SLAPIMO TYRIMY LABORATORINES DIAGNOSTIKOS PRIEMONIY (PRIETAISY) NUOMOS, JU
VEIKIMA UZTIKRINANCIY PASLAUGY IR MEDZIAGU PIRKIMAS

TECHNINE SPECIFIKACIJA
I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1.1. Pirkimo objektas - Slapimo tyrimo laboratorinés diagnostikos prietaisy nuoma, jy
veikima uztikrinancios paslaugos ir_medziagos (toliau - Analizatoriy) nuoma (jskaitant, bet
neapsiribojant montavima, diegima, instaliavima, integravima, derinima, paleidima, priezitra,
remonta, atnaujinima ir aptarnavima, bei asmens sveikatos prieziliros laboratorinés diagnostikos
priemoniy (prietaisy) veikima uztikrinanciy medziagy ir detaliy tiekima) ir reagentai bei
papildomos priemonés tyrimams atlikti su minéta priemone (prietaisu).

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

1.3. Perkancioji organizacija nurodo, kad pirkimas apima:

1.3.1. Analizatoriy, aprasyty sios technines specifikacijos Ill 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 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);

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

1.3.6. Analizatoriy veikimo testavimag pries faktiSkai perduodant naudoti Perkanciajai
organizacijai. Testavimas atliekamas tokiomis esminémis sglygomis:

1.3.6.1. apie numatoma Analizatoriy veikimo testavima ir jo datg 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, aparatiiros specialiuosius reikalavimus bei Sios technines
specifikacijos lll 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
patalpy;

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

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

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

1.3.10. Perkanciosios organizacijos laboratorijos personalo (ne maziau kaip 3 (trys)
darbuotojai) apmokyma dirbti su analizatoriais;

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

1.3.12. analizatoriy apdraudimg 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 IlI
dalyje (Tyrimai ir planuojamos orientacinés jy apimtys) bei tyrimy rezultaty perdavima ij
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 visag nuomos terming
arba vienodo dydzZio mokéjimais, atliekamais kiekvieng 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. ANALIZATORIU SPECIALIEJI REIKALAVIMAI

2.1. Analizatoriy komplektacija ir techniniai reikalavimai:

2.1.1. Analizatoriai turi biiti techniskai pajégus atlikti visus Techninés specifikacijos Ill dalyje
jvardintus laboratorinés diagnostikos tyrimus.

2.1.2. Analizatoriai turi bati 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).

2.1.3. Analizatoriai privalo turéti braksniniy kody skaitytuvus, skirtus méginio identifikacinio
kodo nuskaitymui. Pagal $j 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. 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. geguzés 3 d. jsakymu Nr. V-383 (su
pakeitimais) bei In vitro diagnostikos medicinos priemoniy (prietaisy) saugos techniniame
reglamente, patvirtintame LR sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 29 d. jsakymu Nr. V-
679 (su pakeitimais).

1.2. Kartu su pasiulymu dalyvis turi pateikti (pateikiami dokumentai tiesiogiai suformuoti
elektroninémis priemonémis arba skaitmeninés dokumenty kopijos):

1.2.1. dokumentg patvirtinantj dalyvio teise instaliuoti analizatoriy;

1.2.2. 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 aukstajj arba
aukstesnijj issilavinima, atitinkantj numatomy darby sritj - pateikiami analizatoriy instaliuosiancio
asmens issilavinima pagrindziantys dokumentai;

1.2.3. dokumentus, patvirtinancius analizatoriy atitikimg visiems reikalavimams,
nurodytiems atitinkamai kiekviename pirkimo dokumenty techninés specifikacijos punkte, t.
y. dalyvis privalo pateikti siilomo analizatoriaus gamintojo katalogus/ bukletus/ brosidras,
kuriuose buty sitlomo analizatoriaus vaizdas (nuotraukos, bréziniai ar pan.) su iSsamiu
analizatoriy techniniy charakteristiky aprasymu - 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/ brositrose 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;

1.2.4. Analizatoriy naudojimo instrukcijas originalo ir lietuviy kalba.

1.2.5. Analizatoriaus Zyméjimo CE/ IVD Zenklu liudijantj dokumenta originalo ir
lietuviy kalba

1.3. Reikalavimai analizatoriy programinei jrangai:

1.3.1. Siulomi 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 buti 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 bati
automatiskai nuskaitomi ir perduodami laboratorijos informacinei sistemai Ethernet tipo tinklu
(10/100/1000BASE-T/TX) naudojant TCP/IP protokola.

Tiekéjas analizatoriaus programinés jrangos suderinima atlieka savo jégomis ir léSomis.

2.3.2. Su Perkanciosios organizacijos LIS turi biiti galimybé keistis Siais duomenimis:

2.3.2.1. automatiskai gauti tyrimy uzsakymus;

2.3.2.2. automatiskai perduoti tyrimy rezultatus.




2.3.3. Tiekéjas yra atsakingas uz analizatoriy nenutrikstama veikima, uz analizatoriy
programinés jrangos nepriekaistinga veikima bei uZ analizatoriy jungties su Perkanciosios
organizacijos informacine sistema veikima visa sutarties galiojimo laikotarpj.

2.3.4. Turéti galimybe atlikti automatinj tyrimo atsakymo techninj validavima.

2.3.5. Sios technines specifikacijos Ill dalyje aprasyti analizatoriai turi turéti automatizuotos
kokybes kontrolés ir analizés valdymo programa.

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

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

2.3.8. Bendras preliminarus tyrimy skaicius pateikiamas, jskaiCiuojant kontroliy atlikima,
reagenty bei kity medziagy sunaudojima kalibravimo procedirai.

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, specialls valikliai,
specialus antgaliai, ar bet kokios kitos gamintojo nurodytos priemonés.

2.4.2. Maksimalus tyrimy skaicCius pateikiamas, taciau tiekéjas turi jvertinti reikalingy
analizatoriaus veikimui medziagy kiekius atsizvelgiant j kontroliy tyrimus (ne maziau dviejy lygiy
kiekvieng darbo dieng) 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 Il dalyje iSvardintiems tyrimams pateikti
gamintojo rekomenduojamas normy reikSmes, taikomas suaugusiems ir vaikams.

2.4.5. Kiekybinio tyrimo rezultatai turi buti pateikiami SI sistemos vienetais.

2.4.6. Visi reagentai, kalibratoriai vieno gamintojo, originalus, tinkami darbui su sitlomu
analizatoriumi. Kontrolinés medziagos gali bati siilomos treciyjy Saliy ir nebitinai to paties
gamintojo kaip reagentai ir kalibratoriai. Dalyvis gali sillyti 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 siulomu analizatoriumi.

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

2.4.8. Tiekéjas turi pateikti siulomy reagenty naudojimo instrukcijas ir saugos duomeny
lapus lietuviy ir originalo kalbomis.

2.5. Reikalavimai analizatoriy aptarnavimui:

2.5.1. Nuomotojas turés uztikrinti analizatoriy nepertraukiama darba 5 dienas per savaite,
15 val. per para, darba organizuojant dvejomis pamainomis 24 men. laikotarpiu (su galimybe
pratesti, bet ne ilgiau nei 37 mén.). Nuomotojas turés paskirti atsakinga asmenj, kuris
kompetentingai atliks analizatoriy techninés priezitros, atnaujino, kalibravimo, aptarnavimo ir
remonto darbus. Nuomotojas turés uztikrinti, jog jo paskirti specialistai nurodytais telefono
numeriais bity pasiekiami darbo dienomis Perkanciosios organizacijos darbo metu visa sutarties
laikotarpi.

2.5.2. Gaves pranesimga apie analizatoriy gedima, Nuomotojo specialistas privalés atvykti j
Vs| Kauno miesto poliklinika ne véliau kaip per 4 valandas nuo pranesimo gavimo momento ir per
artimiausias 8 valandas pasalinti gedima arba kitaip atkurti ir uztikrinti analizatoriy veikima.

2.5.3. Nesant galimybés pasalinti gedimy per nurodyta laika, Nuomotojas privalés kitais
budais ir savo léSomis uztikrinti tyrimy atlikima pagal VS| Kauno miesto poliklinikos poreikius.

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

l1l. TECHNINE SPECIFIKACIJA

3.1 Slapimo tyrimo laboratorinés diagnostikos prietaisy nuoma, jy veikimgq uztikrinancios
paslaugos ir medziagos:
3.1.1. 1 p.o.d. Slapimo juosteliniy ir mikroskopavimo tyrimy sistema (3 vnt.) techniné
specifikacija:



Eil.
Nr.

PARAMETRAI

REIKALAVIMAI

ATITIKIMAS REIKALAVIMAMS

Analizatoriy

Turi buti automatiné integruota ar
sujungta Slapimo cheminés analizés ir
Slapimo nuosédy mikroskopijos sistema,
skirta automatizuotu budu atlikti
chemine slapimo ir slapimo nuosédy

Sujungta Slapimo cheminés analizés ir
Slapimo nuosédy mikroskopijos sistema,
skirta automatizuotu budu atlikti
chemine slapimo ir Slapimo nuosédy
mikroskopine analizes. (Per méginiy

1. paskirtis, sandara | mikroskopine analize (gali buti atskiros | padavimo tiltelj, automatskai
analizatoriy dalys, susijungiancios, pvz. | perduodantj meéginius mikroskopiniam
per méginiy  padavimo tiltelj, | tyrimui). PT_Super+PluScope, 2 lapas
automatskai  perduodantj méginius
mikroskopiniam tyrimui).

Vienoje automatinéje integruotoje Vienoje automatinéje integruotoje
slapimo juosteliniy tyrimy ir Slapimo slapimo juosteliniy tyrimy ir Slapimo
mikroskopavimo sistemoje gali buti 2 mikroskopavimo sistemoje yra 2
skirtingi automatiniai slapimo skirtingi automatiniai slapimo
analizatoriai (arba gali bati ir vienas analizatoriai : vienas skirtas Slapimo
integruotas analizatorius): vienas cheminei analizei atlikti, o kitas -

A .. skirtas slapimo cheminei analizei Slapimo nuosédy mikroskopinei

utomatiniy i . i . . . . .

integruoty ar at}lktl, 0 Iqta; - sla.plmo nl'Josed.uL gnallz'elf sujungti ngpertrauklama

2 sujungty  Elapimo mikroskopinei analizei, sujungti jungtimi. SVIOS jungties pagalba yra

) . . nepertraukiama jungtimi. Sios jungties | galimybé is vieno pirminio
analizatoriy L D2 T - e : s
ypatuma pgga!bg turi I?ut1 gf':\l]mybe is vieno peg]ntuvello pepertragkyamal atl]kt1

pirminio mégintuvélio nepertraukiamai | slapimo cheminés analizés ir slapimo
atlikti slapimo cheminés analizés ir nuosédy mikroskopinés analizés
slapimo nuosédy mikroskopinés tyrimus (nereikia mégintuvélio rankiniu
analizés tyrimus (nereikia bldu perkelti j Slapimo nuosédy
mégintuveélio rankiniu bidu perkelti j mikroskopavimo sistemos dalj).
Slapimo nuosédy mikroskopavimo PT_Super+PluScope, 2 , 4 lapai
sistemos dalj).

Turi bati galimybé pasirinkti méginiy Yra galimybé pasirinkti méginiy tyrimy
tyrimy rezima: skubis, serijomis, rezima: skubds, serijomis, pavieniai.

3. Darbo rezimai pavieniai. UriScan SUPER+ darbo vadovas,

14,30,32 lapai, UriSCAn PluScope
darbo vadovas,43, 47 lapai
Skubiy tyrimy | Batina. Turi buti galimybé bet kuriuo Yra galimybé bet kuriuo metu atlikti

4 atlikimo galimybé | metu atlikti skubius tyrimus skubius tyrimus nestabdant

’ nestabdant analizatoriaus darbo. analizatoriaus darbo.

PT_Super+PluScope, 11, 29 lapai
Batina. Darbui su automatiniais Darbui su automatiniais integruotais ar
.. liai/mégi integruotais ar sujungtais Slapimo sujungtais Slapimo analizatoriais
5. Meg1nt.uve 181/ MEZT | - nalizatoriais turi bati naudojami naudojami vieno tipo mégintuvéliai ir
ntuveéliy stoveliai . . - N . . ; - S .
vieno tipo mégintuvéliai ir vieno tipo vieno tipo mégintuvéliy stoveliai.
meégintuvéliy stoveliai. PT_Super+PluScope, 4 lapas
Eminiy padavimas | Automatiné integruota ar sujungta Automatiné sujungta analiziné sistema
analiziné sistema turi turéti galimybe, | turi galimybe netrikdant darbo eigos,
kad buty galima netrikdant darbo nuolat jdéti ir iSimti éminius

6. eigos, nuolat jdéti ir iSimti éminius analizatoriaus darbo metu.
analizatoriaus darbo metu. PT_Super+PluScope, 10, 29 lapas,

UriSCAN Super+ darbo vadovas, 35
lapas

7. | Tiriamoji medziaga | Necentrifuguotas Slapimas Necentrifuguotas slapimas.

PT_Super+PluScope, 30 lapas

Automatizuotam Slapimo
reikalavimai:

cheminiy tyrimy analizatoriui keliami

8.

Tyrimo pincipas

Sausos chemijos analize,
juosteles (testus).

naudojant

Sausos chemijos analize,
juosteles (testus). UriScan
darbo vadovas, 4 lapas

naudojant
SUPER+

Matavimo metodas

Atspindzio (refleksinés ) fotometrijos
arba lygiavertis.

Atspindzio fotometrija. UriSCAN Super
+darbo vadovas, 9 lapas




10.

Briksniniy
identifikavimo
sistema

kody

Vidiné éminiy/ méginiy braksniniy kody
identifikavimo sistema arba jai
lygiavertis sprendimas (isorinis
braksniniy kody skaitytuvas). Batinas
kokybés kontrolés briksniniy kody
identifikavimas.

Analizatoriuose yra vidinis ir iSorinis
bruksninio kodo skaitytuvai.
,URISCAN Super+ darbo vadovas“ 10
lapas. Yra kokybés kontrolés bruksniniy
kody identifikavimas. ,,URiSCAN Super+
darbo vadovas“ 11, 17 lapai.

11.

Ekranas

Lietimui jautrus skysty kristaly arba
mygtuky pagalba valdomas ekranas
arba lygiavertis sprendimas (PC
programinés jrangos pagalba)

Lietimui jautrus skysty kristaly ekranas.
UriSCAN Super +darbo vadovas, 9 lapas

12.

Automatiné
juosteliy paémimo
sistema

Bltina

Analizatoriuje yra automatiné juosteliy
paémimo is talpos sistema.

URiSCAN Super+ darbo vadovas, 10
lapas

13.

Automatiné
panaudoty
juosteliy talpa

Bltina

Analizatoriuje yra panaudoty juosteliy
talpa
URiSCAN Super+ darbo vadovas 10 lapas

14.

Kokybés kontroliné
medziaga

Bdtina. Turi bati dviejy lygiy ( normos
ir patologijos) kontrolinés medziagos,
skystos, paruostos naudojimui, nereikia
papildomai skiesti.

Dviejy lygiy (normos ir patologijos)
kontrolinés medziagos, skystos,
paruostos naudojimui, nereikia
papildomai skiesti. Metodika Uritrol 2

15.

Kokybés kontrolés
grafikai

Automatiskai braizomi kontrolés
grafikai (pagal Levey-Jennings),
ataskaity pateikimas ir analizés
duomenys pagal pageidaujamus
kriterijus (vidurkis, SD, CV(%) pagal
gamintoja, rezultatus, kontrolines
medziagas, jy serijos  numerius,
nustatytam periodui ir kita).

Automatiskai braizomi kontrolés
grafikai (pagal Levey-Jennings),
ataskaity pateikimas ir analizés
duomenys pagal pageidaujamus
kriterijus (vidurkis, SD, CV(%) pagal
gamintoja, rezultatus, kontrolines
medziagas, jy serijos numerius,
nustatytam periodui ir kita).

URiSCAN Super+ darbo vadovas 17, 18,
20, 21, 37-39 lapai

16.

Matavimo
parametrai

Turi matuoti ne maziau nei 11
parametry eritrocitus  (krauja);
bilirubing;  urobilinogena; ketonus;
baltyma; nitritus; gliukoze; pH; SG;
leukocitus (leukocity esteraze);
askobine ragstj (vitaming C), bei
jvertinti Slapimo skaidruma/drumstuma

ir spalva.

Analizatoriumi galima matuoti 11
parametry: eritrocitus (krauja);
bilirubing;  urobilinogena; ketonus;
baltyma; nitritus; gliukoze; pH; SG;
leukocitus (leukocity esteraze);
askobine riigstj (vitaming C), bei
jvertinti Slapimo skaidruma/drumstuma
ir spalva

URiSCAN Super+ darbo vadovas, 4 lapas

17.

Analiciy
specifiSkumas

Batina, kad anali¢iy parodymai baty
specifiSki sekantiems parametrams:
Eritrocitai - intaktiniams eritrocitams,
hemoglobinui, mioglobinui; bilirubinas-
bilirubinui; urobilinogenas -
urobilinogenui; ketonai- acetoacetinei
rigsciai; baltymas- albuminui; nitritai-
nitrity jonams; gliukoze- gliukozei;
leukocitai- intaktiniams ir lizuotiems
leukocitams/ histiocitams arba
esterazei; askorbo rugstis- vitaminui
C/askorbo ragsciai.

Analiciy parodymai specifiski
sekantiems parametrams: Eritrocitai -
intaktiniams eritrocitams,
hemoglobinui, mioglobinui; bilirubinas-
bilirubinui; urobilinogenas -
urobilinogenui; ketonai- acetoacetinei
rigsciai; baltymas- albuminui; nitritai-
nitrity jonams; gliukoze- gliukozei;
leukocitai- intaktiniams ir lizuotiems
leukocitams/  histiocitams; askorbo
rigstis- vitaminui C.

UriSCAN Super+ 11 parametry kasetes,
2 lapas

18.

Analiciy jautrumas

Butinas sekantis analic¢iy jautrumas (ne
didesnis nei): Eritrocity: ne > 5 RBC/
mikrolitre arba ne > 3-5 RBC/DPL(HPF)
arba ne > 0,00015 g/l hemoglobino.

Yra Sis anali¢iy jautrumas : Eritrocity: 5
RBC/ mikrolitre arba 3-5 RBC/DPL(HPF)
arba 0,00015 g/l hemoglobino; UriSCAN
Super+ 11 parametry kasetés, 2 lapas

19.

Matavimo vienetai

Turi buti galimybé gauti matuojamy
anali¢iy rezultatus "plius” ir skaitine
reikSme S| sistemos vienetais.

Yra galimybé gauti matuojamy analic¢iy
rezultatus "plius” ir skaitine reiksSme SI




sistemos vienetais. URiSCAN Super+
darbo vadovas, 48 lapas

Interferencijos Turi bati analizatoriaus gamintojo | Yra analizatoriaus gamintojo pateiktas
poveikis pateiktas iSsamus galimy | iSsamus galimy interferenciniy
20 interferenciniy medziagy poveikis | medziagy poveikis konkrecioms
’ konkre¢ioms matuojamoms Slapimo | matuojamoms Slapimo analitéms.
analitéms. Metodika UriSCAN Super+ 11 parametry
kasetés, 2 lapas
Diagnostiniy Batina. Diagnostinés juostelés, | Diagnostinés juostelés, patalpintos j
21 juosteliy apsauga | patalpintos j analizatoriy, turi buti | analizatoriy apsaugotos nuo aplinkos
" | nuo aplinkos | apsaugotos nuo aplinkos poveikio (turi | poveikio (sandarioje talpoje). URiSCAN
poveikio buti sandarioje talpoje). Super+ darbo vadovas, 27 lapas
Patologiniy Patologiniai rezultatai turi buti matomi | Patologiniai rezultatai matomi su
22 rezultaty su specialiu, perspéjamuoju | specialiu, perspéjamuoju zenklinimu.
" | Zyméjimas zenklinimu. URiSCAN Super+ darbo vadovas, 20
lapas
Per valanda atliekama 200 tyrimuy, o
23. esant poreikiui ir daugiau.
Tyrimy greitis Ne maziau 200 tyrimy per valanda URiSCAN Super+ darbo vadovas, 9 lapas
24 Minimalus méginio | Ne daugiau kaip 2 ml 1,5 - 2 ml. URISCAN Super+ darbo
" | kiekis vadovas, 6 lapas
Kalibravimui nereikia papildomy darbo
priemoniy, jis atliekamas pagal
25. gamintojo aprasyta eiga.
Batinas ir atliekamas pagal gamintojo | URiSCAN Super+ darbo vadovas, 23
Kalibravimas reikalavimus lapas
Analizatoriaus Batina, kad talpinty ne maziau kaip 100 | Talpina 1000 000 pacienty tyrimy
2% atminties talpa 000 pacienty tyrimy rezultaty ir ne | rezultaty ir 100 000 kokybés kontrolés

maziau 300 kokybés kontrolés rezultaty

rezultaty.
URiSCAN Super+ darbo vadovas, 9 lapas

Automatizuota kiekybiné

keliami reikalavimai:

Slapimo nuosédy mikroskopija ir jai

Sujungimas ir

Bitina, kad biity galima atlikti i$ vieno

Automatinis sausos chemijos

integralumas su | slapimo meégintuveélio cheminés | analizatorius sujungtas jungtimi (tiltu)
27. | slapimo cheminés | analizés ir Slapimo nuosédy | su mikroskopijos moduliu.
analizés automatinés mikroskopijos tyrimus | PT_Super+PluScope, 2 lapas
analizatoriumi nepertraukiamai.
Analizatorius instaliuojamas su PC ir
.. PC programinés jrangos pagalba arba | valdomas programinés jrangos pagalba
28. | Funkcijy valdymas lygiavertis sprendimas. URiSCAN Pluscope darbo vadovas 2
lapas
Automatinis natyvinio Slapimo | Tyrimo metodas srauto tékmés
mikroskopavimas ir skaitmeniniy vaizdy | (citometrijos), kai identifikuojami
vizualizacija arba lygiavertis | slapimo nuosédose esantys elementai.
(automatinis Sviesaus lauko | Dokumentas ,,PT_PluScope apzvalga“ 8
mikroskopavimas arba automatinis | lapas, URiISCAN Pluscope darbo
doi tékmeés citometrijos identifikuojant | vadovas 21 lapas
29. Nag ojamas Slapimo nuosédose esancius | Tiriamas natyvinis slapimas, t.y. pries
tyrimo metodas K . . - . RARST T 0
omponentus ir skaitmeniniy vaizdy | tyrima slapimo méginio nereikia
metodai, kad bity galima identifikuoti | niekaip papildomai paruosti: filtruoti,
Slapimo formuojanciy elementy | centrifuguoti it t.t.
morfologija). Meéginys neturi buti | PT_Super+PluScope, 29 lapas
centrifuguojamas ar kaip kitaip
veikiamas.
Minimalus méginio Tyrimui atlikti pakanka 2 ml méginio.
30. tiiris Ne daugiau 3 ml URiSCAN Pluscope darbo vadovas 67
lapas
Automatinis Turi biti automatiskai jvertinami pakite | Automatiskai  jvertinami pakite ir
31. | lasteliniy ir Kkity | ir nepakite eritrocitai, leukocitai, | nepakite eritrocitai, leukocitai,

leukocity sankaupos, epitelio lastelées,

leukocity sankaupos, epitelio lastelés,




elementy ne epitelio lastelés, cilindrai, | ne  epitelio lastelés, cilindrai,
vertinimas bakterijos, kristalai, mieliagrybiai, | bakterijos, kristalai, mieliagrybiai,
spermatozoidai. Turi buti galimybé | spermatozoidai.
pagal poreiki sukurti papildomy | URiISCAN Pluscope darbo vadovas 13-14
parametry. lapai. Yra galimybé pagal poreikj
sukurti papildomy parametry. URiSCAN
Pluscope darbo vadovas, 58 lapas
Pateikiami programinés jrangos
Pateikiamas duomeny programoje | jvertinti rezultatai trimis blidais: mazo
32 Duomeny apdorotas atskiras kiekvieno Slapimo | padidinimo lauke, kiekvieno
" | pateikimo vaizdas | komponento vaizdas, kurj galima | komponento (400 didinimo lauke), bei
perzilreéti ekrane. apjungty i grupes komponenty vaizdai
PT_Super+PluScope 24, 25, 26 lapai
Rezultaty Batina. Turi buti galimybé pateikti | Yra galimybé pateikti rezultatus
pateikimas rezultatus sekanciais vienetais: mikroL | sekanciais vienetais: mikroL (daleliy
33. (daleliy skaicius/pl); HPF (DPL), LPF | skaiCius/pl); HPF (DPL), LPF (MPL).
(MPL). URiSCAN Pluscope darbo vadovas 31
lapas
Tyrimo rezultaty | Batina. Vartotojas turi galimybe | Vartotojas turi galimybe modifikuoti
34. | modifikavimas modifikuoti vertinimo rezultatus. vertinimo rezultatus. URiSCAN Pluscope
darbo vadovas 50 lapas
Patologiniy Turi buti gauty patologiniy rezultaty | Yra gauty patologiniy rezultaty
35. | rezultaty perspéjamasis zyméjimas. perspéjamasis zyméjimas. URiSCAN
Zyméjimas Pluscope darbo vadovas 13 lapas
36 Vidaus kokybés | Ne maziau 2 lygiy, normos ir | Pateikiame Pluscope reiksmes
" | kontrolé patologijos, atliekama kasdien. Dokumentas ,,QuanTscopics_Insert“
Nuosédy mikroskopijos analizatorius
Kokybés kontrolés 5 5 automatiskai braizo kokybés kontrolés
37. L Braizomi automatiskai. grafikus.
grafikai Uri
riScan_PluScope_operator_manual,
90 lapas
. .. . Nasumas iki 100 tyrimy per valanda
38. | Nasumas Ne maziau 50 tyrimy per valanda PT_Super-PluScope 29 lapas
Atminties talpa Turi bati galimybé analizatoriaus | Yra galimybé analizatoriaus atmintyje
39 atmintyje iSsaugoti ne maziau kaip 60 | iSsaugoti 100000 Slapimo nuosédy
: 000 slapimo nuosédy meéginiy. meéginiy
PT_Super+PluScope 29 lapas
Briksniniy  kody | Vidiné éminiy/ méginiy briksniniy kody | Vidiné éminiy/ méginiy briaksniniy kody
identifikavimo identifikavimo  sistema arba jai | identifikavimo sistema. URiSCAN
40 sistema lygiavertis sprendimas (iSorinis | Pluscope darbo vadovas 15 lapas
: bruksniniy kody skaitytuvas). Butinas
kokybés kontrolés briksniniy kody
identifikavimas.
Papildoma Batina pateikti mikroskopiniy Su.knaukd ot_o jo vadovu bysd p/atelklamli\s
41. | medziaga su | vaizdy/nuotrauky kataloga su daleliy rkm rlos opimy dal l.valz Y [1uotr.au U
naudotojo vadovu | aprasymais ir vertinimu ata_ 0gas su daleliy  aprasymais ir
vertinimu
3.1.2. Slapimo juosteliniy ir mikroskopavimo tyrimy sistema atliekamy tyrimy specifikacija:
Pavadinimas Preliminarus Techniniai ir kokybiniai Atitikimas techniniams
Eil. tyrimy kiekis reikalavimai tyrimams ir kokybiniams tyrimy
Nr. per 24 meén., reikalavimams
vnt.
Yra galimybé pagal
Galimybé pagal poreikj poreiki naudoti
1 Bendras slapimo tyrimas 110 000 naudoti atskiras skirtin atskiras skirtingy
. o . A gy .
automatiniu analizatoriumi arametru iuosteles parametry juosteles.
P W] URiSCAN Super+ darbo
vadovas, 6 lapas




Slapimo mikroskopinis tyrimas

Automatinis natyvinio

Automatinis natyvinio
Slapimo tyrimas.

urobilinogenui; ketonai- acetoacetinei
rigsciai; baltymas- albuminui; nitritai-
nitrity jonams; gliukozé- gliukozei;

2. automatiniu analizatoriumi 30000 Slapimo tyrimas. PT_Super+PluScope 29
lapas
3.1.3. 2.p.o.d. Pusiau automatinio Slapimo parametry analizatoriaus (8 vnt.) techniné
specifikacija:
ﬁ'rl PARAMETRAI REIKALAVIMAI
Pusiau automatiné Slapimo
Anali . Pusiau automatiné Slapimo cheminé | cheminé (sausos chemijos) analizé,
nalizatoriaus iy o . . .
1. Kirtis. principas (sausos chemijos) analizé, naudojant naydOJant juosteles  (testus).
pas ' P pas. juosteles (testus). UriSCAN PRO darbo vadovas, 2
lapas
Tyrimo metodas Refleksinis (atspindzio) arba | Atsipndzio fotometrija. UriSCAN
2. reflektoriné fotometrija arba | PRO darbo vadovas, 2 lapas
lygiavertis
3 Analizatoriaus nasumas | Ne maziau 40 tyrimy per valanda Iki 720 testy per valanda. UriSCAN
) PRO darbo vadovas, 4 lapas
Analizatoriaus Turi bati galimybé talpinti | Yra galimybé talpinti analizatoriaus
atminties talpa analizatoriaus atmintyje ne maziau | atmintyje 3000 pacienty tyrimy
4, 1000 pacienty tyrimy rezultaty ir ne | rezultaty ir 1000 kokybés kontrolés
maziau 300  kokybés  kontrolés | rezultaty. UriSCAN PRO darbo
rezultaty. vadovas, 4 lapas
. .. Yra. UriSCAN PRO darbo vadovas, 4
5. | Spausdintuvas Bdtina lapas
Lietimui  jautrus ar Lietimui jautrus ekranas. UriSCAN
6. | mygtuky pagalba | Butina PRO darbo vadovas, 4 lapas
valdomas ekranas
7 Panaudoty juosteliy Biti Yra. UriSCAN PRO darbo vadovas, 8
. dtina
talpa lapas
. . . . . . |Yra, atliekama pagal gamintojo
8. | Kalibracija Bu.tma r atliekama pagal gamintojo kalibracija. UriSCAN PRO darbo
reikalavimus
vadovas, 11 lapas
Vidaus kokybés | Ne maziau dviejy lygiy, skysta, DV]eJLl. ygiu, . skysta, paruosta
9. kontrolés medziaga paruosta naudoti. Atliekama kasdien naudoti. Atliekama  kasdien.
) ) Metodika UriTrol 2
Matavimo parametrai Turi matuoti ne maziau nei 11 | Matuoja 11 parametry: eritrocitus
parametry eritrocitus  (krauja); | (krauja); bilirubina; urobilinogena;
bilirubing;  urobilinogena; ketonus; | ketonus; baltyma; nitritus;
baltyma; nitritus; gliukoze; pH; SG; | gliukoze; pH; SG; leukocitus;
10. leukocitus; askobine ragstj (vitaming | askobine ragstj (vitaming C), bei
Q), bei jvertinti  Slapimo | jvertina Slapimo
skaidruma/drumstuma ir spalva. skaidruma/drumstuma ir spalva.
UriSCAN PRO darbo vadovas, 11, 37
lapai
Analiciy jautrumas Bitinas sekantis analiCiy jautrumas (ne | Yra  Sis  anali¢iy  jautrumas:
didesnis nei): Eritrocity: ne > 5 RBC/ | Eritrocity: 5 RBC/ mikrolitre arba
11. mikrolitre arba ne > 3-5 RBC/DPL(HPF) | 3-5 RBC/DPL (HPF) arba 0,00015
arba ne > 0,00015 g/l hemoglobino. g/l hemoglobino; Metodika
UriSCAN juostelés, 2 lapas
Analiciy specifiskumas | BUtina, kad anali¢iy parodymai bity | Analiciy  parodymai  specifiski
specifiSki sekantiems parametrams: | sekantiems parametrams:
Eritrocitai - intaktiniams eritrocitams, | Eritrocitai - intaktiniams
12 hemoglobinui, mioglobinui; bilirubinas- | eritrocitams, hemoglobinui,
’ bilirubinui; urobilinogenas - | mioglobinui; bilirubinas-

bilirubinui; urobilinogenas -
urobilinogenui; ketonai-
acetoacetinei ragséiai; baltymas-




leukocitai- intaktiniams ir lizuotiems
leukocitams/ histiocitams arba
esterazei; askorbo rugstis- vitaminui
C/askorbo rigsciai;

albuminui; nitritai- nitrity jonams;
gliukozeé- gliukozei; leukocitai-
intaktiniams ir lizuotiems
leukocitams/ histiocitams; askorbo
ragstis- vitaminui C. Metodika
UriSCAN juostelés, 2 lapas

Matavimo vienetai

Turi bati galimybé gauti matuojamy

Yra galimybé gauti matuojamy

anali¢iy rezultatus "+" ir skaitine | analiciy rezultatus "+" ir skaitine
13. reikSme S| sistemos vienetais. reikSme S| sistemos vienetais.
UriSCAN PRO darbo vadovas, 32
lapas
Kokybés kontrolés | Batina. Turi bdti dviejy lygiy (normos ir | Dviejy lygiu, skysta, paruosta
14. | medziagos patologijos) kontrolinés medziagos. naudoti. Atliekama kasdien.
Metodika UriTrol 2
3.1.4. Slapimo parametry analizatoriais atliekamy tyrimy specifikacija:
Eil. | Pavadinimas Preliminarus tyrimy Techniniai ir kokybiniai | Atitikimas techniniams
Nr. kiekis per 24 mén., vnt. | reikalavimai tyrimams | ir kokybiniams tyrimy
reikalavimams
Galimybé pagal poreikj
Bendras Slapimo naudoti atskiras
1 tyrimas 66 000 Galimybé pagal poreikj | skirtingy parametry
* | pusiau automatiniu naudoti atskiras juosteles. UriSCAN PRO
analizatoriumi skirtingy parametry darbo vadovas, 37
juosteles lapas




