda dirginimas ar toksinio poveikio pozymiai, kreipkites j
gydytoja.
- Jkvépus

: Nedelsiant kreipkités j gydytoja. Perkelkite j gryna ora. Jei nekvépuoja, atlikite Sirdies ir plau¢iy gaivinima. Jei kvepavimas sunkus, duokite deguonies ir
toliau stebekite.

- Jei nurijote
: Jei atsiranda dirginimas ar toksinio poveikio poZymiai, kreipkités j gydytoja.
* Gali pasireikti $ie simptomai: negriztamas akiy pazeidimas.
* Medicinines biklés, kurias pablogina salytis su medziaga: Anksciau buvusios akiy ligos. Padidéjes jautrumas.

* Si medziaga turety bati laikoma potencialiai uzkretiama.

V. Gaisro gesinimo priemonés

- Rekomenduojamos gesinimo priemonés

: Tinkamos gesinimo priemones, jskaitant CO2, VANDENS PURKSTUVA arba jprasta forma.
- Specifinis cheminés medziagos pavojus

: Gaisro atveju gali susidaryti nedegios, ésdinantios ar toksiskos dujos ir damai. |kvépus gali bati kenksminga.
- Specialios priemonés gaisrininkams

. Gelbétojai turi atkreipti démesj j asmenines apsaugos priemones. Jei néra pavojaus, pasalinkite talpyklas. Gaisro atveju gali susidaryti nedegios, ésdinancios
ar toksiskos dujos ir damai. Jkvepus gali bati kenksminga.

- Apsauginé jranga ir atsargumo priemonés ugniagesiams

: Ugniagesiams skirta cheminems medziagoms atspari apsaugine jranga.
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MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS

Dokumento Nr.

BT-MSDS415

Rev. Nr.

07

Rev. data

2022. 05. 09

VI. Atsitiktinio iSsiliejimo priemonés
- Asmeninés atsargumo priemones
* Jei néra pavojaus, sustabdykite nuotek
* Neliesti atviros medziagos be apsauginés jrangos
* Atkreipkite demesj j salygas ir medziagas, kuriy reikia vengti
* Nevartokite dulkiy / damy / dujy / rako / gary / purskalo
- Aplinkos apsaugos priemonés
: Duomeny néra
- Valymo ir Svarinimo metodai ir medziagos

: Po to, kai sugéréte paveiktas medziagas, nuvalykite valikliu ir vandeniu

VII. Laikymas ir sandéliavimas

- Atsargumo priemones saugiam tvarkymui
* Venkite odos trinties.

* Atkreipkite demesj j salygas ir medziagas, kuriy reikia vengti dél ugnies ar liepsnos.

* Apsauginé jranga: cheminems medziagoms atsparis apsauginiai akiniai, pirstinés, drabuziai ir kauke.

- Saugaus naudojimo metodas
* Atkreipkite demesj j salygas ir medziagas, kuriy reikia vengti.
* Laikykite sandariai uzdaryta talpykla gerai vedinamoje patalpoje.

* Laikymo temperatara: Zema temperatira.

VIIl. Poveikio kontrolé ir asmeniné apsauga

- InZinerinis valdymas

: Geras izoliavimas ir ventiliacija turéty bati pakankami, kad baty galima kontroliuoti koncentracija ore.

- Asmeniné apsaugine jranga

Kvépavimo taky apsauga Atsparas cheminéms medziagoms kvépavimo taky apsaugos priemoneés

Ranky apsauga Atsparis cheminems medZiagoms apsauginiai pirstiniai

Akiy apsauga Akiy apsauga nuo cheminiy medZiagy

Odos ir kano apsauga Atsparis cheminems medZiagoms apsauginiai drabuZiai

- Poveikio standartas

Cheminé Duomeny néra

Biologine Duomeny nera
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Dokumento Nr. BT-MSDS415

MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS 07
2022. 05. 09
IX. Fizinés ir cheminés savybés
Skiediklis

Tyrimo juostele

Korpusas

Bukle Natarali spalva arba pigmentas Skystis esant 20 °C
Duomeny néra Perdirbta spalva
Kvapas Bekvapis Mazai bekvapis Duomeny nera

Kvapy slenkstine verte

Duomeny néra

Duomeny néra

Duomeny néra

H
Eydymosi/uiéalim

Duomeny néra

Natdralus
180 ~ 200 °C/

783

o temperatira

Duomeny néra

Duomeny néra

Duomeny nera

Pradinis  virimo taskas

arba virimo intervalas

Duomeny néra

Duomeny néra

Duomeny néra

Plieskimo temperatira

100 °C temperataroje

(uzdarame inde) plitipsnio
taskas nepasiekiamas

Duomeny néra

Neéra uzsidegimo

100 °C (uzdaras indas)

ISgaravimo greitis

Duomeny néra

Duomeny néra

Duomeny néra

Zemiausia sprogimo riba

Virdutineé.sprogimo.riba

Duomeny néra

Duomeny.néra

Duomeny néra

Duomeny.néra

Duomeny néra

Duomeny...néra...Gary

slegis

Duomeny néra

Duomeny néra

Duomeny néra

Tirpumas vandenyje

Duomeny néra

Netirpsta vandenyje,

Duomeny néra

tirpsta-acetonéje

Tankis

Duomeny néra

11

Duomeny néra Gary

tankis

Duomeny néra

Duomeny.néra

Duomeny néra

Duomeny néra

Savitasis sunkis

(vanduo =

—_

n .
vuomeny-nera

(vanduo..=..1)

1,01 (vanduo = 1)

N-oktan/vanduo skirstymo

koeficientas

Duomeny néra

Duomeny néra

Duomeny néra

Savaiminio uZsidegimo temperatara

Duomeny néra

Duomeny néra

Duomeny néra

""" SKilimio
_ Duomeny néra Duomeny néra Duomeny néra
temperatara
Klampumas Duomeny néra Duomeny néra Duomeny néra

Molekulineé mase

Duomeny néra

50 000 ~ 250 000

Duomeny néra
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MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENUY LAPAS Rev. Nr. 07
Rev. data 2022. 05. 09
X. Stabilumas ir reaktyvumas
Kaseté
Skiediklis Buferis
Testo juostele Korpusas
- Gaisro atveju gali atsirasti - Gaisro atveju gali atsirasti
dirginantiy ar toksiniy dujy ir damy - Stabilus esant dirginanéiy ar toksiniy dujy ir damy
Cheminis stabilumas . . . v . R . . .
- Jkvepus gali bati kenksminga aukstoje temperataroje ir - kvepus gali bati kenksminga
slegyje
Salygos, kuriy reikia vengti Karstis, auksta temperatdra Karstls, aukéta  temperatira Karstis, auksta temperattra
vir§ 200 °C

Vengtinos medziagos Duomeny neéra

Oksiduojantis medziagos ()

agentas: gaisras  arba

sprogimo pavojus

Duomeny néra

Pavojingi skilimo produktai,
susidarantys gaisro metu

salygomis

Gaisro atveju gali susidaryti dirginantios arba toksiskos dujos ir damai

XI. Toksikologiné informacija

Kasete

Skiediklis buferis

Informacija apie galimus poveikio badus

Duomeny néra

Duomeny néra

Umus toksiskumas

Duomeny néra

Duomeny néra

Odos esdinimas/dirginimas

Duomeny néra

Duomeny néra

Rimtas akiy pazeidimas/akiy dirginimas

Duomeny néra

Duomeny néra

Kvépavimo taky/odos jautrinimas

Duomeny néra

Duomeny néra

Gimdos lasteliy mutageniskumas

Duomeny néra

Duomeny néra

Kancerogeniskumas

Duomeny néra

Duomeny néra

Reprodukcinis toksiskumas

Duomeny néra

Duomeny néra

Specifinis toksiSkumas tikslinems organams (vienkartinis poveikis)

Duomeny néra

Duomeny néra

Specifinis toksiskumas tikslinems organams (pakartotinis poveikis)

Duomeny néra

Duomeny néra

Aspiracijos pavojus

Duomeny néra

Duomeny néra

XIl. Ekologiné informacija

Kaseté

Skiediklis buferis

Toksiskumas

Duomeny néra

Duomeny néra

ISlikimas ir skilimas

Duomeny néra

Duomeny néra
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MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr. 07
Rev. data 2022. 05. 09

Biologinis kaupimosi potencialas Duomeny néra Duomeny néra
Judrumas dirvoZzemyje Duomeny neéra Duomeny nera
Kiti neigiami poveikiai Duomeny néra Duomeny néra
XIIl. Salinimo reikalavimai

Tyrimo juostele Nera
Kasete Granuleés Neéra

Korpusas Atsizvelkite j pranesima apie Atlieky tvarkymo jstatyma

Skiediklis buferis Nera
XIV. Transportavimo informacija
IMDG kodeksas Duomeny néra
DRF Duomeny néra
RID Duomeny néra
ADR Duomeny néra
IR Duomeny néra
IATA Nereglamentuojama kaip pavojinga preke

- Neéra pavojingas krovinys pagal DOT, IATA, ADR, IMDG arba RID

XV. Reglamentavimo informacija

Koréjos pramoneés saugos ir sveikatos jstatymas

Duomeny néra

Korejos pavojingy medziagy saugos kontrolés jstatymas

Duomeny néra

Koréjos toksiniy cheminiy medziagy kontrolés jstatymas

Duomeny néra

Koréjos atlieky kontrolés jstatymas

Duomeny néra

Kiti vidaus ir uzsienio jstatymai

Duomeny néra

XVI. Kitos pastabos

Apribojimai: Sioje MSDS pateikta informacija ir rekomendacijos yra teisingos $ios datos

Formos-GE02-15 (Rev. 02)
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Document No. BT-MSDSC29

MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 03

Rev. Date 2022. 01. 14

I. General Information

A. Product Name/Catalogue Number
: Boditech HbA1c Control / CFPO-96
B. Recommended use of the chemical and restriction on use
®  Recommended use: In vitro diagnostic Medical Device
= Restriction on use: For in vitro diagnostic use only.
C. Manufacturer
: Boditech Med Inc.
D. Address
: 43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gangwon-do, Korea
E. Emergency Phone No.
: +82-33-243-1400

Il. Hazard Identification

GHS classification of the product and national or regional

GHS classification Not applicable

IMDG Code Not applicable

GHS label elements including precautionary

Symbols No data available
Signal word No data available
Hazard statements No data available

Precautionary statements

Prevention No data available
Reaction No data available
Storage No data available
Disposal No data available

Other hazards

NEPA No data available

lll. Composition/Information on Ingredients

Component CAS Number Weight

Lyphocheck Diabetes control No Data available 0.5mL

We recommend handling all chemicals with caution.

QAL GED2-15 (Rev. 02) o
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MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 03

Rev. Date 2022. 01. 14

IV. First Aid Measures

- In case of eye contact

: Remove from source of exposure. Wash with copious amounts of water for at least 15 minutes. If irritation or signs
of toxicity occur, seek medical attention.
- In case of skin contact

: Remove from source of exposure. Wash affected area with soap and water. If irritation or signs of toxicity occur,
seek medical attention.
- If inhaled

: Get medical attention immediately. Remove to fresh air. If not breathe, give cardiopulmonary resuscitation. If
breathing is difficult, give oxygen and continue to monitoring
- If swallowed

. If irritation or signs of toxicity occur, seek medical attention.
* The following symptoms may occur: Irreversible eye damage.
* Medical conditions aggravated by exposure: Pre-existing eye ailments. Hypersensitivity.

* This material should be considered as being potentially infectious.

V. Fire Fighting Measures

- Recommended extinguishing media

: Suitable extinguishing agents including CO2, WATER SPRAY or regular form.
- Specific hazard from the chemical

: Non-flammable, Corrosive or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency. Inhalation may be harmful.
- Special measure for fire-fighters
: Rescuers need to note the personal protective equipment. If not danger, remove containers. Non-flammable, Corrosive
or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency. Inhalation may be harmful.
- Protective Equipment and precautions for Fire fighters

: Chemical resisted protective equipment for fire-fighter.

VI. Accidental Release Measures

- Personal precautions
* If not danger, stop to leak
* Do not contact with exposed material without protective equipment
* Note the avoid conditions and materials
* Do not breathe dust / fume / gas / mist / vapours / spray
- Environmental precautions
: No data available
- Methods and materials for purification and cleaning up

: After absorbed exposed materials, clean up with cleaner and water

VII. Handling and Storage

- Precaution for safe handling
Y AI-GE02-15 (Rev. 02) 2/5
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* Avoid skin friction.

* Note the avoid conditions and materials from fire or flame.

* Protective equipment: Chemical resisted protective goggles, gloves, clothes and mask

- Method for safe handling

* Note the avoid conditions and materials.

* Store container tightly closed in a well-ventilated area.
* Storage temperature: low temperature

VIII. Exposure controls and Personal protection

- Engineering management

: Good insolation and ventilation should be sufficient to control airborne levels.

- Personal protective equipment

Respiratory protection Chemical resisted respiratory protection
Hand protection Chemical resisted protective gloves

Eye protection Chemical resisted eye protection

Skin and body protection Chemical resisted protective clothes

- Standard of exposure

Chemical No data available

Biological No data available

IX. Physical and Chemical properties

State

Solid

Odor

No data available

Odor threshold value

No data available

pH

7.83

Melting/Freezing point

No data available

Initial boiling point or boiling range

No data available

Flash point

No flash occurred under 90 °C

(Closed-cup)

Evaporating rate

No data available

Lower explosion limit

No data available

Upper explosion limit

No data available

Vapor pressure

No data available

Water solubility

No data available

Density

No data available

Vapor density

No data available
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Specific gravity

1.01 (water=1)

N-octan/water partition coefficient

No data available

Auto-ignition temperature

No data available

Decomposition temperature

No data available

Viscosity

No data available

Molecular weight

No data available

X. Stability and Reactivity

Chemical stability

- Irritation or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency

- Inhalation may harmful

Conditions to avoid

Heat, high temperature

Materials to avoid

No data available

Hazardous decomposition products

formed under fire conditions

Irritation or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency

Xl. Toxicological Information

Detection buffer

Information on the likely routes of exposure

No data available

Acute toxicity

No data available

Skin corrosion/Irritation

No data available

Serious eye damage/Eye irritation

No data available

Respiratory/Skin sensitization

No data available

Germ cell mutagenicity

No data available

Carcinogenicity

No data available

Reproductive toxicity

No data available

Specific target organ toxicity(single exposure)

No data available

Specific target organ toxicity(repeated exposure)

No data available

Aspiration hazard

No data available

Xll. Ecological Information
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Detection buffer

Toxicity

No data available

Persistence and degradability

No data available

Bio-accumulative potential

No data available

Mobility in soil

No data available

Other adverse effects

No data available

Xlll. Disposal Considerations
Not available

XIV. Transport Information

IMDG Code No data available
DRF No data available
RID No data available
ADR No data available
AND No data available
IATA Non-Hazardous for Air Transport

XV. Regulatory Information

Korea Industrial Safety and Health Act

No data available

Korea Hazardous Materials Safety Control Act

No data available

Korea Toxic Chemical Control Act

No data available

Korea Wastes Control Act

No data available

Other internal and foreign acts

No data available

XVI. Other Notes

Limitations: The information and recommendations set forth in this MSDS are believed to be correct as of this date.
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Dokumento Nr. BT-MSDSC29
MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr. 03
Rev. data 2022.01. 14
I. Bendroji informacija
A. Produkto pavadinimas/katalogo numeris
: Boditech HbA1c Control / CFPO-96
B. Rekomenduojamas cheminés medZiagos naudojimas ir naudojimo apribojimai
- Rekomenduojamas naudojimas: In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
- Naudojimo apribojimai: Tik in vitro diagnostikai.
C. Gamintojas
: Boditech Med Inc.
D. Adresas
: 43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gangwon-do, Koréja
E. Skubios pagalbos telefono numeris
© +82-33-243-1400
1l. Pavojy identifikavimas
GHS Klasifikacija ir nacionaliné arba regioniné klasifikacija
GHS klasifikacija Netaikoma
IMDG kodeksas Netaikoma
GHS etiketés elementai, jskaitant atsargumo
Simboliai Duomeny néra
Signalinis Zodis Duomeny néra
Pavojingumo teiginiai Duomeny néra
Atsargumo frazés
Prevencija Duomeny néra
Reakcija Duomeny néra
Laikymas Duomeny néra
Salinimas Duomeny néra
Kiti pavojai
NEPA Duomeny néra
lll. Sudétis/informacija apie sudedamasias dalis
Komponentas CAS numeris Svoris
Lyphocheck Cukrinio diabeto kontrole Duomeny néra 05
Rekomenduojame visus cheminius preparatus naudoti atsargiai.
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IV. Pirmosios pagalbos priemonés

- Patekus | akis
: Pasalinkite i$ poveikio 3altinio. Prauskite dideliu kiekiu vandens ne maziau kaip 15 minu¢iy. Jei atsiranda dirginimas ar toksinio poveikio pozZymiai,

kreipkites j gydytoja.
- Patekus ant odos
: Pasalinkite i$ poveikio 3altinio. Nuplaukite paveikta vieta muilu ir vandeniu. Jei atsiranda dirginimas ar toksinio poveikio pozymiai, kreipkités j
gydytoja.
- Jkvépus
: Nedelsiant kreiptis j gydytoja. Perkelti j gryna ora. Jei nekvépuoja, atlikti Sirdies ir plaugiy gaivinima. Jei sunku kvepuoti, duoti deguonies ir toliau stebéti.

- Jei nurijote
: Jei atsiranda dirginimas ar toksinio poveikio poZymiai, kreipkités j gydytoja.
* Gali pasireikti $ie simptomai: negriztamas akiy pazeidimas.
* Medicinines biklés, kurias pablogina poveikis: Anks¢iau buvusios akiy ligos. Padidéjes jautrumas.

* Si medziaga turety bati laikoma potencialiai uzkretiama.

V. Gaisro gesinimo priemonés

- Rekomenduojamos gesinimo priemonés
: Tinkamos gesinimo priemones, jskaitant CO2, VANDENS PURKSTUVA arba jprasta forma.
- Specifinis cheminés medziagos pavojus
: Gaisro atveju gali susidaryti nedegios, ésdinantios ar toksiskos dujos ir damai. Jkvepus gali bati kenksminga.

- Specialios priemonés gaisrininkams
. Gelbétojai turi atkreipti démesj j asmenines apsaugos priemones. Jei néra pavojaus, pasalinkite talpyklas. Gaisro atveju gali susidaryti nedegios, ésdinancios

ar toksiskos dujos ir damai. Jkvépus gali bati kenksminga.
- Apsauginé jranga ir atsargumo priemonés ugniagesiams

: Ugniagesiams skirta cheminéms medziagoms atspari apsauginé jranga.

VI. Atsitiktinio iSsiliejimo priemonés

- Asmeninés atsargumo priemonés
* Jei néra pavojaus, sustabdykite nuoték
* Neliesti atviros medziagos be apsauginés jrangos
* Atkreipkite demesj j salygas ir medziagas, kuriy reikia vengti
* Nevartokite dulkiy / damy / dujy / rako / gary / purskalo
- Aplinkos apsaugos priemonés
: Duomeny néra
- Valymo ir $varinimo metodai ir medziagos

: Po to, kai medziagos jsisavintos, nuvalykite jas valikliu ir vandeniu.

VIl. Naudojimas ir laikymas

- Atsargumo priemonés saugiam tvarkymui
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* Venkite odos trinties.
* Atkreipkite demesj j salygas ir medziagas, kuriy reikia vengti dél ugnies ar liepsnos.
* Apsauginé jranga: cheminems medziagoms atsparis apsauginiai akiniai, pirstinés, drabuziai ir kauke
- Saugaus tvarkymo metodas
* Atkreipkite demesj j salygas ir medziagas, kuriy reikia vengti.
* Laikykite sandariai uzdaryta talpykla gerai vedinamoje patalpoje.
* Laikymo temperatara: Zema temperatira.
VIIl. Poveikio kontrolé ir asmeniné apsauga
- InZinerinis valdymas
: Geras izoliavimas ir ventiliacija turéty bati pakankami, kad baty galima kontroliuoti koncentracija ore.
- Asmeniné apsauginé jranga
Kvepavimo taky apsauga Atsparts cheminems medzZiagoms kvépavimo taky apsaugos priemones
Ranky apsauga Atsparios cheminems medZiagoms apsaugines pirstinées
Akiy apsauga Akiy apsauga nuo cheminiy medziagy
Odos ir kano apsauga Atsparts cheminems medziagoms apsauginiai drabuZiai
- Poveikio standartas
Chemine Duomeny néra
Biologine Duomeny néra
IX. Fizinés ir cheminés savybés
Bukle Kietas
Kvapas Duomeny néra
Kvapy slenkstine verte Duomeny néra
pH 7,83
Lydymosi/uzsalimo temperatara Duomeny néra
Pradinis virimo taskas arba virimo intervalas Duomeny néra
Plieskimo temperatara 90 °C temperataroje (uzdarame inde) pliapsnio temperatara nepasiekta
Garavimo greitis Duomeny néra
Apatiné sprogimo riba Duomeny néra
Virdutine sprogimo riba Duomeny néra
Gary slegis Duomeny néra
Tirpumas vandenyje Duomeny néra
Tankis Duomeny néra
Gary tankis Duomeny néra
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Savitasis sunkis 1,01 (vanduo = 1)
N-oktan/vandens pasiskirstymo koeficientas Duomeny neéra
Savaiminio uzZsidegimo temperatdra Duomeny neéra
Skilimo temperatara Duomeny néra
Klampumas Duomeny néra
Molekuliné masé Duomeny néra
X. Stabilumas ir reaktyvumas
Cheminis stabilumas - Gaisro atveju gali atsirasti dirginantiy ar toksiniy dujy ir damy
- Jkvepus gali bati kenksminga
Salygos, kuriy reikia vengti Karstis, auksta temperattra
Vengti medZiagy Duomeny neéra
Pavojingi skilimo produktai Gaisro atveju gali atsirasti dirginanciy ar toksiniy dujy ir damy
susidarantios gaisro salygomis
XI. Toksikologiné informacija
Aptikimo buferis
Informacija apie galimus poveikio badus Duomeny néra
Umus toksiskumas Duomeny néra
Odos ésdinimas/dirginimas Duomeny néra
Rimtas akiy paZeidimas/akiy dirginimas Duomeny néra
Kvépavimo taky/odos jautrinimas Duomeny neéra
Gimdos lasteliy mutageniskumas Duomeny néra
Kancerogeniskumas Duomeny néra
Reprodukcinis toksiskumas Duomeny néra
Specifinis toksiSkumas tikslinems organams (vienkartinis poveikis) Duomeny néra
Specifinis toksiSkumas tikslinems organams (pakartotinis poveikis) Duomeny néra
Aspiracijos pavojus Duomeny néra
XIl. Ekologiné informacija
Formos-GE02-15 (Rev. 02) 4/5




Dokumento Nr. BT-MSDSC29
MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr. 03
Rev. data 2022.01. 14
Aptikimo buferis
Toksinis poveikis Duomeny néra
ISlikimas ir skilimas Duomeny néra
Biologinis kaupimosi potencialas Duomeny néra
Judumas dirvozemyje Duomeny néra
Kiti neigiami poveikiai Duomeny nera
Xlil. Salinimo aspektai
Neéra
XIV. Transportavimo informacija
IMDG kodeksas Duomeny néra
DRF Duomeny néra
RID Duomeny néra
ADR Duomeny néra
IR Duomeny néra
IATA Nekeliantis pavojaus oro transportui
XV. Reglamentavimo informacija
Koréjos pramones saugos ir sveikatos jstatymas Duomeny neéra
Korejos pavojingy medziagy saugos kontrolés jstatymas Duomeny neéra
Koréjos toksiniy cheminiy medziagy kontrolés jstatymas Duomeny néra
Korejos atlieky kontrolés jstatymas Duomeny néra
Kiti vidaus ir uzsienio jstatymai Duomeny néra
XVI. Kitos pastabos
Apribojimai: Sioje MSDS pateikta informacija ir rekomendacijos yra teisingos $ios datos.
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Document No.

BT-MSDS433

MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 05
Rev. Date 2022. 05. 09
I. General Information
A. Product Name/Catalogue Number
: AFIAS Tn-I Plus / SMFP-35
B. Recommended use of the chemical and restriction on use
= Recommended use: In vitro diagnostic Medical Device
= Restriction on use: For in vitro diagnostic use only.
C. Manufacturer
: Boditech Med Inc.
D. Address
: 43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gangwon-do, Korea
E. Emergency Phone No.
: +82-33-243-1400
Il. Hazard Identification
GHS classification of the product and national or regional
Cartridge
GHS classification Not applicable
IMDG Code Not applicable
GHS label elements including precautionary
Cartridge
Symbols No data available
Signal word No data available
Hazard statements No data available
Precautionary statements
Cartridge
Prevention No data available
Reaction No data available
Storage No data available
Disposal No data available
Other hazards
Cartridge
Test strip Housing
Health: 1
NEPA No data available Flammability: 1

Physical hazard: O
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lll. Composition/Information on Ingredients

[Cartridge]
Component Synonyms Classification No. Amount
2-Methyl-2-propenoic  acid  methyl
PMMA 9011-14-7 57~67 (%)
) ester homopolymer
Housing 2-Propenenitrile polymer with 1,3-
ABS 9003-56-9 33~43 (%)

butadiene and ethenylbenzene

IV. First Aid Measures

- In case of eye contact

: Remove from source of exposure. Wash with copious amounts of water for at least 15 minutes. If irritation or signs
of toxicity occur, seek medical attention.
- In case of skin contact

: Remove from source of exposure. Wash affected area with soap and water. If irritation or signs of toxicity occur,
seek medical attention.
- If inhaled

: Get medical attention immediately. Remove to fresh air. If not breathe, give cardiopulmonary resuscitation. If
breathing is difficult, give oxygen and continue to monitoring.
- If swallowed

. If irritation or signs of toxicity occur, seek medical attention.
* The following symptoms may occur: Irreversible eye damage.
* Medical conditions aggravated by exposure: Pre-existing eye ailments. Hypersensitivity.

* This material should be considered as being potentially infectious.
V. Fire Fighting Measures

- Recommended extinguishing media

: Suitable extinguishing agents including CO,, WATER SPRAY or regular form.
- Specific hazard from the chemical

: Non-flammable, Corrosive or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency. Inhalation may be harmful.
- Special measure for fire-fighters
: Rescuers need to note the personal protective equipment. If not danger, remove containers. Non-flammable, Corrosive
or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency. Inhalation may be harmful.
- Protective Equipment and precautions for Fire fighters

: Chemical resisted protective equipment for fire-fighter.
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VI. Accidential Release Measures

- Personal precautions
* If not danger, stop to leak
* Do not contact with exposed material without protective equipment
* Note the avoid conditions and materials
* Do not breathe dust / fume / gas / mist / vapours / spray
- Environmental precautions
: No data available
- Methods and materials for purification and cleaning up

: After absorbed exposed materials, clean up with cleaner and water

VIl. Handling and Storage

- Precaution for safe handling

* Avoid skin friction.

* Note the avoid conditions and materials from fire or flame.
* Protective equipment: Chemical resisted protective goggles, gloves, clothes and mask
- Method for safe handling

* Note the avoid conditions and materials.

* Store container tightly closed in a well-ventilated area.

* Storage temperature: low temperature

VIII. Exposure controls and Personal protection

- Engineering management
: Good insolation and ventilation should be sufficient to control airborne levels.

- Personal protective equipment

Respiratory protection Chemical resisted respiratory protection
Hand protection Chemical resisted protective gloves

Eye protection Chemical resisted eye protection

Skin and body protection Chemical resisted protective clothes

- Standard of exposure

Chemical No data available

Biological No data available
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IX. Physical and Chemical properties
Cartridge Diluent
Test strip Housing
State _ Natural color or pigment Liquid at 20°C
No data available
processed color

Odor Odorless Little odorless No data available

Odor threshold value

No data available

No data available

No data available

pH

No data available

Natural

7.83

Melting/
Freezing point

No data available

180 ~ 200°C/
No data available

No data available

Initial boiling point or
boiling range

No data available

No data available

No data available

Flash point

No flash occurred under
100°C (Closed-cup)

No data available

No flash occurred under

100°C (Closed-up)

Evaporating rate

No data available

No data available

No data available

Lower explosion limit

No data available

No data available

No data available

Upper explosion limit

No data available

No data available

No data available

Vapor pressure

No data available

No data available

No data available

Water solubility

No data available

Not soluble in water,

soluble in acetone

No data available

Density

No data available

1.11

No data available

Vapor density

No data available

No data available

No data available

Specific gravity

No data available

(water=1)

No data available

(water=1)

1.01 (water=1)

N-octan/water partition

coefficient

No data available

No data available

No data available

Auto-ignition temperature

No data available

No data available

No data available

Decomposition

temperature

No data available

No data available

No data available

Viscosity

No data available

No data available

No data available

Molecular weight

No data available

50,000 ~ 250,000

No data available
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X. Stability and Reactivity
Cartridge
Diluent Buffer
Test strip Housing
- lrritation or toxic gases - lIrritation or toxic gases
and fume may be occurred - Stable at high and fume may be occurred

Chemical stability

in fire-emergency

- Inhalation may harmful

temperature and pressure

in fire-emergency

- Inhalation may harmful

Conditions to avoid

Heat, high temperature

Heat, high
above 200°C

temperature

Heat, high temperature

Materials to avoid

No data available

Oxidizing agent: fire or

explosive risk

No data available

Hazardous decomposition
products formed under fire
conditions

Irritation or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency

XI. Toxicological Information

Cartridge

Diluent buffer

Information on the likely routes of exposure

No data available

No data available

Acute toxicity

No data available

No data available

Skin corrosion/Irritation

No data available

No data available

Serious eye damage/Eye irritation

No data available

No data available

Respiratory/Skin sensitization

No data available

No data available

Germ cell mutagenicity

No data available

No data available

Carcinogenicity

No data available

No data available

Reproductive toxicity

No data available

No data available

Specific target organ toxicity(single exposure)

No data available

No data available

Specific target organ toxicity(repeated exposure)

No data available

No data available

Aspiration hazard

No data available

No data available

Xil. Ecological Information

Cartridge

Diluent buffer
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Toxicity

No data available

No data available

Persistence and degradability

No data available

No data available

Bio-accumulative potential

No data available

No data available

Mobility in soil

No data available

No data available

Other adverse effects

No data available

No data available

Xlll. Disposal Considerations

Test strip

Not available

Cartridge Granule

Not available

Housing

Consider the notice on Waste management act

Diluent buffer

Not available

XIV. Transport Information

IMDG Code No data available
DRF No data available
RID No data available
ADR No data available
AND No data available
IATA Not regulated as dangerous good

- Not a dangerous good under DOT, IATA, ADR, IMDG, or RID

XV. Regulatory Information

Korea Industrial Safety and Health Act

No data available

Korea Hazardous Materials Safety Control Act

No data available

Korea Toxic Chemical Control Act

No data available

Korea Wastes Control Act

No data available

Other internal and foreign acts

No data available

XVI. Other Notes

Limitations: The information and recommendations set forth in this MSDS are believed to be correct as of this date.
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Dokumento Nr. BT-MSDS433
MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr. 05
Rev. data 2022. 05. 09
I. Bendroji informacija
A. Produkto pavadinimas/katalogo numeris
: AFIAS Tn-I Plus / SMFP-35
B. Rekomenduojamas cheminés medZiagos naudojimas ir naudojimo apribojimai
u Rekomenduojamas naudojimas: In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
u Naudojimo apribojimai: Tik in vitro diagnostikai.
C. Gamintojas
: Boditech Med Inc.
D. Adresas
: 43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gangwon-do, Koréja
E. Skubios pagalbos telefono numeris
: +82-33-243-1400
1l. Pavojy identifikavimas
GHS Klasifikacija ir nacionaliné arba regioniné
Kaseté
GHS Klasifikacija Netaikoma
IMDG kodeksas Netaikoma
GHS etiketes elementai, jskaitant atsargumo
Kasetée

Simboliai

Duomeny néra

Signalinis Zodis

Duomeny néra

Pavojingumo frazés

Duomeny néra

Atsargumo frazés

Kasetée
Prevencija Duomeny néra
Reakcija Duomeny néra
Laikymas Duomeny néra
Salinimas Duomeny néra
Kiti pavojai
Kasete
Tyrimo juostelé Korpusas

Sveikata: 1

NEPA Duomeny néra Degumas: 1

Fizinis pavojus: 0
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MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. . 05
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11l. Sudétis/informacija apie sudedamasias dalis
[Kasete]

Komponentas Sinonimai Klasifikacinis numeris Kiekis
2-metil-2-propeno ragstis ragsétis  metilo PMMA 9011-14-7 57~67 (%)
esteris homopolimeras

Korpusas
2-propenenitrilo polimeras su 1,3-
ABS 9003-56-9 33~43 (%)

butadienas ir etenilbenzenas

IV. Pirmosios pagalbos priemonés

- Patekus | akis
: Padalinkite i$ poveikio $altinio. Praplaukite dideliu kiekiu vandens ne maziau kaip 15 minutiy. Jei atsiranda dirginimas ar toksinio poveikio pozymiai,
kreipkites j gydytoja.

- Patekus ant odos

: Pasalinkite i$ poveikio 3altinio. Nuplaukite paveikta vieta muilu ir vandeniu. Jei atsiranda dirginimas ar toksinio poveikio pozymiai, kreipkités j
gydytoja.
- Ikvépus

: Nedelsiant kreipkités j gydytoja. Perkelkite j gryna ora. Jei nekvépuoja, atlikite Sirdies ir plauciy gaivinima. Jei kvépavimas sunkus, duokite deguonies ir
toliau stebekite.

- Jei nurijote
: Jei atsiranda dirginimas ar toksinio poveikio poZymiai, kreipkités j gydytoja.
* Gali pasireikti $ie simptomai: negriztamas akiy pazeidimas.
* Medicinines biklés, kurias pablogina salytis su medziaga: Ankséiau buvusios akiy ligos. Padidéjes jautrumas.
* $i medziaga turety bati laikoma potencialiai uzkretiama.

V. Gaisro gesinimo priemonés

- Rekomenduojamos gesinimo priemonés
: Tinkamos gesinimo priemones, jskaitant CO, , VANDENS PURKSTUVA arba jprasta forma.
- Specifinis cheminés medziagos pavojus
: Gaisro atveju gali susidaryti nedegios, ésdinantios ar toksiskos dujos ir damai. |kvépus gali bati kenksminga.

- Specialios priemonés gaisrininkams
: Gelbétojai turi atkreipti demesj j asmenines apsaugos priemones. Jei néra pavojaus, pasalinkite talpyklas. Gaisro atveju gali susidaryti nedegios, ésdinancios

ar toksiskos dujos ir damai. Jkvepus gali bati kenksminga.
- Apsauginé jranga ir atsargumo priemoneés ugniagesiams

: Ugniagesiams skirta cheminems medziagoms atspari apsaugine jranga.
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VI. Atsitiktinio iSsiliejimo priemonés
- Asmenines atsargumo priemonés
* Jei néra pavojaus, sustabdykite nuoték
* Neliesti atviros medziagos be apsauginés jrangos
* Atkreipkite demesj j salygas ir medziagas, kuriy reikia vengti
* Nevartokite dulkiy / damy / dujy / rako / gary / purskalo
- Aplinkos apsaugos priemonés
: Duomeny néra
- Valymo ir $varinimo metodai ir medziagos
: Po to, kai sugeréte paveiktas medziagas, nuvalykite valikliu ir vandeniu
VII. Laikymas ir sandéliavimas
- Atsargumo priemonés saugiam tvarkymui
* Venkite odos trinties.
* Atkreipkite demesj j salygas ir medziagas, kuriy reikia vengti dél ugnies ar liepsnos.
* Apsauginé jranga: cheminems medziagoms atsparis apsauginiai akiniai, pirstines, drabuziai ir kauke.
- Saugaus naudojimo metodas
* Atkreipkite demesj j salygas ir medziagas, kuriy reikia vengti.
* Laikykite sandariai uzdaryta talpykla gerai vedinamoje patalpoje.
* Laikymo temperatara: Zema temperatara.
VIII. Poveikio kontrolé ir asmeniné apsauga
- InZinerinis valdymas
: Geras izoliavimas ir ventiliacija turéty bati pakankami, kad baty galima kontroliuoti koncentracija ore.
- Asmeniné apsauginé jranga
Kvepavimo taky apsauga Atsparts cheminems medziagoms kvépavimo taky apsaugos priemonés
Ranky apsauga Atsparis cheminéms medziagoms apsauginiai pirstiniai
Akiy apsauga Akiy apsauga nuo cheminiy medziagy
Odos ir kano apsauga Atsparis cheminems medziagoms apsauginiai drabuZiai

- Poveikio standartas

Chemine Duomeny néra

Biologine Duomeny nera
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Dokumento Nr. BT-MSDS433

MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS 05
2022. 05. 09
IX. Fizinés ir cheminés savybés
Skiediklis

Tyrimo juostele

Korpusas

Buice Natarali spalva arba pigmentas Skystis esant 20 °C
Duomeny néra Perdirbta spalva
Kvapas Bekvapis MazZai bekvapis Duomeny néra

Kvapy slenkstine verte

Duomeny néra

Duomeny néra

Duomeny néra

H
fydymosi/uiéalim

Duomeny néra

Natdralus
180_~.200 °C/

783

o temperatira

Duomeny néra

Duomeny néra

Duomeny néra

Pradinis  virimo taskas

arba virimo intervalas

Duomeny néra

Duomeny néra

Duomeny néra

Plieskimo temperatira

100 °C temperataroje

(uzdarame inde) plitipsnio
taskas nepasiektas

Duomeny néra

Neéra uzsidegimo

100 °C (uzdaras indas)

ISgaravimo greitis

Duomeny néra

Duomeny néra

Duomeny néra

Zemiausia sprogimo riba

Virsutiné.sprogimo.riba

Duomeny néra

Duomeny.néra

Duomeny néra

Duomeny.néra

Duomeny néra

Duomeny...néra...Gary

slegis

Duomeny néra

Duomeny néra

Duomeny néra

Tirpumas vandenyje

Duomeny néra

Netirpsta vandenyje,

Duomeny néra

trpsta-acetor Iéy:

Tankis

Duomeny néra

1,11

Duomeny néra Gary

tankis

Duomeny néra

Duomeny.néra

Duomeny néra

Duomeny néra

Savitasis sunkis

(vanduo =

—_

n .
vuomeny-nera

(vanduo..=..1)

1,01 (vanduo = 1)

N-oktan/vanduo skirstymo

koeficientas

Duomeny néra

Duomeny néra

Duomeny néra

Savaiminio uZsidegimo temperatira

Duomeny néra

Duomeny néra

Duomeny néra

""" Skilimo
_ Duomeny néra Duomeny néra Duomeny néra
temperatara
Klampumas Duomeny néra Duomeny néra Duomeny néra

Molekuliné masé

Duomeny néra

50 000 ~ 250 000

Duomeny néra

Formos-GE02-15 (Rev. 02)




Dokumento Nr. BT-MSDS433

MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. . 05

Rev. data 2022. 05. 09

X. Stabilumas ir reaktyvumas

Kasete
Skiediklis Buferis
Testo juostele Korpusas
- Gaisro atveju gali atsirasti - Gaisro atveju gali atsirasti
dirginantiy ar toksiniy dujy ir damy - Stabilus esant dirginanciy ar toksiniy dujy ir dimy
Cheminis stabilumas . . i v - S . . .
- Jkvépus gali bati kenksminga aukstoje temperataroje ir - Jkvepus gali bati kenksminga
slegyje

Karstis,  aukSta  temperatara

Salygos, kuriy reikia vengti Karstis, auksta temperatara Karstis, auksta temperatara

vir§ 200 °C

Vengti medziagos Duomeny néra Oksiduojantis medziagos ()

Duomeny néra
agentas: gaisras arba

sprogimo pavojus

Pavojingi skilimo produktai,

susidarantys gaisro metu Gaisro atveju gali susidaryti dirginan¢ios arba toksiskos dujos ir damai

salygomis

XI. Toksikologiné informacija

Kasete Skiediklis buferis
Informacija apie galimus poveikio badus Duomeny néra Duomeny néra
Umus toksiskumas Duomeny néra Duomeny néra
Odos ésdinimas/dirginimas Duomeny néra Duomeny néra
Rimtas akiy pazeidimas/akiy dirginimas Duomeny néra Duomeny néra
Kvépavimo taky/odos jautrinimas Duomeny néra Duomeny néra
Gimdos lasteliy mutageniskumas Duomeny néra Duomeny néra
Kancerogeniskumas Duomeny néra Duomeny néra
Reprodukcinis toksiskumas Duomeny néra Duomeny néra
Specifinis toksiskumas tikslinems organams (vienkartinis poveikis) Duomeny néra Duomeny néra
Specifinis toksiSkumas tikslinems organams (pakartotinis poveikis) Duomeny néra Duomeny néra
Aspiracijos pavojus Duomeny néra Duomeny neéra
XIl. Ekologiné informacija

Kasete Skiediklis buferis
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Dokumento Nr. BT-MSDS433

Rev. Nr.

05

Rev. data

2022. 05. 09

Toksiskumas

Duomeny néra

Duomeny néra

ISlikimas ir skilimas

Duomeny néra

Duomeny néra

Biologinis kaupimosi potencialas

Duomeny néra

Duomeny néra

Judrumas dirvoZzemyje

Duomeny néra

Duomeny néra

Kiti neigiami poveikiai

Duomeny néra

Duomeny néra

X111 Salinimo reikalavimai

Tyrimo juostele Neéra
Kasete Granules Néra
Korpusas Atsizvelkite j pranesima apie Atlieky tvarkymo jstatyma

Skiediklis buferis

Nera

XIV. Transportavimo informacija

IMDG kodeksas

Duomeny néra

DRF Duomeny néra
RID Duomeny néra
ADR Duomeny néra
IR Duomeny néra
IATA Nereglamentuojama kaip pavojinga preke

- Neéra pavojingas krovinys pagal DOT, IATA, ADR, IMDG arba RID

XV. Reglamentavimo informacija

Koréjos pramones saugos ir sveikatos jstatymas

Duomeny néra

Koréjos pavojingy medziagy saugos kontrolés jstatymas

Duomeny néra

Koreéjos toksiniy cheminiy medziagy kontroles jstatymas

Duomeny néra

Korejos atlieky kontrolés jstatymas

Duomeny néra

Kiti vidaus ir uzsienio jstatymai

Duomeny néra

XVI. Kitos pastabos

Apribojimai: Sioje MSDS pateikta informacija ir rekomendacijos yra teisingos $ios datos.
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Document No. BT-MSDSC42
MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 03
Rev. Date 2022. 04. 14
I. General Information
A. Product Name/Catalogue Number
: Boditech Tn-I Plus Control / CFPO-212
B. Recommended use of the chemical and restriction on use
= Recommended use: In vitro diagnostic Medical Device
= Restriction on use: For in vitro diagnostic use only.
C. Manufacturer
: Boditech Med Inc.
D. Address
: 43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gangwon-do, Korea
E. Emergency Phone No.
: +82-33-243-1400
Il. Hazard ldentification
GHS classification of the product and national or regional
GHS classification Not applicable
IMDG Code Not applicable
GHS label elements including precautionary
Symbols No data available
Signal word No data available
Hazard statements No data available
Precautionary statements
Prevention No data available
Reaction No data available
Storage No data available
Disposal No data available
Other hazards
NEPA No data available
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Document No. BT-MSDSC42

MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 03

Rev. Date 2022.04. 14

lll. Composition/Information on Ingredients

Component CAS Number Weight %
Horse Serum No data available 99.9%
Sodium Azide 26628-22-8 0.1%

We recommend handling all chemicals with caution.

IV. First Aid Measures

- In case of eye contact

: Remove from source of exposure. Wash with copious amounts of water for at least 15 minutes. If irritation or signs
of toxicity occur, seek medical attention.
- In case of skin contact

: Remove from source of exposure. Wash affected area with soap and water. If irritation or signs of toxicity occur,
seek medical attention.
- If inhaled

: Get medical attention immediately. Remove to fresh air. If not breathe, give cardiopulmonary resuscitation. If
breathing is difficult, give oxygen and continue to monitoring
- If swallowed

: If irritation or signs of toxicity occur, seek medical attention.
* The following symptoms may occur: Irreversible eye damage.
* Medical conditions aggravated by exposure: Pre-existing eye ailments. Hypersensitivity.

* This material should be considered as being potentially infectious.

V. Fire Fighting Measures

- Recommended extinguishing media

: Suitable extinguishing agents including CO2, WATER SPRAY or regular form.
- Specific hazard from the chemical

: Non-flammable, Corrosive or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency. Inhalation may be harmful.
- Special measure for fire-fighters
: Rescuers need to note the personal protective equipment. If not danger, remove containers. Non-flammable, Corrosive
or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency. Inhalation may be harmful.
- Protective Equipment and precautions for Fire fighters

: Chemical resisted protective equipment for fire-fighter.
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Document No. BT-MSDSC42
MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 03
Rev. Date 2022. 04. 14
VI. Accidental Release Measures
- Personal precautions
* If not danger, stop to leak
* Do not contact with exposed material without protective equipment
* Note the avoid conditions and materials
* Do not breathe dust / fume / gas / mist / vapours / spray
- Environmental precautions
: No data available
- Methods and materials for purification and cleaning up
: After absorbed exposed materials, clean up with cleaner and water
VII. Handling and Storage
- Precaution for safe handling
* Avoid skin friction.
* Note the avoid conditions and materials from fire or flame.
* Protective equipment: Chemical resisted protective goggles, gloves, clothes and mask
- Method for safe handling
* Note the avoid conditions and materials.
* Store container tightly closed in a well-ventilated area.
* Storage temperature: low temperature
VIIl. Exposure controls and Personal protection
- Engineering management
: Good insolation and ventilation should be sufficient to control airborne levels.
- Personal protective equipment
Respiratory protection Chemical resisted respiratory protection
Hand protection Chemical resisted protective gloves
Eye protection Chemical resisted eye protection
Skin and body protection Chemical resisted protective clothes
- Standard of exposure
Chemical No data available
Biological No data available
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Document No. BT-MSDSC42
MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 03
Rev. Date 2022. 04. 14
IX. Physical and Chemical properties
State Solid
Odor No data available

Odor threshold value

No data available

pH

7.83

Melting/Freezing point

No data available

Initial boiling point or boiling range

No data available

Flash point

No flash occurred under 90 °C

(Closed-cup)

Evaporating rate

No data available

Lower explosion limit

No data available

Upper explosion limit

No data available

Vapor pressure

No data available

Water solubility

No data available

Density

No data available

Vapor density

No data available

Specific gravity

1.01 (water=1)

N-octan/water partition coefficient

No data available

Auto-ignition temperature

No data available

Decomposition temperature

No data available

Viscosity

No data available

Molecular weight

No data available

X. Stability and Reactivity

Chemical stabilit - Irritation or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency
emical stabili
y - Inhalation may harmful

Conditions to avoid Heat, high temperature

Materials to avoid No data available

Hazardous decomposition products o ) o
. . Irritation or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency
formed under fire conditions
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MATERIAL SAFETY DATA SHEET

Document No.

BT-MSDSC42

Rev. No.

03

Rev. Date

2022.04. 14

XI. Toxicological Information

Information on the likely routes of exposure

No data available

Acute toxicity

No data available

Skin corrosion/Irritation

No data available

Serious eye damage/Eye irritation

No data available

Respiratory/Skin sensitization

No data available

Germ cell mutagenicity

No data available

Carcinogenicity

No data available

Reproductive toxicity

No data available

Specific target organ toxicity(single exposure)

No data available

Specific target organ toxicity(repeated exposure)

No data available

Aspiration hazard

No data available

Xll. Ecological Information

Toxicity

No data available

Persistence and degradability

No data available

Bio-accumulative potential

No data available

Mobility in soil

No data available

Other adverse effects

No data available

Xlll. Disposal Considerations

Not available
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Document No. BT-MSDSC42
MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 03
Rev. Date 2022. 04. 14
XIV. Transport Information
IMDG Code No data available
DRF No data available
RID No data available
ADR No data available
AND No data available
IATA Not regulated as dangerous goods

Not a dangerous good under DOT, IATA, ADR, IMDG, or RID.

XV. Regulatory Information

Korea Industrial Safety and Health Act

No data available

Korea Hazardous Materials Safety Control Act

No data available

Korea Toxic Chemical Control Act

No data available

Korea Wastes Control Act

No data available

Other internal and foreign acts

No data available

XVI. Other Notes

Limitations: The information and recommendations set forth in this MSDS are believed to be correct as of this date.
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MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS

Dokumento Nr.

BT-MSDSC42

Rev. Nr.

03

Rev. data

2022. 04. 14

I. Bendroji informacija

A. Produkto pavadinimas/katalogo numeris
: Boditech Tn-I Plus Control / CFPO-212

B. Rekomenduojamas cheminés medziagos naudojimas ir naudojimo apribojimai

= Rekomenduojamas naudojimas: In vitro diagnostikos medicinos prietaisas

= Naudojimo apribojimai: Tik in vitro diagnostikai.
C. Gamintojas
: Boditech Med Inc.
D. Adresas

: 43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gangwon-do, Koréja

E. Skubios pagalbos telefono numeris
: +82-33-243-1400

Il. Pavojy identifikavimas

GHS klasifikacija ir nacionaliné arba regioniné klasifikacija

GHS klasifikacija

Netaikoma

IMDG kodeksas

Netaikoma

GHS etiketes elementai, jskaitant atsargumo

Simboliai

Duomeny néra

Signalinis Zodis

Duomeny néra

Pavojingumo teiginiai

Duomeny néra

Atsargumo frazés

Prevencija Duomeny néra

Reakcija Duomeny néra

Laikymas Duomeny néra

Salinimas Duomeny néra
Kiti pavojai

NEPA Duomeny néra
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Dokumento Nr. BT-MSDSC42

MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr. 03

Rev. data 2022. 04. 14
I1l. Sudétis/informacija apie sudedamasias dalis
Komponentas CAS numeris Svorio %
Arklio serumas Duomeny néra 99
Natrio azidas 26628-22-8 01

Rekomenduojame visus cheminius preparatus naudoti atsargiai.

IV. Pirmosios pagalbos priemonés

- Patekus j akis

: Pasalinkite i$ poveikio 3altinio. Praplaukite dideliu kiekiu vandens ne maziau kaip 15 minug¢iy. Jei atsiranda dirginimas ar
toksinio poveikio pozymiai, kreipkites j gydytoja.
- Patekus ant odos

: Pasalinkite i$ poveikio Saltinio. Nuplaukite paveikta vieta muilu ir vandeniu. Jei atsiranda dirginimas ar toksinio poveikio
pozymiai, kreipkites j gydytoja.
- Ikvepus

: Nedelsiant kreiptis j gydytoja. Perkelti j gryna ora. Jei nekvépuoja, atlikti Sirdies ir plaugiy gaivinima. Jei sunku kvépuoti, duoti
deguonies ir toliau stebeéti.
- Jei nurijote

: Jei atsiranda dirginimas ar toksinio poveikio pozymiai, kreipkités j gydytoja.
* Gali pasireiksti Sie simptomai: negrjztamas akiy paZeidimas.
* Sveikatos sutrikimai, kuriuos gali pabloginti salytis su medziaga: Anks¢iau buvusios akiy ligos. Padidéjes jautrumas.

* Si medziaga turety bati laikoma potencialiai uzkre¢iama.

V. Gaisro gesinimo priemonés

- Rekomenduojamos gesinimo priemonés
: Tinkamos gesinimo priemonés, jskaitant CO2, vandens purskiklj arba jprastg forma.
- Specifinis cheminés medziagos pavojus
: Gaisro atveju gali susidaryti nedegios, ésdinancios ar toksiskos dujos ir damai. Jkvépus gali bati kenksminga.
- Specialios priemones gaisrininkams
: Gelbétojai turi atkreipti demesj j asmenines apsaugos priemones. Jei néra pavojaus, pasalinkite talpyklas. Gaisro atveju gali
susidaryti nedegios, ésdinantios ar toksiskos dujos ir damai. Jkvépus gali bati kenksminga.
- Apsauginé jranga ir atsargumo priemonés ugniagesiams

: Ugniagesiams skirta cheminéms medziagoms atspari apsauginé jranga.
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Dokumento Nr. BT-MSDSC42

MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr. 03

Rev. data 2022.04. 14

VI. Atsitiktinio issiliejimo priemonés
- Asmenineés atsargumo priemones
* Jei néra pavojaus, sustabdykite nuotekj
* Neliesti atviros medziagos be apsaugineés jrangos
* Atkreipkite demesj j salygas ir medziagas, kuriy reikia vengti
* Nevartokite dulkiy / damy / dujy / rako / gary / purskalo
- Aplinkos apsaugos priemoneés
: Duomeny néra
- Valymo ir varinimo metodai ir medziagos

: Absorbuotas medziagas nuvalykite valikliu ir vandeniu

VIl. Naudojimas ir laikymas

- Atsargumo priemoneés saugiam tvarkymui

* Venkite odos trinties.

* Atkreipkite demesj j salygas ir medziagas, kuriy reikia vengti dél ugnies ar liepsnos.
* Apsaugine jranga: cheminems medziagoms atsparas apsauginiai akiniai, pirstines, drabuziai ir kauke
- Saugaus tvarkymo metodas

* Atkreipkite demesj j salygas ir medziagas, kuriy reikia vengti.

* Laikykite sandariai uzdaryta talpykla gerai vedinamoje vietoje.

* Laikymo temperatira: Zema temperatara

VIII. Ekspozicijos kontrolé ir asmeniné apsauga

- InZinerinis valdymas
: Geras izoliavimas ir ventiliacija turéty bati pakankami, kad baty galima kontroliuoti koncentracija ore.

- Asmeninés apsaugos priemones

Kvépavimo taky apsauga Atsparas cheminéms medziagoms kvepavimo taky apsaugos
priemones

Ranky apsauga Atsparios cheminéms medZiagoms apsaugines pirstinés

Akiy apsauga Akiy apsauga nuo cheminiy medziagy

Odos ir kano apsauga Atsparas cheminéms medziagoms apsauginiai drabuziai

- Poveikio standartas

Chemineé Duomeny néra

Biologine Duomeny néra
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Dokumento Nr. BT-MSDSC42
MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr. 03
Rev. data 2022. 04. 14
IX. Fizinés ir cheminés savybés
Valstybe Kietas
Kvapas Duomeny néra

Kvapas ribine verté

Duomeny néra

pH

7,83

Lydymosi/uzsalimo temperatira

Duomeny néra

Pradinis virimo taskas arba virimo intervalas

Duomeny néra

Plieskimo temperatara

nepasiekta

90 °C temperataroje (uzdarame inde) pliapsnio temperatara

Garavimo greitis

Duomeny néra

Apatiné sprogimo riba

Duomeny néra

Virsutiné sprogimo riba

Duomeny néra

Gary slegis

Duomeny néra

Tirpumas vandenyje

Duomeny néra

Tankis

Duomeny néra

Gary tankis

Duomeny néra

Savitasis sunkis

1,01 (vanduo =

N-oktan/vandens pasiskirstymo koeficientas

Duomeny néra

Savaiminio uzsidegimo temperatira

Duomeny néra

Skilimo temperatara

Duomeny néra

Klampumas

Duomeny néra

Molekuliné mase

Duomeny néra

X. Stabilumas ir reaktyvumas

- . - Gaisro atveju gali atsirasti dirginangiy ar toksiniy dujy ir dam
Cheminis stabilumas Ju g ginanciy y dujy ir damy

- lkvepus gali bati kenksminga

Salygos, kuriy reikia vengti Karstis, auksta temperatiara

Vengti medziagy Duomeny néra

Pavojingi skilimo produktai . . TR . - Lo
Jing P Gaisro atveju gali atsirasti dirginanéiy ar toksiniy dujy ir dimy
susidarancios gaisro salygomis
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Dokumento Nr. BT-MSDSC42
MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr. 03
Rev. data 2022. 04. 14
XI. Toksikologiné informacija
Informacija apie galimus poveikio kelius Duomeny néra
Umus toksiskumas Duomeny néra
Odos ésdinimas/dirginimas Duomeny néra
Rimtas akiy paZeidimas/akiy dirginimas Duomeny néra
Kvépavimo taky/odos jautrinimas Duomeny néra
Gimdos lasteliy mutageniskumas Duomeny néra
Kancerogeniskumas Duomeny néra
Reprodukcinis toksiskumas Duomeny néra
Specifinis toksiskumas tikslinems organams (vienkartinis poveikis) Duomeny nera
Specifinis toksiskumas tikslinems organams (pakartotinis poveikis) Duomeny néra
Aspiracijos pavojus Duomeny nera
Xll. Ekologiné informacija
Toksiskumas Duomeny néra
ISlikimas ir skilimas Duomeny néra
Biologinis kaupimosi potencialas Duomeny néra
Judrumas dirvozemyje Duomeny néra
Kiti neigiami poveikiai Duomeny néra
XIIl. Salinimo aspektai
Nera
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Dokumento Nr. BT-MSDSC42
MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENUY LAPAS Rev. Nr. 03
Rev. data 2022. 04. 14
XIV. Transportavimo informacija
IMDG kodeksas Duomeny néra
DRF Duomeny néra
RID Duomeny néra
ADR Duomeny néra
IR Duomeny néra
IATA Nereglamentuojama kaip pavojingos prekes

Pagal DOT, IATA, ADR, IMDG arba RID néra laikomas pavojingu kroviniu.

XV. Reglamentavimo informacija

Koréjos pramonés saugos ir sveikatos jstatymas

Duomeny néra

Koréjos pavojingy medziagy saugos kontroles jstatymas

Duomeny néra

Koréjos toksiniy cheminiy medziagy kontroleés jstatymas

Duomeny néra

Koréjos atlieky kontroles jstatymas

Duomeny néra

Kiti vidaus ir uzsienio jstatymai

Duomeny néra

XVI. Kitos pastabos

Apribojimai: Sioje MSDS pateikta informacija ir rekomendacijos yra teisingos $ios datos.
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Document No. BT-MSDS469
MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 00
Rev. Date 2021.11.19
I. General Information
A. Product Name/Catalogue Number
. AFIAS MxA/CRP SMFP-102
B. Recommended use of the chemical and restriction on use
®  Recommended use: In vitro diagnostic Medical Device
m  Restriction on use: For in vitro diagnostic use only.
C. Manufacturer
: Boditech Med Inc.
D. Address
: 43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gangwon-do, Korea
E. Emergency Phone No.
1 +82-33-243-1400
Il. Hazard Identification
GHS classification of the product and national or regional
Cartridge

GHS classification

Not applicable

IMDG Code

Not applicable

GHS label elements including precautionary

Cartridge
Symbols No data available
Signal word No data available

Hazard statements

No data available

Precautionary statements

Cartridge
Prevention No data available
Reaction No data available
Storage No data available
Disposal No data available

Other hazards

Cartridge

Housing

Health: 1

NEPA

Flammability: 1

Physical hazard: 0

QFAl_GE02-15 (Rev. 02)
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Document No. BT-MSDS469

MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 00

Rev. Date 2021.11.19
lll. Composition/Information on Ingredients
[Cartridge]
Component Synonyms Classification No. Amount (%)
Poly(methyl methacrylate) PMMA 9011-14-7 57~ 67
Housing
Acrylonitrile butadiene styrene ABS 9003-56-9 33 ~ 43

IV. First Aid Measures

- In case of eye contact
: Remove from source of exposure. Wash with copious amounts of water for at least 15 minutes. If irritation or signs
of toxicity occur, seek medical attention.
- In case of skin contact
: Remove from source of exposure. Wash affected area with soap and water. If irritation or signs of toxicity occur,
seek medical attention.
- If inhaled
: Get medical attention immediately. Remove to fresh air. If not breathe, give cardiopulmonary resuscitation. If
breathing is difficult, give oxygen and continue to monitoring.
- If swallowed
: If irritation or signs of toxicity occur, seek medical attention.
* The following symptoms may occur: Irreversible eye damage.
* Medical conditions aggravated by exposure: Pre-existing eye ailments. Hypersensitivity.

* This material should be considered as being potentially infectious.

V. Fire Fighting Measures

- Recommended extinguishing media
: Suitable extinguishing agents including CO,, WATER SPRAY or regular form.
- Specific hazard from the chemical
: Non-flammable, Corrosive or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency. Inhalation may be harmful.
- Special measure for fire-fighters
: Rescuers need to note the personal protective equipment. If not danger, remove containers. Non-flammable,
Corrosive or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency. Inhalation may be harmful.
- Protective Equipment and precautions for Fire fighters

: Chemical resisted protective equipment for fire-fighter.
VI. Accidential Release Measures

- Personal precautions
* If not danger, stop to leak
* Do not contact with exposed material without protective equipment
* Note the avoid conditions and materials

* Do not breathe dust / fume / gas / mist / vapours / spray
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Document No. BT-MSDS469

MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 00

Rev. Date 2021.11.19

- Environmental precautions

: No data available

- Methods and materials for purification and cleaning up

: After absorbed exposed materials, clean up with cleaner and water

VII. Handling and Storage

- Precaution for safe handling
* Avoid skin friction.

* Note the avoid conditions and materials from fire or flame.

* Protective equipment: Chemical resisted protective goggles, gloves, clothes and mask

- Method for safe handling

* Note the avoid conditions and materials.

* Store container tightly closed in a well-ventilated area.

* Storage temperature: low temperature

VIII. Exposure controls and Personal protection

- Engineering management

: Good insolation and ventilation should be sufficient to control airborne levels.

- Personal protective equipment

Respiratory protection

Chemical resisted respiratory protection

Hand protection

Chemical resisted protective gloves

Eye protection

Chemical resisted eye protection

Skin and body protection

Chemical resisted protective clothes

- Standard of exposure

Chemical

No data available

Biological

No data available

IX. Physical and Chemical properties

Cartridge
Housing
State
Natural color or pigment processed color

Odor Little odorless
Odor threshold value No data available
pH Natural
Melting/ 180 ~ 200°C/
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MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No.

Document No. BT-MSDS469
00
Rev. Date 2021.11.19

Freezing point

No data available

Initial boiling point or boiling range

No data available

Flash point

No data available

Evaporating rate

No data available

Lower explosion limit

No data available

Upper explosion limit

No data available

Vapor pressure

No data available

Water solubility

Not soluble in water, soluble in acetone

Density

1.11

Vapor density

No data available

Specific gravity

No data available

(water=1)

N-octan/water partition coefficient

No data available

Auto-ignition temperature

No data available

Decomposition temperature

No data available

Viscosity

No data available

Molecular weight

50,000 ~ 250,000

X. Stability and Reactivity

Cartridge

Housing

Chemical stability

Stable at high temperature and pressure

Conditions to avoid

Heat, high temperature above 200°C

Materials to avoid

Oxidizing agent: fire or explosive risk

Hazardous decomposition products

formed under fire conditions

Irritation or toxic gases and fume may be occurred

in fire-emergency

XI. Toxicological Information

Information on the likely routes of exposure

No data available

Acute toxicity

No data available

Skin corrosion/Irritation

No data available

Serious eye damage/Eye irritation

No data available

Respiratory/Skin sensitization

No data available

Germ cell mutagenicity

No data available

Carcinogenicity

No data available

Reproductive toxicity

No data available
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Document No. BT-MSDS469

MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 00

Rev. Date 2021.11.19

Specific target organ toxicity (single exposure)

No data available

Specific target organ toxicity (repeated exposure)

No data available

Aspiration hazard

No data available

Xil. Ecological Information

Toxicity

No data available

Persistence and degradability

No data available

Bio-accumulative potential

No data available

Mobility in soil

No data available

Other adverse effects

No data available

Xlll. Disposal Considerations

Cartridge Housing

Consider the notice on Waste management act

XIV. Transport Information

IMDG Code

No data available

DRF

No data available

RID

No data available

ADR

No data available

AND

No data available

IATA

Not regulated as dangerous goods

Not a dangerous good under DOT, IATA, ADR, IMDG, or RID.

XV. Regulatory Information

Korea Industrial Safety and Health Act

No data available

Korea Hazardous Materials Safety Control Act

No data available

Korea Toxic Chemical Control Act

No data available

Korea Wastes Control Act

No data available

Other internal and foreign acts

No data available

XVI. Other Notes

Limitations: The information and recommendations set forth in this MSDS are believed to be correct as of this date.
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Dokumento Nr.

BT-MSDS469

MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr.

00

Rev. data

I. Bendroji informacija

A. Produkto pavadinimas/katalogo numeris
: AFIAS MxA/CRP SMFP-102
B. Rekomenduojamas cheminés medziagos naudojimas ir naudojimo apribojimai
= Rekomenduojamas naudojimas: In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
®  Naudojimo apribojimai: Tik in vitro diagnostikai.
C. Gamintojas
: Boditech Med Inc.
D. Adresas
: 43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gangwon-do, Koréja
E. Skubios pagalbos telefono numeris
: +82-33-243-1400

Il. Pavojy identifikavimas

GHS klasifikacija ir nacionaline arba regionine

2021 m. lapkri¢io

Kasete
GHS klasifikacija Netaikoma
IMDG kodeksas Netaikoma
GHS etiketés elementai, jskaitant atsargumo priemones
Kasete
Simboliai Duomeny néra
Signalinis Zodis Duomeny nera
Pavojingumo frazés Duomeny néra
Atsargumo frazes
Kasete
Prevencija Duomeny néra
Reakcija Duomeny néra
Laikymas Duomeny néra
Salinimas Duomeny néra
Kiti pavojai
Kasete
Korpusas
Sveikata: 1
NEPA Degumas: 1

Fizinis pavojus: 0
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Dokumento Nr. BT-MSDS469

MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr. 00

Rev. data 2021 m. lapkri¢io
lll. Sudétis/informacija apie sudedamasias dalis
[Kaseté] Korpusas
Komponentas Sinonimai Klasifikacinis numeris Kiekis (%)
Polimetilmetakrilatas PMMA 9011-14-7 57~ 67
Akrilonitrilo butadieno stirenas ABS 9003-56-9 33 ~ 43

- Patekus j akis
: Pasalinkite i$ poveikio 3altinio. Praplaukite dideliu kiekiu vandens ne maziau kaip 15 minuéiy. Jei atsiranda
IV. Pirmosios pagalbos priemonés
- Patekus ant odos
: Pasalinkite i$ poveikio Saltinio. Nuplaukite paveikta vieta muilu ir vandeniu. Jei atsiranda dirginimas ar toksinio
poveikio pozymiai, kreipkités j gydytoja.
- |kvepus
: Nedelsiant kreipkites j gydytoja. Perkelkite j gryna ora. Jei nekvépuoja, atlikite Sirdies ir plaué¢iy gaivinima. Jei
kvepavimas sunkus, duokite deguonies ir toliau stebekite.
- Jei nurijote
: Jei atsiranda dirginimas ar toksinio poveikio pozymiai, kreipkités j gydytoja.
* Gali pasireiksti Sie simptomai: negrjZtamas akiy pazeidimas.
* Medicinines bukles, kurias pablogina salytis su medziaga: Ankséiau buvusios akiy ligos. Padidéjes jautrumas.

* Si medziaga turéty bati laikoma potencialiai uzkretiama.

V. Gaisro gesinimo priemonés

- Rekomenduojamos gesinimo priemonés
: Tinkamos gesinimo priemoneés, jskaitant CO, , VANDENS PURKSTUVA arba jprasta forma.
- Specifinis cheminés medziagos pavojus
: Gaisro atveju gali susidaryti nedegios, ésdinanéios arba toksiskos dujos ir damai. [kvépus gali bati kenksminga.
- Specialios priemonés gaisrininkams
: Gelbétojai turi atkreipti déemesj j asmenines apsaugos priemones. Jei néra pavojaus, pasalinkite talpyklas. Gaisro
atveju gali susidaryti nedegios, ésdinantios ar toksiskos dujos ir damai. Jkvépus gali bati kenksminga.
- Apsaugineé jranga ir atsargumo priemonés ugniagesiams
: Ugniagesiams skirta cheminéms medziagoms atspari apsauginé jranga.
VI. Atsitiktinio iSsiliejimo priemonés
- Asmeninés atsargumo priemonés
* Jei néra pavojaus, sustabdykite nuotekj
* Neliesti atviros medziagos be apsauginés jrangos
* Atkreipkite demesj j salygas ir medziagas, kuriy reikia vengti

* Nevartokite dulkiy / damy / dujy / riko / gary / purskalo
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Dokumento Nr.

BT-MSDS469

MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr.

- Aplinkos apsaugos priemonés

: Duomeny néra

- Valymo ir Svarinimo metodai ir medziagos

00

Rev. data

: Po to, kai sugeéréte paveiktas medziagas, nuvalykite valikliu ir vandeniu

VII. Laikymas ir sandéliavimas

- Atsargumo priemonés saugiam tvarkymui

* Venkite odos trinties.

* Atkreipkite démesj j salygas ir medziagas, kuriy reikia vengti del ugnies ar liepsnos.

* Apsauginé jranga: cheminéms medziagoms atspards apsauginiai akiniai, pirstines, drabuziai ir kauké.

- Saugaus naudojimo metodas

* Atkreipkite démesj j salygas ir medziagas, kuriy reikia vengti.

* Laikykite sandariai uzdaryta talpykla gerai védinamoje patalpoje.

* Laikymo temperatira: Zema temperatara.

VIII. Poveikio kontrolé ir asmeniné apsauga

- InZinerinis valdymas

: Geras izoliavimas ir ventiliacija turety bati pakankami, kad baty galima kontroliuoti koncentracija ore.

- Asmeniné apsaugine jranga

2021 m. lapkri¢io

Kvepavimo taky apsauga

Atsparas cheminéms medziagoms kvépavimo taky

apsaugos priemonés

Ranky apsauga

Atsparas cheminems medzZiagoms apsauginiai pirstiniai

Akiy apsauga

Akiy apsauga nuo cheminiy medziagy

Odos ir kiino apsauga

Atsparas cheminéms medziagoms apsauginiai drabuziai

- Poveikio standartas

Chemine

Duomeny néra

Biologine

Duomeny néra

IX. Fizinés ir cheminés savybés

Kaseté
Korpusas
Bukle P
Natarali spalva arba pigmentu apdorota spalva
Kvapas Beveik bekvapis

Kvapy slenkstine verte

Duomeny néra

pH

Nataralus

Lydymosi/

180 ~ 200 °C/
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Dokumento Nr.

BT-MSDS469

MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr.

00

Rev. data

2021 m. lapkri¢io

Uz3alimo temperatara

Duomeny néra

Pradinis virimo taskas arba virimo intervalas

Duomeny néra

Plieskimo temperatira

Duomeny néra

Garavimo greitis

Duomeny néra

Apatiné sprogimo riba

Duomeny néra

VirSutiné sprogimo riba

Duomeny néra

Gary sléegis

Duomeny néra

Tirpumas vandenyje

Netirpsta vandenyje, tirpsta acetonéje

Tankis

1,11

Gary tankis

Duomeny néra

Savitasis sunkis

Duomeny néra
(vanduo = 1)

N-oktan/vandens pasiskirstymo koeficientas

Duomeny néra

Savaiminio uZsidegimo temperatiara

Duomeny néra

Skilimo temperatara

Duomeny néra

Klampumas

Duomeny néra

Molekuliné mase

50 000 ~ 250 000

X. Stabilumas ir reaktyvumas

Kasetée

Korpusas

Cheminis stabilumas

Stabilus esant auk$tai temperatarai ir slegiui

Salygos, kuriy reikia vengti

Karstis, auksta temperatara virs 200 °C

Vengti medziagy

Oksidatorius: gaisro ar sprogimo pavojus

Pavojingi skilimo produktai
susidaranéios gaisro salygomis

Gali atsirasti dirginanéiy ar toksiniy dujy ir damy

gaisro atveju

Xl. Toksikologiné informacija

Informacija apie galimus poveikio badus

Duomeny néra

Umus toksiskumas

Duomeny néra

Odos ésdinimas/dirginimas

Duomeny néra

Rimtas akiy pazeidimas/akiy dirginimas

Duomeny néra

Kvépavimo taky/odos jautrinimas

Duomeny néra

Lytiniy lasteliy mutageniskumas

Duomeny néra

Kancerogeniskumas

Duomeny néra

Reprodukcinis toksiskumas

Duomeny néra
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Dokumento Nr. BT-MSDS469

MEDZIAGOS SAUGOS DUOMENY LAPAS Rev. Nr. 00

Rev. data 2021 m. lapkri¢io
Specifinis toksiskumas tikslinems organams (vienkartinis poveikis) Duomeny néra
Specifinis toksiskumas tikslinems organams (pakartotinis poveikis) Duomeny néra
Aspiracijos pavojus Duomeny néra
XIl. Ekologiné informacija
Toksinis poveikis Duomeny néra
Patvarumas ir skilimas Duomeny néra
Biologinis kaupimosi potencialas Duomeny néra
Judrumas dirvozemyje Duomeny néra
Kiti neigiami poveikiai Duomeny néra
XIIl. Salinimo aspektai
Kasete Korpusas Atsizvelkite j praneSima apie Atlieky tvarkymo jstatyma
XIV. Transporto informacija
IMDG kodeksas Duomeny néra
DRF Duomeny néra
RID Duomeny néra
ADR Duomeny néra
IR Duomeny néra
IATA Nereglamentuojama kaip

pavojingos prekés

Pagal DOT, IATA, ADR, IMDG arba RID néra laikomas pavojingu kroviniu.

XV. Reglamentavimo informacija

Koréjos pramoneés saugos ir sveikatos jstatymas Duomeny néra
Korejos pavojingy medziagy saugos kontrolés jstatymas Duomeny néra
Koréjos toksiniy cheminiy medZiagy kontrolés jstatymas Duomeny néra
Korejos atlieky tvarkymo jstatymas Duomeny néra
Kiti vidaus ir uZsienio jstatymai Duomeny néra

XVI. Kitos pastabos

Apribojimai: Sioje MSDS pateikta informacija ir rekomendacijos yra teisingos $ios datos.
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MATERIAL SAFETY DATA SHEET

Document No.

BT-MSDSC104

Rev. No.

00

Rev. Date

2022. 01. 20

I. General Information

A. Product Name/Catalogue Number
: Boditech MxA control / CFPO-352
B. Recommended use of the chemical and restriction on use
®  Recommended use: In vitro diagnostic Medical Device
m  Restriction on use: For in vitro diagnostic use only.
C. Manufacturer
: Boditech Med Inc.
D. Address

: 43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gangwon-do, Korea

E. Emergency Phone No.
: +82-33-243-1400

Il. Hazard Identification

GHS classification of the product and national or regional

GHS classification

Not applicable

IMDG Code

Not applicable

GHS label elements including precautionary

Symbols

No data available

Signal word

No data available

Hazard statements

No data available

Precautionary statements

Prevention

No data available

Reaction

No data available

Storage

No data available

Disposal

No data available

Other hazards

NEPA

No data available
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Document No. BT-MSDSC104

MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 00

Rev. Date 2022. 01. 20

lll. Composition/Information on Ingredients

Component Synonyms Classification No. Amount
Horse Serum No data available No data available TmL
Glass No data available 65997-17-3 > 73%

We recommend handling all chemicals with caution.

IV. First Aid Measures

- In case of eye contact

: Remove from source of exposure. Wash with copious amounts of water for at least 15 minutes. If irritation or signs
of toxicity occur, seek medical attention.
- In case of skin contact

: Remove from source of exposure. Wash affected area with soap and water. If irritation or signs of toxicity occur,
seek medical attention.
- If inhaled

: Get medical attention immediately. Remove to fresh air. If not breathe, give cardiopulmonary resuscitation. If
breathing is difficult, give oxygen and continue to monitoring
- If swallowed

. If irritation or signs of toxicity occur, seek medical attention.
* The following symptoms may occur: Irreversible eye damage.
* Medical conditions aggravated by exposure: Pre-existing eye ailments. Hypersensitivity.

* This material should be considered as being potentially infectious.

V. Fire Fighting Measures

- Recommended extinguishing media

: Suitable extinguishing agents including CO2, WATER SPRAY or regular form.
- Specific hazard from the chemical

: Non-flammable, Corrosive or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency. Inhalation may be harmful.
- Special measure for fire-fighters
: Rescuers need to note the personal protective equipment. If not danger, remove containers. Non-flammable, Corrosive
or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency. Inhalation may be harmful.
- Protective Equipment and precautions for Fire fighters

: Chemical resisted protective equipment for fire-fighter.
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Document No.

BT-MSDSC104

MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No.

00

Rev. Date

2022. 01. 20

VI. Accidental Release Measures

- Personal precautions
* If not danger, stop to leak
* Do not contact with exposed material without protective equipment
* Note the avoid conditions and materials
* Do not breathe dust / fume / gas / mist / vapours / spray
- Environmental precautions
: No data available
- Methods and materials for purification and cleaning up

: After absorbed exposed materials, clean up with cleaner and water

VIl. Handling and Storage

- Precaution for safe handling

* Avoid skin friction.

* Note the avoid conditions and materials from fire or flame.
* Protective equipment: Chemical resisted protective goggles, gloves, clothes and mask
- Method for safe handling

* Note the avoid conditions and materials.

* Store container tightly closed in a well-ventilated area.

* Storage temperature: low temperature

VIII. Exposure controls and Personal protection

- Engineering management
: Good insolation and ventilation should be sufficient to control airborne levels.

- Personal protective equipment

Respiratory protection Chemical resisted respiratory protection
Hand protection Chemical resisted protective gloves

Eye protection Chemical resisted eye protection

Skin and body protection Chemical resisted protective clothes

- Standard of exposure

Chemical No data available

Biological No data available
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Document No.

BT-MSDSC104

MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 00
Rev. Date 2022. 01. 20
IX. Physical and Chemical properties
State Solid
Odor No data available

Odor threshold value

No data available

pH

7.83

Melting/Freezing point

No data available

Initial boiling point or boiling range

No data available

Flash point

No flash occurred under 90 °C

(Closed-cup)

Evaporating rate

No data available

Lower explosion limit

No data available

Upper explosion limit

No data available

Vapor pressure

No data available

Water solubility

No data available

Density

No data available

Vapor density

No data available

Specific gravity

1.01 (water=1)

N-octan/water partition coefficient

No data available

Auto-ignition temperature

No data available

Decomposition temperature

No data available

Viscosity

No data available

Molecular weight

No data available

X. Stability and Reactivity

Chemical stability

- Irritation or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency

- Inhalation may harmful

Conditions to avoid

Heat, high temperature

Materials to avoid

No data available

Hazardous decomposition products

formed under fire conditions

Irritation or toxic gases and fume may be occurred in fire-emergency
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MATERIAL SAFETY DATA SHEET

Document No.

BT-MSDSC104

Rev. No.

00

Rev. Date

2022. 01. 20

XI. Toxicological Information

Detection buffer

Information on the likely routes of exposure

No data available

Acute toxicity

No data available

Skin corrosion/Irritation

No data available

Serious eye damage/Eye irritation

No data available

Respiratory/Skin sensitization

No data available

Germ cell mutagenicity

No data available

Carcinogenicity

No data available

Reproductive toxicity

No data available

Specific target organ toxicity(single exposure)

No data available

Specific target organ toxicity(repeated exposure)

No data available

Aspiration hazard

No data available

Xll. Ecological Information

Detection buffer

Toxicity

No data available

Persistence and degradability

No data available

Bio-accumulative potential

No data available

Mobility in soil

No data available

Other adverse effects

No data available

XIll. Disposal Considerations

Not available
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Document No.

BT-MSDSC104

MATERIAL SAFETY DATA SHEET Rev. No. 00
Rev. Date 2022. 01. 20

XIV. Transport Information

IMDG Code No data available

DRF No data available

RID No data available

ADR No data available

AND No data available

IATA Not regulated as dangerous goods

Not a dangerous good under DQOT, IATA, ADR, IMDG, or RID.

XV. Regulatory Information

Korea Industrial Safety and Health Act

No data available

Korea Hazardous Materials Safety Control Act

No data available

Korea Toxic Chemical Control Act

No data available

Korea Wastes Control Act

No data available

Other internal and foreign acts

No data available

XVI. Other Notes

Limitations: The information and recommendations set forth in this MSDS are believed to be correct as of this date.
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DETALUS METADUOMENYS

Dokumento sudarytojas (-ai)

Kauno miesto poliklinika V3]

Dokumento sudarytojas (-ai)

UAB "Medita"

Dokumento pavadinimas (antrasté)

Reagentai ir papildomos priemonés greityjy (POCT) kraujo
tyrimy atlikimui bei automatinio analizatoriaus jsigijimas
panaudos badu

Dokumento registracijos data ir numeris

2025-11-20 Nr. ST-25-400

Dokumento gavimo data ir dokumento gavimo registracijos
numeris

Dokumento specifikacijos identifikavimo Zymuo

ADOC-V1.0

Paraso paskirtis

Pasirasymas

Parasg sukiirusio asmens vardas, pavardé ir pareigos

Paraso sukirimo data ir laikas

2025-11-2012:22

Paraso formatas

Einamojo galiojimo (XAdES-EPES)

Laiko Zymoje nurodytas laikas

Informacija apie sertifikavimo paslaugy teikéja

EID-SK 2016

Sertifikato galiojimo laikas
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