Pirkimo salygy 1 priedas

ASMENS SVEIKATOS PRIEzIUROSVLABORATOvRINES DIAGNOSTIKOS PRIEMONIY (PRIETAISU)
NUOMOS, JU VEIKIMA UZTIKRINANCIY PASLAUGUY IR MEDZIAGY PIRKIMAS

TECHNINE SPECIFIKACIJA
I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1.1. Pirkimo objektas - asmens sveikatos priezitros laboratorinés diagnostikos priemoniy
(prietaisy) (toliau - Analizatoriy) nuoma (jskaitant, bet neapsiribojant montavima, diegima,
instaliavima, integravima, derinima, paleidima, priezilira, remonta, atnaujinimg ir aptarnavima, bei
asmens sveikatos priezitros laboratorinés diagnostikos priemoniy (prietaisy) veikima uztikrinanciy
medziagy ir detaliy tiekima) ir reagentai bei papildomos priemonés tyrimams atlikti atlikti su minéta
priemone (prietaisu).

1.2. Perkancioji organizacija numato pagal poreikj jsigyti reagentus ir papildomas priemones,
reikalingas uztikrinti kokybiska tyrimy, nurodyty Techninéje specifikacijoje atlikima, atsizvelgiant i
Tiekéjo nurodytus rekomenduojamus jy kiekius.

1.3. Perkancioji organizacija nurodo, kad pirkimas apima:

1.3.1. Analizatoriy, aprasyty Sios technines specifikacijos Il dalyje, sukomplektavima;

1.3.2. Analizatoriy atvezima ir sumontavima Perkanciosios organizacijos patalpose;

1.3.3. Analizatoriy veikimui reikalingy funkciniy sistemy jdiegima;

1.3.4. Analizatoriy nenutrukstama 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 ir kt.
priemonémis);

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

1.3.6. Analizatoriy veikimo testavima pries faktiskai perduodant naudoti Perkanciajai
organizacijai. Testavimas atliekamas tokiomis esminémis salygomis:

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

1.3.6.2. testavimas bus laikomas sékmingu, jei testavimo rezultatai atitiks Sios technines
specifikacijos bendrasias nuostatas, aparatdros specialiuosius reikalavimus bei Sios technines
specifikacijos lll dalyje nurodytas funkcines galimybes. Jei analizatoriaus veikimo testavimas nebus
sekmingas, tiekéjas turés nedelsiant, bet ne véliau kaip per 3 (tris) darbo dienas, pasalinti testavimo
metu paaiskéjusius analizatoriaus trikumus, 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;

1.3.7. Analizatoriy defekty, gedimo ir (ar) netinkamo (ne)veikimo S$alinimg techninéje
specifikacijoje nustatyta tvarka ir terminais;

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

1.3.9. Analizatoriy atsarginiy daliy sandélio valdyma ir atsarginiy detaliy tiekima, keitimg
Sioje techninéje specifikacijoje nustatyta tvarka ir terminais;

1.3.10. Perkanciosios organizacijos laboratorijos personalo (ne maziau kaip 2 (du) darbuotojai)
apmokyma dirbti su analizatoriais;

1.3.11. Analizatoriai privalés bati pajégus atlikti ne mazZesni kiekj tyrimy, negu nurodytas Sios
Techninés specifikacijos Il dalyje;

1.3.12. analizatoriy apdraudima turto draudimu nuo visy riziky;

1.3.13. kity veiksmy atlikima, kurie yra reikalingi, siekiant uztikrinti Perkanciosios
organizacijos galimybe nepertraukiamai gauti laboratorinés diagnostikos tyrimy rezultatus pagal
faktinj Perkanciosios organizacijos tyrimy poreikj, kuris detalizuotas Techninés specifikacijos I
dalyje (Tyrimai ir planuojamos orientacinés jy apimtys) bei tyrimy rezultaty perdavima j
Perkanciosios organizacijos informacine sistema.

1.4. Perkancioji organizacija uz analizatoriy tiekéjui mokeés tik nuomos mokestj. Sutarties
galiojimo laikotarpiu sumokamas analizatoriaus nuomos mokestis negali virsyti 90 proc. analizatoriaus



vertés. Nuomos mokestis gali bliti mokamas vienu mokéjimu uz visa nuomos terming arba vienodo
dydzio mokéjimais, atliekamais kiekviena ménesj visa sutarta nuomos termina. Tiekéjas turés
uztikrinti iSnuomoty analizatoriy nepertraukiama veikima techninéje specifikacijoje numatytais
terminais, tvarka ir pajégumais pats dengdamas visas analizatoriy islaikymo, naudojamy medziagy ir
kitas islaidas.

Il. ANALIZATORIY SPECIALIEJI REIKALAVIMAI

2.1. Analizatoriy komplektacija ir techniniai reikalavimai:

2.1.1. Analizatoriai turi buti techniskai pajégis atlikti visus Techninés specifikacijos Il dalyje
jvardintus laboratorinés diagnostikos tyrimus.

2.1.2. Analizatoriai turi buti ne senesni nei 3 mety, turéti CE/ IVD Zenklinimus, skirti naudoti
Medicinos diagnostikos laboratorijose ir galéti perduoti duomenis j Perkanciosios organizacijos
Laboratorijos informacine sistema (LIS). Su pasitlymu bitina pateikti analizatoriaus zyméjimo CE/
IVD Zenklu liudijancio dokumento kopija originalo ir lietuviy kalba (atitinkantj In vitro diagnostikos
medicinos priemoniy (prietaisy) saugos techniniu reglamente nustatytus reikalavimus).

2.1.3. Analizatoriai privalo turéti braksniniy kody skaitytuva, skirta meéginio 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.

2.1.4. Su pasiulymu bitina pateikti Analizatoriy naudojimo instrukcijas originalo ir lietuviy
kalba.

2.1.5. Analizatoriai turi bUti pripazinti Lietuvos Respublikos teisés akty nustatyta tvarka ir
atitikti reikalavimus, patvirtintus Medicinos priemoniy (prietaisy) saugos techninis reglamente, In
vitro diagnostikos medicinos priemoniy (prietaisy) saugos techniniu reglamente, Medicinos priemoniy
(prietaisy) naudojimo tvarkos aprase (su vélesniais Siy teisés akty pakeitimais ir papildymais).

2.2. Kartu su pasiulymu dalyvis turi pateikti:

2.2.1. dokumentg patvirtinant dalyvio teise instaliuoti analizatoriy;

2.2.2. jeigu analizatoriaus gamintojas pridedamoje prie analizatoriaus informacijoje
(naudojimo instrukcijoje, techniniame pase ar kt.) nenurodo specialiy reikalavimy analizatoriy
instaliuojan¢iam asmeniui, tuomet analizatoriy gali instaliuoti asmuo, turintis aukstaji arba
aukstesniji issilavinima, atitinkantj numatomy darby sritj - pateikiami analizatoriy instaliuosiancio
asmens issilavinima pagrindziantys dokumentai;

2.2.3. dokumentus, patvirtinan¢ius analizatoriy atitikima visiems reikalavimams,
nurodytiems atitinkamai kiekviename pirkimo dokumenty techninés specifikacijos punkte, t. y.
dalyvis privalo pateikti siilomo analizatoriaus gamintojo katalogus/ bukletus/ brosidras, kuriuose
bdty sitilomo analizatoriaus vaizdas (nuotraukos, bréziniai ar pan.) su iSsamiu analizatoriy
techniniy charakteristiky apraSsymu - analizatoriaus pavadinimu, modeliu (jei yra), gamintoju,
kilmés salimi, techninémis charakteristikomis pagal techninés specifikacijos reikalavimus, prekiy
kodais (jei taikoma) bei visa informacija, pagrindziancia analizatoriaus atitikima techninei
specifikacijai originalo ir lietuviy kalba. Analizatoriaus gamintojo kataloguose/ bukletuose/
brosidrose ir aprasyme privaloma grafiskai nurodyti (t. y. pastebimai pazyméti - spalvotai pazenklinti,
ir/ar nurodyti rodyklémis, ir/ar pabraukti) konkrecias teikiamy dokumenty vietas, kur aprasomos
reikalaujamy techniniy charakteristiky reikSmés bei jrasyti, kurj techninés specifikacijos
reikalaujamo techninio parametro punkta jos atitinka.

2.3. Reikalavimai analizatoriy programinei jrangai:

2.3.1. Situlomi analizatoriai ir jy programiné jranga 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 galimybés keistis informacija ASTM,
ABX, 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 bdti automatiskai nuskaitomi ir
perduodami laboratorijos informacinei sistemai Ethernet tipo tinklu (10/100/1000BASE-T/TX)
naudojant TCP/IP protokola.




Su Perkanciosios organizacijos LIS turi bati galimybé keistis Siais duomenimis:
1. automatiskai gauti tyrimy uzsakymus;
2. automatiskai perduoti tyrimy rezultatus.

2.3.3. Tiekéjas yra atsakingas uz analizatoriaus nenutriikstama veikima, uz analizatoriaus
programinés jrangos nepriekaistinga veikima bei uZ analizatoriaus jungties su Perkanciosios
organizacijos LIS veikima visa sutarties galiojimo laikotarpij.

2.3.4. Tureti galimybe atlikti automatinj tyrimo atsakymo techninj validavima.

2.3.5. Sios technines specifikacijos Il dalies 1 d., aprasytiems analizatoriams turi bti
automatinis méginio praskiedimo parinkimas rezultatui esant aukstesniam, nei nustatyta virsutiné
matavimo riba (atskiroms analitéms nurodyta specialiuose reikalavimuose), be atskiro pareikalavimo.

2.3.6. Sios technines specifikacijos Il dalyje aprasyti analizatoriai turi turéti automatizuotos
kokybes kontrolés valdymo ir analizes programa.

2.3.7. Sios technines specifikacijos Ill dalyje aprasyti analizatoriai turi turéti naudojamy
reagenty ir darbo eigos atsekamumo ir apskaitos programa.

2.3.8. Galimybé is vieno mégintuvélio tuo paciu met u uzsakyti neribota sgrase nurodyty analiciy
kiekj, kurios gali bati atliekamos iS tokio pacio tipo mégintuvélio pagal gamintojo metodinése
rekomendacijose nurodytus reikalavimus.

2.3.9. Galimybé talpinti j analizatoriy naujus arba skubius méginius, nestabdant analizatoriaus
darbo. Pateikti gamintojo patvirtinta proceso aprasyma.

2.4. Reikalavimai analizatoriaus atliekamiems laboratoriniams tyrimams:

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

2.4.2. Maksimalus tyrimy skaicCius pateikiamas, tacliau tiekéjas turi jvertinti reikalingy
analizatoriaus veikimui medziagy kiekius atsizvelgiant i kontroliy tyrimus (ne maziau dviejy lygiy
kiekvieng darbo diena) ir kalibravimui reikalingy tyrimy skaiciy.

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

2.4.4. Visiems Sios technines specifikacijos Ill dalyje iSvardintiems tyrimams pateikti gamintojo
rekomenduojamas normy reiksmes, taikomas suaugusiems ir vaikams.

2.4.5. Atliekant biocheminius ir imunocheminius tyrimus, esant reikalui, turi bati galimybeé tirti
meéginj is specialiy vienkartiniy mégintuveliy.

2.4.6. Tyrimo rezultatai turi buti pateikiami SI sistemos vienetais.

2.4.7. Visi reagentai, kalibratoriai vieno gamintojo, originalus, tinkami darbui su sitilomu
analizatoriumi. Kontrolinés medziagos gali bti sitilomos treciyjy saliy ir nebitinai to paties gamintojo
kaip reagentai ir kalibratoriai. Dalyvis gali siulyti skirtingy gamintojy reagentus ir kalibratorius tik
tokiu atveju, jeigu dalyvio su pasiulymu teikiama medziaga objektyviai patvirtina, kad dalyvio
sitlomos skirtingy gamintojy prekés tinkamai funkcionuos (derés) tarpusavyje ir yra tinkamos darbui
su sitlomu analizatoriumi.

2.4.8. Siulomi reagentai ir papildomos priemonés turi buti skirtos in vitro diagnostikai.
Reagentai ir papildomos priemonés turi biiti pazenklinti CE pagal IVD direktyva 98/79/EC arba
lygiaverciu zenklu. Kartu su pasitlymu pateikti patvirtinanciy dokumenty kopijas.

2.4.9. Tiekéjas turi pateikti sitilomy reagenty naudojimo instrukcijas ir saugos duomeny lapus
lietuviy ir originalo kalbomis.

2.5. Reikalavimai analizatoriaus aptarnavimui:

2.5.1. Tiekéjas turés uztikrinti analizatoriaus nepertraukiama darba 5 dienas per savaite, 15
val. per para, darba organizuojant dvejomis pamainomis sutarties galiojimo laikotarpiu, Tiekéjas
turés paskirti atsakingus savo specialistus, kurie bity kompetentingi atlikti analizatoriaus priezitros,
atnaujinimo, aptarnavimo ir remonto darbus. Tiekéjas turés uztikrinti, jog jo paskirti specialistai
nurodytais telefono numeriais bty pasiekiami darbo dienomis Perkanciosios organizacijos darbo
metu, sutarties galiojimo laikotarpiu.

2.5.2. Gaves pranesima apie analizatoriy gedima, Tiekéjo specialistas privalés atvykti j VS|
Kauno miesto poliklinikag ne véliau kaip per 4 valandas nuo pranesimo gavimo momento ir per
artimiausias 8 valandas pasalinti gedima arba kitaip atkurti ir uztikrinti analizatoriaus veikima.

2.5.3. Nesant galimybés pasalinti gedimy per nurodyta laika, Tiekéjas privalés kitais bddais ir



savo léSomis uztikrinti tyrimy atlikima pagal Vs] Kauno miesto poliklinikos poreikius.
2.5.4. Einamasis planinis ir/ar kapitalinis analizatoriaus remontas gali biti atliekamas tik is
anksto suderinus su Perkanciaja organizacija datg ir laika.

ll. ANALIZATORIY TECHNINES SPECIFIKACIJOS

3.1 Integruotas automatinis analizatorius biocheminiams ir imunocheminiams tyrimams
atlikti (2 vnt.): Alinity ci-series analizatorius, gamintojas Abbott.

3.1.1 Inte

gruoto biocheminiy ir imunocheminiy tyrimy analizatoriaus techniné specifikacija:

Eil. PARAMETRAI REIKALAVIMAI ATITIKIMAS REIKALAVIMAMS
Nr.
Integruota biocheminiy ir
Integruota biocheminiy ir imunocheminiy 1muno.chep:nn‘1uh tyrimy sistema Alinity
- . . A ci galima is vieno mégintuvélio tuo
tyrimy sistema su galimybe is vieno adiu metu uzsakvti ussakvti vis
mégintuveélio tuo paciu metu uzsakyti visy paciu met Ky Y 4
ve . ; < analiciy, isvardinty 3.1.2 ir 3.1.3
1 Integruota analiciy, isvardinty 3.1.2 ir 3.1.3 papunkciy apunkéiu len telése. tvrimus. - kurie
: sistema len telése, tyrimus, kurie gali bati atliekami papuniciy ¢ AR M
i$ tokio pacio tipo mégintuvélio pagal ga_ll Puu a\.tl.lekaml 15 tOk.]O pacio tipo
gamintojo naudojimo instrukcijose megml;yvelp pagal 'g.ammtOJo
nurodytus reikalavimus na_udOJlr_no mstquguosg nur odytus
) reikalavimus. Alinity ci series
Operations Manual_English, 53 lapas.
Integruota sistema yra autonominis
Integruota sistema turi buti autonominis ?rgil]?;n}sz\gﬁniifé;g”r;z?e\:f na
analizinis vienetas, turintis vieng jrenginj/ %né gi,,niéms kéalllibratorigms ir Y
Integruotos zong visiems pacienty meéginiams, kongiroléms: deti/iimti. bei valdomas
2. sistemos kalibratoriams ir kontroléms jdéti/iSimti, £ vieno valdl mo centro’ (vieno
valdymas bei valdomas is vieno valdymo centro (vieno kom iuterioiu monitoriumi
kompiuterio su monitoriumi, klaviatura, pii R
ele) klav1atgra, pele). Almrty ci series
Pete). Operations Manual_English, 436
lapas.
. . Sistema turi bati techniskai pajégi atlikti S!stema yra techniskai pajegi atlikti
Atliekami . . Y. . visas 3.1.2 ir 3.1.3 papunkciy
3. o visas 3.1.2 ir 3.1.3 papunkciy lentelése S . .
tyrimai vardintas analites lentelése isvardintas analites.
) Pateikiame visy tyrimy metodikas.
Sistemos nasumas ne maziau 100 $1stemos nasumas ].k] ZQO. .
) o . ) .y imunocheminiy tyrimy ir iki 1350
imunocheminiy tyrimy ir ne maziau 400 biocheminiu tvrimu. iskaitant Kalio
. biocheminiy tyrimy, jskaitant kalio, natrio, . W tynmd, | ) ’
4, Nasumas chloro tyrimus, atliekamus jonams natrio, chloro tyrimus, atliekamus
selektyviy elektrody (ISE) technologija, per jonams se!gktywq elektrody (ISE)
valanda tegh‘nologua{ per Yglanda.
’ Alinity_Specifikacijos, 2 lapas
Serijos, atsitiktinio pasirinkimo,
Serijos, atsitiktinio pasirinkimo, skubds. skubus. Galimybé pasirinkti méginiy
5. Tyrimy rezimai | Galimybé pasirinkti méginiy istyrimo iStyrimo eiliskuma. Alinity ci series
eiliskuma. Operations Manual_English, 444
lapas.
Turi bati kresulio, burbuly, nepakankamo Yra kresulio, burbuly, nepakankamo
méginio turio aptikimo sistema ir turi buti méginio turio aptikimo sistema ir
Méginio méginio hemolizés, ikterijos ir lipemijos méginio hemolizés, ikterijos ir
6. kokybés kokybinio ir pusiau kiekybinio jvertinimo lipemijos kokybinio ir pusiau
patikrinimas galimybe fotometriniams tyrimams. kiekybinio jvertinimo galimybé
fotometriniams tyrimams.
Alinity_Specifikacijos, 2 lapas.
Mégintuveli Turi tikti pirminiai mégintuvéliai, antriniai Tinka pirminiai mégintuvéliai,
7. tipii 4 mégintuvéliai, skirti mazam méginio tdriui. | antriniai mégintuvéliai, skirti mazam

Galimybé j vieng stovelj déti skirtingo

meéginio turiui. Galima j vieng stovelj




Eil.

ATITIKIMAS REIKALAVIMAMS

Nr PARAMETRAI REIKALAVIMAI
dydzio mégintuvélius. Sistema turi naudoti | déti skirtingo dydzio mégintuvélius.
vieno tipo mégintuvéliy stovelius visiems Sistema naudoja vieno tipo
meéginiy tipams (serumo/plazmos, Slapimo, | mégintuvéliy stovelius visiems
kokybés kontrolés, kalibravimo, skubiy méginiy tipams (serumo/plazmos,
tyrimy). Slapimo, kokybés kontrolés,
kalibravimo, skubiy tyrimy). Alinity ci
series Operations Manual_English, 153
lapas.
Méginiy, Yra nuolatinio méginiy, reagenty
reagenty Turi buti nuolatinio méginiy, reagenty r1nl.(1mq,. pagalbiniy priemoniy 1d§J1mo
rinkiniy, S L : A galimybé, nestabdant analizatoriaus
8. | bagalbini rinkiniy, pagalbiniy priemoniy idejimo darbo. Alinity_Specifikacijos, 2 lapas
Eriimoni:l galimybé, nestabdant analizatoriaus darbo. ’ y—oP JOs, P
jdéjimas
Méginiy talpa . TR 300 méginiy vienu metu.
9. sistemoje Ne maziau 100 meginiy vienu metu. Alinity_Specifikacijos, 2 lapas.
. . . o Vienu metu sistema talpina visus
Vienu metu sistema turi talpinti visus 1k _— iy
Reagenty N o . reagentus reikalingus atlikti analiciy
2, reagentus, reikalingus atlikti analiCiu, oy . . ..
10. | rinkiniy talpa - . X v, isvardinty 3.1.2 ir 3.1.3 papunkciy
. . isvardinty 3.1.2 ir 3.1.3 papunkciy . ;
sistemoje lentelése. tvrimus lentelése, tyrimus.
Y ) Alinity_Specifikacijos, 2 lapas.
Yra meéginiy automatinio praskiedimo,
Mégini Turi buti méginiy automatinio praskiedimo, | automatinio tyrimo pakartojimo ir
ragskigdimas ir automatinio tyrimo pakartojimo ir susiety susiety tyrimy (pagal pirmojo tyrimo
11. pakartotinis tyrimy (pagal pirmojo tyrimo rezultata rezultata automatiskai atliekamy
1P§t rimas automatiskai atliekamy papildomy tyrimy) papildomy tyrimy) galimybé. Alinity
y galimybe. ci series Operations Manual_English,
650 lapas.
Yra nuolatinis reagenty kiekio,
Turi buti nuolatinis reagenty kiekio, pagalbiniy priemoniy ir atlieky kiekio
Reagenty ir pagalbiniy priemoniy ir atlieky kiekio sistemoje sekimas. Operatorius gauna
12. | atlieky kiekio sistemoje sekimas. Operatorius turi gauti atitinkama informacija/jspéjima apie
stebéjimas atitinkamga informacija/ijsp€jima apie besibaigiancius reagentus ir
besibaigiancius reagentus ir priemones. priemones. Alinity ci series
Operations Manual_English, 553 lapas
Kiekybiskai matuojamy analiciy 3
. N ) iy .. kokybés kontrolés lygiai. Siulome
. Kiekybiskai matuojamy analiciy ne maziau ; PR :
Kokybés Kai . . .. daugiaparametrine jvairiems tyrimams
. aip 2 kokybés kontrolés lygiai. . v . v
13. | kontrolés daui daugi e tinkancia kontroline medziaga.
medziagos Pagel aujama daugiaparam 'etrlnevl'valrlems Multichem IA Plus, Multichem S Plus
tyrimams tinkanti kontroliné medziaga. . > v: ’
Multichem U kontroliy pakuociy
lapeliai.
Integruota kokybés kontrolés
Kokvbés Integruota kokybés kontrolés programa, programa, skaiciuojanti pagrindinius
14 kon?:/rolés skai¢iuojanti pagrindinius statistinius statistinius rodiklius ir vaizduojanti
) rograma rodiklius ir vaizduojanti kontroliy rezultatus | kontroliy rezultatus grafiskai. Alinity
prog grafiskai. ci series Operations Manual_English,
720 lapas.
Skystos ir kietos atliekos turi buti atskirtos. Skystos Ir kletos_ .atllekos yra ats!ﬂrtos.
i " S . Sistemos naudojimo metu nesusidaro
istemos naudojimo metu neturi susidaryti ; . . -
. . ! . - . papildomy kiety atlieky, isskyrus
Atlieky papildomy kiety atlieky, isskyrus kiuvetes, ) . .
15. . . .. kiuvetes, kuriose vyksta tyrimy
tvarkymas kuriose vyksta tyrimy reakcijos.

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

reakcijos.
Yra galimybé is analizatoriaus iSimti
kietas atliekas, nestabdant tyrimy




Ellrl. PARAMETRAI REIKALAVIMAI ATITIKIMAS REIKALAVIMAMS
proceso. Alinity ci series Operations
Manual_English, 443 lapas.
Planinés prietaiso priezitiros
Planinés prietaiso priezitiros procediry procediry sarasas, jy atlikimo
16 Planiné sarasas, jy atlikimo registras bei planai registras bei planai pateikiami
" | priezilra pateikiami prietaiso programinéje jrangoje | prietaiso programinéje jrangoje ir yra
ir yra lengvai pasiekiami vartotojui. lengvai pasiekiami vartotojui.
Alinity_Specifikacijos, 2 lapas.
Turi buti nuotolinio prisijungimo galimybé Yra ngqtohmo prisijungimo ‘gal.lmy.be
- o . > L2 techninio aptarnavimo specialistui,
Nuotolinio techninio aptarnavimo specialistui, v M k
AR Y M ] leidzianti nuotoliniu budu perduoti
17. | prisijungimo leidzianti nuotoliniu budu perduoti X s o N
, > . .. . o informacija, atlikti prevencinius ir
galimybeé informacija, atlikti prevencinius ir . e .
diagnostinius veiksmus diagnostinius veiksmus.
) Alinity_Specifikacijos, 2 lapas.
3.1.2 Integruota sistema atliekamy imunocheminiy tyrimy specifikacija:
Eil. Pavadinimas Preliminarus Techniniai ir kokybiniai Atitikimas techniniams ir
Nr. tyrimy reikalavimai tyrimams kokybiniams reikalavimams
kiekis per
24 meén.,
vnt.
Imunoanalizés metodas.
.. Funkcinis jautrumas
Imunoanalizés metodas. o v .
. . . . . - (koncentracija ismatuojama
Skydliaukes Kiekybinio matavimo riba < o
o su 20% CV) 0,21 1U/ml.
1. | peroksidazés 3500 0,50 IU/ml. SR . .
oo . e ) . Virsutiné matavimo riba be
antiktinai Anti-TPO Virsutiné matavimo riba be gy
praskiedimo > 1000,0 1U/ml praskiedimo > 1000,0 IU/ml.
= ’ ’ Alinity i 9P35 Anti-TPO
metodika, 1, 5, 7 lapai
o Imunoanalizés metodas.
Imunoanalizés metodas. N
R Funkcinis jautrumas
Funkcinis jautrumas (koncentracija iSmatuojama
2. | Tireotropinas TSH 24000 (koncentracija iSmatuojama su 0 ) )
20% CV) ne didesné nei 0,01 | 34.20% CV) 0,0083 miU/L.
’ Alinity i 7P48 TSH metodika,
miU/L .
1, 7 lapai
Imunoanalizés metodas.
3. | Laisvas tiroksinas FT4 10000 Imunoanalizés metodas Alinity i 7P70 Free T4
metodika, 1 lapas.
Laisvas Imunoanalizés metodas.
4. . 4000 Imunoanalizés metodas Alinity i 7P69 Free T3
trijodtironinas FT3 .
metodika, 1 lapas.
Imunoanalizés metodas.
5. | Feritinas 7000 Imunoanalizés metodas Alinity i 7P65 Ferritin
metodika, 1 lapas
Imunoanalizés metodas.
6. | Vitaminas B12 5000 Imunoanalizés metodas Alinity i 7P67 Vitamin B12
metodika, 1 lapas
Imunoanalizés metodas.
7. | Folio ragstis 4000 Imunoanalizés metodas Alinity i 8P14 Folate
metodika, 1 lapas
Imunoanalizés metodas.
Imunoanalizés metodas. Kryzminis reaktyvumas su
8 25-Hidroksivitaminas 21000 Kryzminis reaktyvumas su 25- 25-0OH vitamino D3 C-3-
" | D (bendras) OH vitamino D3 C-3-epimeru epimeru 1,3%. Alinity i 8P45
ne didesnis nei 3%. 25-0H Vitamin D metodika,
1,9 lapai




Antikdnai pries

Imunoanalizés metodas.

Imunoanalizés metodas.
Santykinis jautrumas 100%.

9. | hepatito C virusa 1800 | santykinis jautrumas 100%. Alinity i 8P06 Anti-HCV
Anti-HCV . X
metodika, 1, 9 lapai
Bendras ..
(laisvas+sujungtas) . '”’.“F‘Oa.”a“zes metodas.
10. 10000 Imunoanalizés metodas Alinity i 7P92 Total PSA
PSA prostatos .
A : metodika, 1 lapas
specifinis antigenas
Zmogaus Imunoanalizés metodas.
imunodeficito viruso Imunoanalizés metodas. Santykinis jautrumas 100%.
1.1 1/2 (ZIV1/2) 5000 Santykinis jautrumas ne Alinity i 8P07 HIV Ag&Ab
antikany ir ZIV-1 p24 mazesnis nei 100%. Combo metodika, 1, 9 lapai
antigeno nustatymas
Imunoanalizés metodas.
12. | Laisvas PSA 1000 Imunoanalizés metodas Alinity i 7P93 Free PSA
metodika, 1 lapas
Imunoanalizés metodas.
.. Santykinis jautrumas 100%.
Imunoanalizés metodas. AN
A o Analizinis jautrumas ne
Santykinis jautrumas 100%. ; )
. . AP daugiau nei 0,021 IU/ml
Hepatito B viruso Analitinis jautrumas < 0,130 . S
. . X . (PSO 2-asis tarptautinis
13. | pavirsiaus antigenas 1800 IU/ml (PSO 2-asis tarptautinis .
. HBsAg standartas, potipis
HBsAg HBsAg standartas, potipis :
. adw2, genotipas A, NIBSC
adw2, genotipas A, NIBSC kodas 00/588). Alinity i 8P10
kodas 00/588). odas 00/588). Alinity i 8
HBsAg Qualitative metodika,
1, 9,10 lapai
Imunoanalizés metodas. 99-
osios procentilés
koncentracijas iSmatuoja su
Imunoanalizés metodas. 99- ne didesniu nei 10%CV.
osios procentilés vertes turi Sveiky asmeny populiacijoje
iSmatuoti su ne didesniu nei iSmatuoja troponino
10%CV. Sveiky asmeny koncentracija > 90%
populiacijoje turi iSmatuoti individy. Naudojimo
troponino koncentracija ne instrukcijoje nurodytos 99-
Troponinas | (didelio maziau nei 50% individy. osios procentilés
14. | . 1000 e Mg . i .
jautrumo) Naudojimo instrukcijoje turi koncentracijos pagal lytj
bati nurodytos 99-osios Rezultatas iSduodamas per
procentilés vertés pagal lytj. 18 min. Virsutiné matavimo
Rezultatas iSduodamas ne riba be praskiedimo 50000
ilgiau kaip per 20 min. ng/l. Alinity i 8P13 Troponin
Virsutiné matavimo riba be | metodika, 1, 5,6,7 lapai,
praskiedimo > 50000 ng/L. Troponinu metodu analizines
charakteristikos. Alinity ci
series Operations
Manual_English, 441 lapas.
Imunoturbidimetrinis
15. | Imunoglobulinas E 700 Imunoturbidimetrinis metodas | metodas. Alinity ¢ 1R13 IgE,
1 lapas
. Imunoanalizés metodas.
16. | AFP 220 Imunoanalizés metodas Alinity i 7P90 AFP, 1 lapas
Imunoanalizés metodas.
17. | CA19-9 450 Imunoanalizés metodas Alinity i 8P32 CA19-9XR, 1
lapas
Imunoanalizés metodas.
18. | CA125 700 Imunoanalizés metodas Alinity i 8P49 CA125 11, 1

lapas




Imunoanalizés metodas.
19. | CA15-3 450 Imunoanalizés metodas Alinity i 8P51 CA 15-3, 1
lapas
FSH - Folikulus Imunoanalizés metodas.
20. :]timuliuojantis 500 Imunoanalizés metodas Alinity i 7P49 FSH, 1 lapas
ormonas,
nustatymas
21 Liuteinizuojantis 450 Imunoanalizés metodas Imunoanalizés metodas.
" | hormonas LH Alinity i 7P91 LH, 1 lapas
Imunoanalizés metodas.
22. | Estradiolis 400 Imunoanalizés metodas Alinity i 7P50 Estradiol, 1
lapas
Imunoanalizés metodas.
23. | Bendras beta-hCG 600 Imunoanalizés metodas Alinity i 7P51 Total b-hCG, 1
lapas
Imunoanalizés metodas.
24, | Testosteronas 800 Imunoanalizés metodas éllmty ] .7P68 2nd
eneration Testosterone, 1
lapas
Imunoanalizés metodas,
25. | Prolaktinas 500 Imunoanalizés metodas Alinity i 7P66 Prolactin, 1
lapas
Imunoanalizés metodas.
26. | Progesteronas 500 Imunoanalizés metodas Alinity i 8P36 Progesterone,
1 lapas
Toxoplasma gondii Imunoanalizés metodas.
27. | IgM antikiny 200 Imunoanalizés metodas Alinity i 7P47 Toxo IgM, 1
nustatymas lapas
3.1.3 Integruota sistema atliekamy biocheminiy tyrimy specifikacija:
Eil. Pavadinimas Preliminarus Techniniai ir kokybiniai Atitikimas techniniams ir
Nr. tyrimy kiekis reikalavimai tyrimams kokybiniams reikalavimams
per 24 mén.,
vnt.
1. | Bendras baltymas (TP) 5300 Biureto metodas Biureto metodas. Alinity c
7P52 Total Protein, 1 lapas
2. | Kalcis (Ca) 7200 Arsenazo metodas Arsenazo metodas. Alinity c
7P57 Calcium, 1 lapas
3. | Magnis (Mg) 7200 Fermentinis metodas Fermentinis metodas. Alinity
c 8P19 Magnesium, 1 lapas
4. | Gelezis (Fe) 10200 Fereno S metodas Fereno S metodas. Alinity c
8P39 Iron, 1 lapas
5. | Sarminé fosfatazé (ALP) 10800 Paranitrofenilfosfato Paranitrofenilfosfato
metodas. Virsutiné matavimo | metodas. Virsutiné matavimo
riba be praskiedimo ne riba be praskiedimo 4555
maziau 3000 U/L. U/L. Alinity c 8P20 Alkaline
Phosphatase, 1, 4
reikalavimy punktas
6. | Gama 10800 L-gama-glutamil-3-karboksi- | L-gama-glutamil-3-karboksi-
gliutamiltranferazé 4-nitroanilido substrato 4-nitroanilido substrato
(GGT) metodas. Virsutiné matavimo | metodas. Virsutiné matavimo
riba be praskiedimo ne riba be praskiedimo 8500
maziau 3000 U/L. U/L. Alinity c 7P73 GGT
metodika, 1, 4 lapai
7. | Alfa amilazé (AMYL) 8000 CNPG3 substrato metodas. CNPG3 substrato metodas.

Virsutiné matavimo riba be

Virsutiné matavimo riba be
praskiedimo 6554 U/L. Alinity




praskiedimo ne maziau 3000
u/L

¢ 7P58 Amylase metodika, 1,
4 |lapai

8. | Bendras Cholesterolis 72000 Fermentinis metodas Fermentinis metodas. Alinity
c 7P76 Cholesterol metodika,
1 lapas
9. | Mazo tankio lipoproteiny 32000 Tiesioginis selektyvaus Tiesioginis selektyvaus
cholesterolis (tiesioginis detergento metodas detergento metodas. Alinity
metodas) (MTL) ¢ 7P71 LDL Cholesterol
metodika, 1 lapas
10| Didelio tankio 32000 Selektyvaus detergento Selektyvaus detergento
lipoproteiny metodas Virsutiné matavimo | metodas Virsutiné matavimo
cholesterolis (DTL) riba be praskiedimo ne riba be praskiedimo 4,66
maziau 4,5 mmol/l mmol/l . Alinity c 7P75 HDL
Cholesterol metodika, 1, 4
lapai
11| Trigliceridai (Tg) 32000 Glicerolio fosfato oksidazés | Glicerolio fosfato oksidazés
metodas metodas. Alinity c 7P77
Triglyceride metodika, 1
lapas
12| Gliukozé 58000 Heksokinazés metodas Heksokinazés metodas.
Alinity c 7P55 Glucose
metodika, 1 lapas
13| Slapalas (UREA) 30000 Ureazés metodas Ureazés metodas. Alinity c
8P16 Urea, 1 lapas
14/ Slapimo rigstis (UA) 30000 Urikazés metodas Urikazés metodas. Alinity c
8P56 Uric Acid, 1 lapas
15/ K, Na, Cl 72000 Netesioginés Netesioginés
potenciometrijos potenciometrijos
(netiesioginis jonams (netiesioginis jonams
selektyviy elektrody (ISE)) selektyviy elektrody (ISE))
metodas metodas. Alinity ¢ 7P53 ICT
Sample Diluent (K, Na, Cl)
metodika, 1 lapas
16| Antistreptolizino (ASO) 4200 Imunoturbidimetrinis Imunoturbidimetrinis
kiekybinis nustatymas metodas metodas. Alinity ¢ 1R06 ASO,
1 lapas
17| Fosforas 4200 Fosfomolibdato metodas Fosfomolibdato metodas.
Alinity c 8P40 Phosphorus, 1
lapas
18| Bendras Bilirubinas 7200 Diazo metodas. Virsutiné Diazo metodas. Virsutiné
matavimo riba be matavimo riba be
praskiedimo ne maziau 400 praskiedimo 427,5 pmol/Ll .
umol/l Alinity c 4V51 Total Bilirubin
metodika, 1, 4 lapai
19| Tiesioginis Bilirubinas 5200 Diazo metodas. Virsutiné Diazo metodas. Virsutiné
matavimo riba be matavimo riba be
praskiedimo ne maziau 250 praskiedimo 256,5 pmol/L.
umol/l Alinity c 7P97 Direct
Bilirubin metodika, 1, 5 lapai
20| Aspartataminotransferaz 20000 NADH be5PP metodas. NADH be5PP metodas.
és (ASAT/GOT) Virsutiné matavimo riba be Virsutiné matavimo riba be
aktyvumo nustatymas praskiedimo ne maziau 2000 | praskiedimo ne maziau 4202
u/L U/L. Alinity c 8P17 AST, 1, 4
lapai
21| Alaninaminotransferazés 20000 NADH be5PP metodas. NADH be5PP metodas.

(ALAT/GPT) aktyvumo
nustatymas

Virsutiné matavimo riba be
praskiedimo ne maziau 2000
u/L.

Virsutiné matavimo riba be
praskiedimo 3899 U/L. Alinity




c 7P98 ALT metodika, 1, 4
lapai

22| Glikozilinto 12200 Fermentinis metodas Fermentinis tyrimas.Alinity c
hemoglobino (HbA1C) 8P43 HbA1c, 2 lapas
nustatymas

23| Kreatininas 190000 Kinetinis Sarminio pikrato Kinetinis Sarminio pikrato

metodas metodas. Alinity c 7P99
Creatinine, 1 lapas
24| C reaktyvusis baltymas 80000 Imunoturbidimetrinis Imunoturbidimetrinis
(CRB/CRP) metodas. Matavimo metodas. Matavimo
intervalas ne siauresnis nei intervalas 1,0 - 480 mg/L.
1,0 - 350 mg/L. Alinity ¢ 7P56 CRP Vario
metodika, 1, 5 lapai

25| C reaktyvusis baltymas 1000 Imunoturbidimetrinis Imunoturbidimetrinis

(didelio jautrumo) metodas. Matavimo metodas. Matavimo
intervalas ne siauresnis nei intervalas 0,4 - 160 mg/L.
0,4 - 150 mg/L. Alinity c 7P56 CRP Vario
metodika, 1, 5 lapai

26 1800 Imunoturbidimetrinis Imunoturbidimetrinis
Reumatoidinis faktorius metodas metodas, Alinity ¢ 1R16 RF,

1 lapas.

27 Bromkrezolio Zaliojo Bromkrezolio Zaliojo

Albuminas 3600 metodas fotometrinis metodas. Alinity
¢ 8P02 Albumin BCG, 1 lapas
28| Albuminas slapime 6800 Imunoturbidimetrinis Imunoturbidimetrinis

(mikroalbuminas)

metodas. Aptikimo riba ne
didesné nei 1,0 mg/L.

metodas. Aptikimo riba 0,4
mg/L. Alinity c 8P04
Microalbumin, 1, 6 lapai




