Pirkimo salygy 1 priedas ,,Techniné specifikacija“

LABORATORINES DIAGNOSTIKOS IMUNOLOGINIY TYRIMY PRIEMONIY NUOMOS, JY VEIKIMA UZTIKRINANCIY PASLAUGY IR MEDZIAGY PIRKIMO
TECHNINE SPECIFIKACIJA

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1.1. Pirkimo objektas - Laboratorinés diagnostikos imunologiniy tyrimy priemoniy (toliau - Analizatoriaus) nuoma (jskaitant, bet
neapsiribojant montavima, diegima, instaliavima, integravima, derinima, paleidima, prieziiira, remonta, atnaujinima ir aptarnavima, bei asmens
sveikatos prieZilros laboratorinés diagnostikos priemonés veikima uztikrinanciy medziagy ir detaliy tiekima) ir reagentai bei priemonés tyrimams
atlikti (BVPZ kodai: 38434000—6, 33696000—5). Visos reikalingos priemonés privalo uztikrinti kokybiska tyrimy, nurodyty Techninéje
specifikacijoje atlikima, atsizvelgiant j Tiekéjo nurodytus jy kiekius.

1.2. Perkancioji organizacija nurodo, kad pirkimas apima:

1.2.1. Analizatoriaus, aprasyto Sios technines specifikacijos Ill dalyje, sukomplektavima;

1.2.2. Analizatoriaus atvezima ir sumontavima Perkanciosios organizacijos patalpose;

1.2.3. Analizatoriaus veikimui reikalingy funkciniy sistemy jdiegima;

1.2.4. Analizatoriaus nenutriikstamg aprupinima visomis tinkamai jo 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);

1.2.5. Analizatoriaus ir jo programinés jrangos galimybe keistis informacija su perkanciosios organizacijos laboratorine informacine
sistema (toliau — LIS);

1.2.6. Analizatoriaus veikimo testavima pries faktiskai perduodant naudoti Perkanciajai organizacijai. Testavimas atliekamas tokiomis
esminémis salygomis:

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

1.2.6.2. testavimas bus laikomas sékmingu, jei testavimo rezultatai atitiks Sios technines specifikacijos bendrasias nuostatas, aparatdiros
specialiuosius reikalavimus bei Sios technines specifikacijos Il 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 trakumus,
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;

1.2.7. Analizatoriaus defekty, gedimo ir (ar) netinkamo (ne)veikimo salinimg techninéje specifikacijoje nustatyta tvarka ir terminais;

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

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

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

1.2.11. Analizatorius privalés biiti pajégus atlikti ne mazesnj kiekj tyrimy, negu nurodyta Sios Techninés specifikacijos Il dalyje;

1.2.12. Analizatorius turi biti techniskai pajégus atlikti nurodyta tyrimy spektra, nurodyta Sios Techninés specifikacijos Il dalyje;

1.2.13. analizatoriaus apdraudimg turto draudimu nuo visy riziky;

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

1.3. Perkancioji organizacija uz analizatoriy tiekéjui mokés tik nuomos mokestj. Sutarties galiojimo laikotarpiu sumokamas analizatoriaus



nuomos mokestis negali virsyti 90 proc. analizatoriaus vertés. Nuomos mokestis gali biiti mokamas vienu mokéjimu uz visa nuomos terming arba
vienodo dydzio mokéjimais, atliekamais kiekviena ménesj visa sutarta nuomos terming. Tiekéjas turés uztikrinti iSnuomoto analizatoriaus
nepertraukiama veikima techninéje specifikacijoje numatytais terminais, tvarka ir pajégumais pats dengdamas visas analizatoriy islaikymo,
naudojamy medziagy ir kitas islaidas.

Il. ANALIZATORIAUS SPECIALIEJI REIKALAVIMAI

2.1. Analizatoriaus komplektacija ir techniniai reikalavimai:

2.1.1. Analizatorius (perkamai jrangai 3.1 ir 3.2 punktuose) turi biti ne senesnis nei 4 mety nuo eksploatavimo pradzios, o analizatorius
(perkamai jrangai 3.3 punkte) turi blti ne senesnis nei 2 mety nuo eksploatavimo pradzios, turéti CE/ IVD Zenklinimus, skirtas naudoti Medicinos
diagnostikos laboratorijose ir galéti perduoti duomenis j Perkanciosios organizacijos Laboratorijos informacine sistema (LIS). Su pasitlymu batina
pateikti analizatoriaus zyméjimo CE/ IVD Zenklu liudijan¢io dokumento kopija angly ir lietuviy kalba.

2.1.2. Su pasiulymu butina pateikti Analizatoriaus naudojimo instrukcijg angly ir lietuviy kalba.

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

2.1.  Kartu su pasitlymu dalyvis turi pateikti:

2.2.1. dokumentus, patvirtinancius analizatoriaus atitikima visiems reikalavimams, nurodytiems atitinkamai kiekviename pirkimo
dokumenty techninés specifikacijos punkte, t. y. dalyvis privalo pateikti siilomo analizatoriaus gamintojo katalogus/ bukletus/ brosiiras,
kuriuose baty sitilomo analizatoriaus vaizdas (nuotraukos, bréziniai ar pan.) su iSsamiu analizatoriaus 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 angly ir lietuviy
kalba. Analizatoriaus gamintojo kataloguose/ bukletuose/ brositirose 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 reikSmeés bei jrasyti, kurj techninés specifikacijos reikalaujamo techninio parametro punkta jos atitinka.

2.3. Reikalavimai analizatoriy programinei jrangai:

2.3.1. Sitlomi 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. Tyrimy uzsakymai turi biiti 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 sitilomas analizatorius, ar keli analizatoriai neturi galimybés keistis informacija ASTM, ABX,
CSV, MCSV, HL7, REST standarty protokolais, pasitilyme turi biiti pateikiamas kompiuteris su atitinkama programine jranga jgalinancia keistis
informacija su perkanciosios organizacijos LIS ASTM standarto protokolu arba lygiaverciais: ABX, CSV, MCSV, HL7, REST, 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.

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 analizatoriaus nenutriikstama veikima, uz analizatoriaus programinés jrangos nepriekaistinga veikima bei
uz analizatoriaus jungties su Perkanciosios organizacijos LIS veikima visa sutarties galiojimo laikotarp;.

2.3.4. Turéti galimybe atlikti automatinj tyrimo atsakymo techninj validavima.

2.3.6. Analizatorius turi turéti automatizuotos kokybés kontrolés valdymo ir analizés programa.

2.3.7. Analizatorius turi turéti naudojamy reagenty ir darbo eigos atsekamumo ir apskaitos programa.

2.3.8. Analizatoriuje turi biti galimybé i$ vieno mégintuvélio tuo paciu metu uzsakyti neribota Ill dalies, atitinkamai kiekvienos pirkimo
dalies atliekamy tyrimy specifikacijos sarase nurodyty analic¢iy kiekj, kurios gali buti atliekamos iS tokio pacio tipo mégintuvélio pagal
analizatoriaus gamintojo metodinése rekomendacijose nurodytus reikalavimus.

2.3.9.Turi buti galimybé talpinti j analizatoriy naujus arba skubius meéginius, nestabdant analizatoriaus darbo (reikalavimas taikoma tik
3.3 perkamai jrangai). Pateikti gamintojo patvirtinta proceso aprasyma.

2.3.10. Bendras maksimalus tyrimy skaiCius pateikiamas, jskaiCiuojant kontroliy atlikima, reagenty bei kity medziagy sunaudojima
kalibravimo procedurai.

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, specialds valikliai,
specialus antgaliai, ar bet kokios kitos gamintojo nurodytos priemoneés.

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

2.4.3. Visiems Sios technines specifikacijos lll dalyje iSvardintiems tyrimams pateikti gamintojo rekomenduojamas normy reiksSmes,
taikomas suaugusiems ir vaikams.

2.4.4. Atliekant tyrimus, esant reikalui, turi bati galimybé tirti méginj is specialiy vienkartiniy mégintuveéliy.

2.4.5. Tyrimo rezultatai turi buti pateikiami Sl sistemos vienetais.

2.4.6. Visi reagentai, kalibratoriai, kontrolinés medziagos (1 ir 2 pirkimo objekto dalyse) turi bati ne daugiau 3 skirtingy gamintoju,
originaliis, tinkami darbui su sitilomu analizatoriumi, taip pat turi biti uztikrintas siGlomy priemoniy suderinamumas pateikiant tai
jrodancius dokumentus. Visi reagentai, kalibratoriai, kontrolinés medziagos (3 pirkimo objekto dalyje) turi bati vieno gamintojo, originalas,
tinkami darbui su sitlomu analizatoriumi. Galima sidlyti nepriklausomy treciyjy saliy kokybés kontrolés medziagas, kurios suderinamos su
siiloma jranga. Pateikti tai jrodanc¢ius dokumentus.

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

2.4.8. Tiekéjas turi pateikti siilomy reagenty naudojimo instrukcijas ir saugos duomeny lapus lietuviy ir angly kalbomis.

2.5. Reikalavimai analizatoriaus aptarnavimui:

2.5.1. Tiekéjas, suteikes prietaisa, privalo savo saskaita uztikrinti jo technine priezitirg pagal gamintojo rekomendacijas ir techninés buklés
tikrinima (jei toks reikalingas vadovaujantis teisés akty reikalavimais ar gamintojo rekomendacijomis), galimy gedimy salinima/remonta bei
kitaip uztikrinti nenutrikstama jrangos veikimga ir tinkama funkcionavima visa sutarties galiojimo termina.

2.5.2. 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 buty kompetentingi atlikti analizatoriaus
priezilros, atnaujinimo, aptarnavimo ir remonto darbus. Tiekéjas turés uztikrinti, jog jo paskirti specialistai nurodytais telefono numeriais bity
pasiekiami darbo dienomis Perkanciosios organizacijos darbo metu, sutarties galiojimo laikotarpiu.

2.5.3. Gaves pranesSima apie analizatoriaus gedima, Tiekéjo specialistas privalés atvykti j VS| Kauno miesto poliklinika ne véliau kaip per



4 valandas nuo pranesimo gavimo momento ir pradéti salinti gedima arba kitaip atkurti ir uztikrinti analizatoriaus veikima. Sistema turi bati

sutaisyta ne veéliau kaip per 2 darbo dienas.

2.5.4. Nesant galimybés pasalinti gedimy per nurodyta laika, Tiekéjas privalés kitais budais ir savo léSomis uztikrinti tyrimy atlikima pagal

Vs| Kauno miesto poliklinikos poreikius.

2.5.5. Einamasis planinis ir/ar kapitalinis analizatoriaus remontas gali biti atliekamas tik i$ anksto suderinus su Perkancigja organizacija

data ir laika.

l1l. ANALIZATORIAUS TECHNINE SPECIFIKACIJA

3.1 Techniniai reikalavimai visiSkai automatizuotam imunologiniy tyrimy analizatoriui imunofermentiniams tyrimams (ELISA

metodu). (2vnt.)
3.1.1 Analizatoriaus techniné specifikacija:

1 lentelé

Atitikimas kokybiniams ir techniniams reikalavimams.
Nuoroda j pridedamus, prekés atitikima reikalaujamoms
charakteristikoms jrodancius, dokumentus (buklety, techniniy

gylis ne daugiau negu 125 cm. Kity
matmeny (didesniy) analizatorius turi
bati komplektuojamas su vibracijai
atspariu stalu ar spintele analizatoriui
pastatyti ir reagentams laikyti.

Eil aprasy puslapiy Nr.)
Nr. Parametrai Reikalavimai Pasitlymo dokumentai, patvirtinantys
’ . . . . siilomos prekés techninius
Sidlomos prekés techniniai
arametrai parametrus
P Dokumento Dokumento lapo
pavadinimas numeris
1. Analizatoriaus ey . . ..
S Visiskai automatizuota imunologiniy
paskirtis . - . 3
tyrimy sistema imunofermentiniams
tyrimams.
2. ISmatavimai Analizatorius ne platesnis negu 160 cm,

3. Komplektacija Komplektuojamas su spausdintuvu (jeigu
reikalingas). Jeigu analizatorius
valdomas isorinio kompiuterio pagalba,
komplektuojamas su kompiuteriu,
lazeriniu spausdintuvu, nepertraukiamo
maitinimo Saltiniu.




Analizatorius turi buti sukomplektuotas
su purtykle, reikiamos temperaturos
inkubatoriumi (-riais) bei turi buti vieta
kambario temperaturos inkubacijai
(jeigu reikalinga).

Prietaisas turi automatiskai atlikti
méginio identifikavima, pilstyma,
méginio skiedima, plovima, inkubacija ir
rezultaty vertinima.

Braksniniy kody
skaitytuvas

Analizatorius privalo turéti braksniniy
kody skaitytuva, skirta méginio
identifikacinio kodo nuskaitymui. Pagal
Sj koda analizatorius automatiskai turi
nuskaityti arba pasirinkti is tyrimy
uzsakymy informacija apie reikalingus is$
meéginio padaryti konkrecius tyrimus, o
atlikty tyrimy rezultatus su méginio
identifikaciniu kodu automatiskai
nusiysti j LIS

Reagentai ir kitos
priemonés

Reagentai paruosti naudojimui.
Automatiné kontrolé reagenty lygiui,
antgaliy dydziui, reakcijos tariui

Meéginiai, jy
specifikacija

Kraujo serumas, 3.1.2 punkto 2 lentelés
1 pozicijos tyrimams - iSmatos

Skyscio lygio
aptikimo funkcija

Analizatorius turi skyscio lygio aptikimo
funkcija.

Indo uzpildymo
kontrolé

Liekany/atlieky butelis su skyscio lygio
atpazinimo davikliu.

Tikslumas

CV ne daugiau 5 % -5 pl tariui ir ne
daugiau 3 % - 100 pl tdriui




10.

Galimybé

Galimybé vienu metu tirti ne maziau
trijuy 96 duobuciy ploksteliy.

Galimybé tuo paciu metu derinti jvairiy
skirtingy (ne maziau trijy) tyrimy
atlikima (iS 3.1.2 punkto 2 lentelés).

3.1.2 Analizatoriumi atliekamy tyrimy specifikacija:

2 lentelé

Atitikimas kokybiniams ir techniniams reikalavimams.
Nuoroda j pridedamus, prekés atitikima
reikalaujamoms charakteristikoms jrodancius,

Eil. . - P-relim-ina-rus TechninailrRoRybiia; dokumentus (buklety, techrﬁ_niq aprasy puslaqu Nr.)
Nr avadinimas tyrlmq.klekls per reikalavimai tvrimams _ . Ras]ulymo dp_kumental, _
. y .

36 mén., vnt. Sidlomos prekeés patvirtinantys sitlomos prekeés
techniniai techninius parametrus
parametrai Dokumento Dokumento lapo

numeris
1. H. Pylori antigeno Kokybinis H.Pylori antigeno
iSmatose nustatymas nustatymas iSmatose. Lauzomi
Sulinéliai. Atidaryta pakuoté
galioja ne maziau nei 3 meén.
ELISA metodas
3000
2. Antikiniy IgA pries Pusiau kiekybinis IgA antikiny
Helicobacter pylori nustatymas pries H. pylori
sukéléja nustatymas CagA antigena. Lauzomi
3000 Sulinéliai. ELISA metodas.

Tyrimo jautrumas ne maziau
98%, tyrimo specifisSkumas ne
maziau 98%.




Antikdniy IgG pries
Helicobacter pylori
sukéléja nustatymas

Kiekybinis 1gG antikuny

nustatymas pries H. pylori
antigena. ELISA metodas.
Tyrimo jautrumas ne maziau

98%, tyrimo specifisSkumas ne

12000 maziau 98%
Laisvojo kortizolio
seilése nustatymas Kiekybinis laisvo kortizolio
800 nustatymas seilése. ELISA
metodas.
Sekrecinio I1gA
nustatymas seilése 800 Kiekybinis IgA nustatymas
seilése. ELISA metodas.
Antikdniy IgM pries
erkinio encefalito
f}tﬁ;?iq;% virusa Kiekybinis arba pusiau
y kiekybinis IgM antiktny
nustatymas pries erkinio
encefalito sukéléja -TBE
1800 virusa. Lauzomi Sulinéliai.
ELISA metodas. Tyrimo
jautrumas ne maziau 98%,
tyrimo specifiSkumas ne
maziau 98%.
Antikiniy 1gG pries 1800 Kiekybinis arba pusiau

erkinio encefalito

kiekybinis IgG antikuny




sukéléja -TBE virusa
nustatymas

nustatymas pries erkinio
encefalito sukéléja -TBE
virusa. Lauzomi sulinéliai.
ELISA metodas. Tyrimo
jautrumas ne maziau 98%,
tyrimo specifiSkumas ne
maziau 98%.

Povakcininis antikiny
pries erkinio
encefalito virusg
nustatymas

Matavimo vienetai - Vienna
vienetai (VIEU/mL). Lauzomi
sulinéliai. ELISA metodas.

1500 L ..
Tyrimo jautrumas ne maziau
98%, tyrimo specifiskumas ne
maziau 98%.
Antikdniy IgM pries
Mycoplasma
pneumoniae sukéléja Kiekybinis arba pusiau
nustatymas kiekybinis IgM antiktiny
nustatymas pries M.
pneumoniae. Lauzomi
5000 Sulinéliai. Atidaryta pakuoté

galioja ne maziau nei 3 mén.
ELISA metodas. Tyrimo
jautrumas ne maziau 98%,
tyrimo specifiSkumas ne
maziau 98%.




10. | Antikdniy IgG pries
Mycoplasma
pneumoniae sukéléja
nustatymas Kiekybinis arba pusiau

kiekybinis IgG antikuny
nustatymas pries M.
pneumoniae. Lauzomi

4000 sulinéliai. Atidaryta pakuoté
galioja ne maziau nei 3 mén.
ELISA metodas. Tyrimo
jautrumas ne maziau 98%,
tyrimo specifiSkumas ne
maziau 98%.

11. | Antikiniy IgM pries
Chlamydia
pneumoniae sukéléja
nustatymas Kiekybinis arba pusiau

kiekybinis IgM antiktiny
nustatymas pries C.
Pneumoniae. Lauzomi

5000 Sulinéliai. Atidaryta pakuoté
galioja ne maziau nei 3 mén.
ELISA metodas. Tyrimo
jautrumas ne maziau 98%,
tyrimo specifiSkumas ne
maziau 98%.

12. | Antikdniy IgG pries Kiekybinis arba pusiau
Chlamydia kiekybinis IgG antikuny
pneumoniae sukéléja 3000 nustatymas pries C.
nustatymas pneumoniae. Lauzomi

sulinéliai. Atidaryta pakuoté




galioja ne maziau nei 3 mén.
ELISA metodas. Tyrimo
jautrumas ne maziau 98%,
tyrimo specifiSkumas ne
maziau 98%.

13. | 1gG antikdiny pries
SARS-CoV-2 Omikcron
nustatymas
Kiekybinis I1gG antikliny pries
SARS-CoV-2 Omicron atmaina
500 nustatymas. Lauzomi sSulinéliai.
Atidaryta pakuoté galioja ne
maziau nei 3 mén. ELISA
metodas.
14. | Anti-CCP 3600 ELISA metodas.
15. | Antinukleariniy
antikiny (ANA) 1800 ELISA metodas.

atrankinis tyrimas

3.1.3. Kokybeés kriterijus:

3 lentelé




Atitikimas kokybiniams reikalavimams.
Nuoroda j pridedamus, prekés atitikima
papildomoms charakteristikoms jrodancius,
.Kriteri_jaus | dokumentus (IIJ)l:JSkl:;tltli, ;c:;hmmq aprasy
Eil. Kriterijaus (Qj) Atitiktj reikalavimui jrodantys lygln; Masis Svoris Pasiilymo dokumentai,
Nr. parametrai dokumentai exonominio patvirtinantys sitilomos
naudingumo - . kés technini
jvertinime Slulomos.p.re.kes prekés techninius
techniniai parametrus
parametrai Dokumento Dokument
. o lapo
pavadinimas nuUMeris
1. | Siulomas analizatorius | tipo ekologinis Zenklas arba Ne Taip
atitinka jam nustatytus | | kitas tiekéjo pateiktas
tipo ekologinio zenklo lygiavertis jrodymas (I tipo
reikalavimus (pagal ekologinio Zenklo pavyzdZiai:
standartg LST EN ISO EU Ecolabel, Nordic Swan, Blue
14024 ,,Aplinkosauginiai | Angel, El Distintiu, Milieukeur,
Zenklai ir Osterreichisches 0 5
aplinkosauginés Umweltzeichen, NF
deklaracijos. | tipo Environnement, The Hungarian
aplinkosauginis Eco-label, Polish Eco Mark-Znak
zenklinimas. Principai ir | EKO arba kitas | tipo ekologinis
proceduros®). zenklas)
3.2 Techniniai reikalavimai pusiau automatizuotam imunobloto tyrimy analizatoriui. (1 vnt.)
3.2.1 Analizatoriaus techniné specifikacija:
1 lentelé
Atitikimas kokybiniams ir techniniams reikalavimams.
Nuoroda j pridedamus, prekés atitikima reikalaujamoms
charakteristikoms jrodancius, dokumentus (buklety, techniniy
Eil aprasy puslapiy Nr.)
Nr. Parametrai Reikalavimai Pasitilymo dokumentai, patvirtinantys

Sidlomos prekeés techniniai
parametrai

siilomos prekés techninius

parametrus

Dokumento
pavadinimas

Dokumento lapo
numeris




Analizatoriaus
paskirtis

Skirtas alergeny, autoimuniniy ligy
zymeny, infekciniy ligy zymeny
imunobloto tyrimams su juostelémis
atlikti. Analizatorius turi gebéti
automatiskai atlikti imunobloto
inkubacijos ir plovimo zingsnius.
Prietaisas turi gebéti atlikti ne maziau
30 tyrimy (pateikty 3.2.2. punkto 2
lenteléje) vienu metu (tokiy paciy, arba
skirtingy).

Briksniniy kody
skaitytuvas

Analizatorius privalo turéti braksniniy
kody skaitytuva, skirta 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 méginio
identifikaciniu kodu automatiskai
nusiysti j LIS

Méginiai, jy
specifikacija

Kraujo serumas, - prietaisas turi gebéti
atlikti visus 3.2.2 punkto 2 lenteléje
iSvardintus tyrimus.

3.2.2 Analizatoriumi atliekamy tyrimy specifikacija:

2 lentelé

Pavadinimas

| Preliminarus |  Techniniai ir kokybiniai

Atitikimas kokybiniams ir techniniams reikalavimams.




tyrimy kiekis
per 36 mén.,

reikalavimai tyrimams

Nuoroda j pridedamus, prekés atitikima reikalaujamoms
charakteristikoms jrodancius, dokumentus (buklety,

vnt. techniniy aprasy puslapiy Nr.)
Pasitlymo dokumentai,
Eil. patvirtinantys sitilomos
Nr. - . . prekés techninius
Sidlomos prekés techniniai
. parametrus
parametrai Dokumento
Dokumento
. lapo
pavadinimas .
numeris
1. Antinukleariniy Patvirtinamasis tyrimas skirtas
ekstrahuoty 360 antinuklearininiy antikiny
antiktiny (ENA) diferencijavimui. Imunobloto
nustatymas metodas.
2. Antikuny (IgE) Skirti pusiau kiekybiniam
nustatymas pries zmogaus IgE klasés antikiiny
ikvepiamuosius pries jkvepiamus alergenus
alergenus (ne nustatymui serume. Rezultatai
maziau 30) pagal koncentracijas turi buti
1300 skirstomi j ne maziau kaip 6
klases. Kiekvienoje tyrimo
juosteléje butinas kryzminio
reaktyvumo indikatorius CCD
bei kontrolinis Zzymuo.
Imunobloto metodas.
3. Antikiny (IgE) Skirti  pusiau  kiekybiniam
nustatymas pries zmogaus IgE klasés antikiiny
maisto alergenus pries maisto alergenus
(ne maziau 30) nustatymui serume. Rezultatai
pagal koncentracijas turi buti
1440 skirstomi | ne maziau kaip 6
klases. Kiekvienoje tyrimo
juosteléje bitinas kryzminio
reaktyvumo indikatorius CCD
bei kontrolinis Zymuo.
Imunobloto metodas.
4, Antikany (IgE) Skirti  pusiau  kiekybiniam
nustatymas pries 1200 zmogaus IgE klasés antikiiny

misrius (maisto ir

prieS maisto ir jkvepiamus




ikvepiamuosius)
alergenus (ne
maziau 30)

alergenus nustatymui serume.
Rezultatai pagal
koncentracijas turi bati
skirstomi | ne maziau kaip 6
klases. Kiekvienoje tyrimo
juosteléje bitinas kryzminio
reaktyvumo indikatorius CCD

bei kontrolinis Zymuo.
Imunobloto metodas
Antikiiny pries Neutrofily citoplazmos
neutrofily antigeny antiktny (ANCA)
citoplazmos 360 nustatymas. Imunobloto
metodas
Antikuny (IgE) Skirti  pusiau  kiekybiniam
nustatymas pries zmogaus IgE klasés antikiiny
pieno, kiausinio ir pries pieno, kiauSinio, zemés
Zemeés riesuty 360 rieSuty alergeny molekules
alergeny ekstrakty nustatymui serume.
molekules Imunobloto metodas
Antikuny (IgE) Skirti  pusiau  kiekybiniam
nustatymas pries zmogaus IgE klasés antikiny
berZo ir motiejuko prieS$ berzo ir motiejuko
alergeny ekstrakty 360 alergeny molekules
molekules nustatymui serume.
Imunobloto metodas.
Celiakijos _ Celiakijos profilis-audiniy
nustatymo testai transglutaminazé IgA ir IgG
(anti-tTG IgA; anti- 600 kartu su deamiduotu gliadinu
tTG IgG; anti- IgA ir 1gG.  Imunobloto
gliadin IgA; anti- metodas.
gliadin 1gG)
Antiktiniy IgM pries Patvirtinamieji imunoblotiniai
Borelia sukéleja tyrimai skirti IgM antikiiny
nustatymas Laimo 400 prie§ patogeninius Borrelia

ligos diagnostikai

Stamus nustatyti. Imunobloto
metodas




10. | Antiktiniy IgG prie$ Patvirtinamieji imunoblotiniai
Borelia sukeleja tyrimai skirti 1gG antikiiny
nustatymas Laimo 400 pries patogeninius Borrelia
ligos diagostikai Stamus nustatymui.

Imunobloto metodas

11. Antikany (IgG) IgG antikliny prieS maisto
nustatymas pries antigenus nustatymas.
Maisto antigenus 100 Nustatoma ne maziau 200

analiciy vienu metu.
Imunobloto metodas

12. Antikany (IgG) IgG antikiiny pries maisto
nustatymas pries antigenus nustatymas.
maisto antigenus 240 Nustatoma ne maziau 100

analiciy vienu metu.
Imunobloto metodas

13. Antikany (IgG) IgG antikiiny pries maisto
nustatymas pries antigenus nustatymas.
maisto antigenus 240 Nustatoma ne maziau 50

analiciy vienu metu.
Imunobloto metodas.

3.2.3. Kokybés kriterijus:

3 lentelé



Atitikimas kokybiniams reikalavimams.
Nuoroda j pridedamus, prekés atitikima
papildomoms charakteristikoms jrodancius,
dokumentus (buklety, techniniy aprasy

l .Krlterl_Jaus . puslapiy Nr.)
Eil. Kriterijaus (Qj) Atitiktj reikalavimui jrodantys yglnl? Masis Svoris Pasiilymo dokumentai,
Nr. parametrai dokumentai exonominio patvirtinantys sitilomos
naudingumo - . kés technini
jvertinime Slulomos.p.re.kes prekés techninius
techniniai parametrus
parametrai Dokumento Dokument
. o lapo
pavadinimas .
numeris

1. | Siulomas analizatorius | tipo ekologinis Zenklas arba Ne Taip

atitinka jam nustatytus | | kitas tiekéjo pateiktas

tipo ekologinio Zenklo lygiavertis jrodymas (I tipo

reikalavimus (pagal ekologinio Zenklo pavyzdZiai:

standartg LST EN ISO EU Ecolabel, Nordic Swan, Blue

14024 ,,Aplinkosauginiai | Angel, El Distintiu, Milieukeur,

Zenklai ir Osterreichisches 0 5

aplinkosauginés Umweltzeichen, NF

deklaracijos. | tipo Environnement, The Hungarian

aplinkosauginis Eco-label, Polish Eco Mark-Znak

zenklinimas. Principai ir | EKO arba kitas | tipo ekologinis

proceduros®). zenklas)

3.3 Techniniai reikalavimai serologiniy imunocheminiy tyrimy analizatoriui. (1 vnt.)
3.3.1 Analizatoriaus techniné specifikacija:
1 lentelé
Atitikimas kokybiniams ir techniniams reikalavimams.
Nuoroda j pridedamus, prekés atitikima reikalaujamoms
charakteristikoms jrodancius, dokumentus (buklety, techniniy

il aprasy puslapiy Nr.)
Nr. Parametrai Reikalavimai Pasitilymo dokumentai, patvirtinantys

Sidlomos prekeés techniniai
parametrai

sitlomos prekés techninius

parametrus

Dokumento
pavadinimas

Dokumento lapo
numeris




Analizatoriaus Pilnai automatinis 16
paskirtis Pilnai automatinis imunocheminiy imunocheminiy tyrimy

tyrimy analizatorius. Metodas - analizatorius. Metodas -

chemiliuminescencinis arba lygiavertis chemiliuminescencinis arba

imunoanalizés metodas. lygiavertis imunoanalizés

metodas.

Nasumas ir Turi gebéti atlikti ne maziau kaip 80 Geba atlikti 120 testy per jrasyti 20
meégintuvéliai testy (3.3.2 punkto 2 lenteléje)(tokiy valandg. Galimybé naudoti

paciy arba skirtingy) per valanda. skirtingo dydZio pirminius

Turi buti galimybé naudoti skirtingo meégintuveélius, antrinius

dydzio pirminius meégintuvélius, megintuvelius, mikrotdrio

antrinius mégintuvélius, mikro turio meégintuvelius.

mégintuvelius.
Méginiai, jy Turi bati galimybé atlikti pavienius Galimybé atlikti pavienius | jrasyti 16,20, 103
specifikacija tyrimus. Turi tilpti ne maziau kaip 40 tyrimus, analizatorius

méginiy vienu metu. Automatinis talpina 64 méginius.

méginio praskiedimas ir automatinis Automatinis meginio

tyrimo kartojimas virsijus ribas praskiedimas ir automatinis

(taikomas Antikiniy IgG pries Borelia tyrimo kartojimas virsijus

sukéléja, antikiniy IgG pries ribas. Automatiné meginio

Toxoplasma gondii sukéléja ir IgG kresulio ir skyscCio lygio

antikiiny pries SARS-CoV-2 sukéléja nustatymo funkcija.

tyrimams). Automatiné méginio kresulio

ir skyscio lygio nustatymo funkcija.
Kokybés kontrolé Pateikiami Levey-Jennings 42

Pateikiami Levey-Jennings grafikai. grafikai.
Nuotolinio Prietaiso gamintojo Rastas 1
prisijungimo patvirtinta saugaus
galimybé nuotolinio prisijungimo

Prietaiso gamintojo patvirtinta saugaus | galimybé techninio

nuotolinio prisijungimo galimybé aptarnavimo specialistui,

techninio aptarnavimo specialistui, leidZianti atlikti

leidzianti atlikti diagnostines ir diagnostines ir prevencines

prevencines uzduotis. uZduotis.
Bruksniniy kody Analizatorius privalo turéti broksniniy Analizatorius turi jrasyti 20

skaitytuvas

kody skaitytuva, skirta meginio
identifikacinio kodo nuskaitymui. Pagal
$j koda analizatorius automatiskai turi
nuskaityti arba pasirinkti isS tyrimy

briksininiy kody
skaitytuvaq, skirtq meginio
identifikacinio kodo
nuskaitymui. Pagal sj kodqg




uzsakymy informacija apie reikalingus is
méginio padaryti konkrecius tyrimus, o
atlikty tyrimy rezultatus su méginio
identifikaciniu kodu automatiskai
nusiysti j LIS

analizatorius automatiskai
nuskaito tyrimy uZzsakymy
informacijq apie reikalingus
iS méginio padaryti
konkrecius tyrimus, o
atlikty tyrimy rezultatus, o
atlikty tyrimy rezultatus su
meéginio identifikaciniu
kodu automatiskai
nusiunciami j LIS.

3.3.2 Analizatoriumi atliekamy tyrimy specifikacija:

2 lentelé
Atitikimas kokybiniams ir techniniams reikalavimams.
Nuoroda j pridedamus, prekeés atitikima reikalaujamoms
Preliminarus charakteristikom§ i.rodan(:vius, dokurnentus (buklety,
Eil. - tyrimy kiekis Techniniai ir kokybiniai tecninitlapriasy pus!a_xpu.[ 2l K -
Nr. PR ITIITEE per 36 mén., reikalavimai tyrimams P.as.' L d?_ lumental, ke
i Sitilomos prekés patvtlrtlir:aptys sitilomos prekes
techniniai parametrai echninius parametrus
Dokumento Dokumento
pavadinimas | lapo numeris
1. Antikiiniy IgG pries Imunocheminis tyrimo Imunocheminis tyrimo Tyrimy 35
Borelia sukéléja 3600 metodas. metodas. instrukcijos Il
nustatymas dalis.pdf
2. Antikiniy IgM pries Imunocheminis tyrimo Imunocheminis tyrimo Tyrimy 42
Borelia sukéléja 3600 metodas. metodas. instrukcijos Il
nustatymas dalis. pdf
3. Kalprotektino Kiekybinis kalprotektino | Kiekybinis kalprotektino Tyrimy 16
iSmatose nustatytmas iSmatose. | nustatytmas iSmatose. instrukcijos Il
nustatymas 1200 Imunocheminis tyrimo | Imunocheminis tyrimo dalis.pdf
metodas. metodas.
4. Kortizolio serume Imunocheminis tyrimo | Imunocheminis tyrimo Tyrimy 28
nustatymas 3000 metodas. metodas. instrukcijos Il
dalis.pdf
5. IgG antikiiny pries Imunocheminis tyrimo | Imunocheminis tyrimo Tyrimy 49
SARS-CoV-2 500 metodas. metodas. instrukcijos Il
nustatymas dalis. pdf




6. Antikiniy IgG pries Kiekybinis arba pusiau | Kiekybinis IgG antikuny Tyrimy 1,11
Toxoplasma gondii kiekybinis IgG antikdiny | nustatymas tries instrukcijos Il
sukéléja nustatymas trieS Toxoplasma | Toxoplasma gondii. Tyrimo | dalis.pdf
gondii. Tyrimo jautrumas ne | jautrumas 97,6 %, tyrimo
600 maziau 97 %,  tyrimo | specifiSkumas 100 %,
specifiSkumas ne maziau 97 %, | Imunocheminis tyrimo
Imunocheminis tyrimo | metodas.
metodas.
3.3.3. Kokybeés kriterijus:
3 lentelé
Atitikimas kokybiniams reikalavimams.
Nuoroda i pridedamus, prekés atitikima
papildomoms charakteristikoms jrodancius,
.Kriteri.jaus | dokumentus (II)):skl:;tltli, rtlic)hmmq aprasy
Eil. Kriterijaus (Qj) Atitiktj reikalavimui jrodantys lygmlf Masis Svoris Pasiilymo dokumentai,
Nr. parametrai dokumentai exonominio patvirtinantys sitilomos
naudingumo - . kés technini
ivertinime Slulomos-p-re-kes prekés techninius
techniniai parametrus
parametrai Dokumento Dokument
. o lapo
pavadinimas .
numeris
1. | Siulomas analizatorius | tipo ekologinis Zenklas arba Ne Taip Neéra Néra Néra
atitinka jam nustatytus | | kitas tiekéjo pateiktas
tipo ekologinio Zenklo lygiavertis jrodymas (I tipo
reikalavimus (pagal ekologinio Zenklo pavyzdZiai:
standartg LST EN ISO EU Ecolabel, Nordic Swan, Blue
14024 ,,Aplinkosauginiai | Angel, El Distintiu, Milieukeur,
Zenklai ir Osterreichisches 0 5
aplinkosauginés Umweltzeichen, NF
deklaracijos. | tipo Environnement, The Hungarian
aplinkosauginis Eco-label, Polish Eco Mark-Znak
zenklinimas. Principai ir | EKO arba kitas | tipo ekologinis
proceduros®). zenklas)






