KLINIKINES CHEMIJOS IR IMUNOCHEMINIUS TYRIMUS ATLIEKANCIOS AUTOMATIZUOTOS LABORATORINES SISTEMOS
NUOMOS TECHNINE SPECIFIKACIJA

VPP-5300, TSD-710

Eil.
Nr.

Parametrai (specifikacija). Reikalaujamos parametry reikSmeés

Reikalavimy atitikimas (tiksliai paZymimas techninis parametras)

1.

Sistemos komplektacija ir techniniai reikalavimai

1.1.

Sistema turi biti techniskai pajégi atlikti visus Techninés specifikacijos 1
priede jvardintus klinikinés chemijos ir imunocheminius tyrimus ir jy kiekius.
Jeigu sitilomi Sistemos analizatoriai neturi galimybés tirti
Adrenokortikotropinio hormono (AKTH) ir/arba Chorioninio gonadotropino
(HCG) bei Somatotropino (augimo hormono), turi biiti pasidilyta kita, su
sitiloma Sistema nesusijusi, bet galinti atlikti §iuos tyrimus jranga (pilnai
automatinis (-iai) analizatorius (-iai)), kartu su spausdintuvu (-ais),
nepertraukiamo maitinimo S$altiniu (-iais) bei reagentais ir papildomomis
priemonémis, reikalingais nurodytam tyrimy skaiciui per 5 metus atlikti.
Pasiiilytas (-1) su sifiloma Sistema nesusijes (-¢) analizatorius (-iai) turi iSpildyti
ne maziau kaip Techninés specifikacijos 1.4.7-1.4.10, 1.4.18, 1.5, 1,6, 2.4, 2.9
(arba 2.10), 2.29, 3, 4 (i8skyrus 4.3 punkta, o 4.1 punkte — iSskyrus reikalavimag
pateikti méginiy lipemijos, hemolizés, bilirubino (angl. icterus) indeksy
nustatymo reagentus), 5.2 punktuose nurodytus reikalavimus analizatoriams ir
jy programinéms jrangoms, reagentams ir tyrimams bei techniniam
aptarnavimui. Pasitlyto (-y) su siiloma Sistema nesusijusio (-iy) analizatoriaus
(-iy) programiné jranga turi bati suderinama su LIS (pagal Techninés
specifikacijos 2.1 punkto 1, 2, 3, 4.1-4.3 papunk¢iy reikalavimus).

(biitinas atitinkamas tiekéjo patvirtinimas)

Tiekejas patvirtina, kad Sistema yra techniSkai pajégi atlikti visus Techninés
specifikacijos 1 priede jvardintus klinikinés chemijos ir imunocheminius
tyrimus ir jy kiekius. Sitilomi Sistemos analizatoriai turi galimybe atlikti
Adrenokortikotropinio hormono (AKTH) ir/arba Chorioninio gonadotropino
(HCG) bei Somatotropino (augimo hormono) tyrimus.
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1.2.

Sistema turi sudaryti:

1. Ne maziau kaip 2 nauji vienodi automatiniai klinikinés chemijos
analizatoriai ir ne maziau kaip 2 nauji vienodi automatiniai
imunochemijos tyrimy analizatoriai su programinémis valdymo
jrangomis visy Techninés specifikacijos 1 priede iSvardinty tyrimy
(isskyrus skiltyje Specialieji reikalavimai tyrimui nurodytas iSimtis) ir
nurodyty jy kiekiy atlikimui. Turi biiti pasitlyta tiek dubliuoty
analizatoriy, kad vienu metu biity galima atlikti visag Techninés
specifikacijos 1 priede jvardinty tyrimy (i8skyrus skiltyje Specialieji
reikalavimai tyrimui nurodytas iSimtis) spektrg (vienu metu
analizatoriuose turi tilpti visi Siems tyrimams atlikti reikalingi

Sitilomg sistemg sudaro:

1. Sitloma cobas pro sistemg sudaro: 2 vnt. klinikinés chemijos
analizatoriaus moduliy ¢ 503, 2 vnt. imunochemijos analizatoriaus moduliy e
801, 2 vnt. analizatoriaus moduliy ISE kartu su programinémis valdymo
jrangomis visy Techninés specifikacijos 1 priede iSvardinty tyrimy ir
nurodyty jy kiekiy atlikimui.

Sitilomy analizatoriy pakanka, kad vienu metu biity galima atlikti visg
Techninés specifikacijos 1 priede jvardinty tyrimy spektra (vienu metu
analizatoriuose telpa visi Siems tyrimams atlikti reikalingi reagentai, yra
atsizvelgta j tai, kad dalis ty paciy tyrimy bus atlickami dviem analizatoriais
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reagentai, taip pat bitina atsizvelgti i tai, kad dalis ty paciy tyrimy bus
atliekami dviem analizatoriais vienu metu). Sugedus vienam
analizatoriui, jj dubliuojantis analizatorius turi pilnai uztikrinti visy tos
rusies tyrimy (klinikinés chemijos ar imunochemijos) atlikima, iSimtis
taikoma retai atliekamiems tyrimams, kuriy kiekis mazesnis arba lygus
3000 per 5 metus.

(biitinas atitinkamas tiekéjo patvirtinimas).

Papildomi moduliai (jranga), kartu su sistemg sudaranciais
analizatoriais uztikrinantys Techninés specifikacijos 1.4.1-1.4.16
punktuose jvardintas funkcijas, jskaitant, ta¢iau neapsiribojant:

2.1. Eminiy jdéjimo modulis (-iai);

2.2. Centrifugavimo moduliai;

2.3. Mégintuvéliy atidarymo modulis (-iai);

2.4. Mégintuvéliy uzdarymo modulis (-iai);

2.5. Méginiy archyvavimo ir saugojimo modulis (-iai);

2.6. Méginiy transportavimo linija (modulis).

Kartu su sistema turi biiti pateikti visi reikalingi sistemos darbg ir
valdyma pilnai uztikrinantys papildomi jrenginiai, jskaitant, taciau
neapsiribojant:

3.1. Tarpiné programiné jranga (Middleware), (kitaip vadinama
Sistemos programa) skirta automatizuotiems sistemos
procesams valdyti bei uztikrinti duomeny apsikeitimg tarp
analizatoriy ir laboratorinés informacinés sistemos (LIS) bei
gebanti kaupti duomenis.

3.2. Kompiuteriai, jskaitant ne maZziau kaip 3 pilnai kompiuterizuotas
(su nauja kompiuterine aparatiirine jranga ir instaliuota arba
suderinama su sistemos tarpine duomeny valdymo programa
(Middleware)) darbo vietas);

3.3. Pakankamo galingumo nepertraukiamo maitinimo $altiniai,
pajégis eliminuoti didelius elektros jtampos svyravimus ir
uztikrinti, kad, esant elektros tinklo jtampos svyravimams ar
dingus elektros energijos tiekimui, visi pradéti ir sistemoje
vykstantys procesai bty jvykdyti, tyrimy rezultatai iSsaugoti
(bitinas atitinkamas tiekéjo patvirtinimas);

3.4. Spausdintuvas (-ai) (spausdintuvy kaseciy tiekima turi uztikrinti
sistemos tiekéjas). Spausdintuvas gali biiti vienas (jeigu jis
apjungia visg jrangg ir jo pajégumas pilnai uztikrina visg

vienu metu). Sugedus vienam analizatoriui, jj dubliuojantis analizatorius
pilnai uztikrina visy tos riisies tyrimy (klinikinés chemijos ar imunochemijos)
atlikimg, i8skyrus retai atlieckamus tyrimus, kuriy kiekis mazesnis arba lygus
3000 per 5 metus.

Klinikinés chemijos analizatorius c¢503 talpina 60 reagenty pozicijy, todél
sugedus vienam analizatoriui, likes veikiantis analizatorius talpina visus
klinikinés chemijos 62 testy reagentus (atskyrus retai atliekamus tyrimus),
kadangi albuminui (serume ir $lapime), bendram baltymui (likvore ir
Slapime), gliukozei (serume ir Slapime), kalciui (serume ir §lapime),
kreatininui (serume ir §lapime), laktatams (plazmoje ir likvore), magniui
(serume ir §lapime), neorganiniam fosforui (serume ir $lapime), Slapalui
(serume ir Slapime), Slapimo ruigséiai (serume ir Slapime) yra naudojama po
viena reagento kasete. Pilno apkrovimo metu iSnaudojama 51 reagenty
pozicija.

Imunochemijos analizatorius €801 talpina 48 reagenty pozicijas, todél
sugedus vienam analizatoriui, likes veikiantis analizatorius talpinas visas 39
imunochemijos testy reagenty kasetes.

Abu ISE analizatoriai atlieka tuos pacius 3 testus, todél sugedus vienam i$
analizatoriy, testus galima atlikti su likusiu veikianciu ISE analizatoriumi. K,
N,Cl tyrimy atlikimui tiek serume tiek slapime naudojami 3 elektrodai.

2. Papildomi moduliai (dvi nepriklausomos pre-analitinés sistemos, kiekviena
susidedanti i§ automatinés centrifugos cobas p471 ir pagrindinio pre-
analitinio modulio cobas p512, viena méginiy archyvavimo sistema cobas
p701 ir méginiy transportavimo linija CCM (angl. cobas connection
mobules)), kartu su sistema sudaranciais analizatoriais uztikrinantys
Techninés specifikacijos 1.4.1-1.4.16 punktuose jvardintas funkcijas,
iskaitant, taciau neapsiribojant:

2.1. 2x Eminiy jdéjimo moduliai - 2x cobas p471/p512 (méginius jdéti
galima tiek j centrifugos modulius cobas p471, tiek ir | pagrindinius pre-
analitinius modulius cobas p512);

2.2. 2x Centrifugavimo moduliai - 2x cobas p471

2.3. 3x Mégintuvéliy atidarymo moduliai - 2x cobas p512 ir 1x cobas p701
2.4. 3x Mégintuvéliy uzdarymo moduliai - 1x cobas p701 (kamsteliais), 2x
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spausdinimo poreikj) arba keli (ne maziau kaip po 1 kiekvienai
darbo vietai);

3.4. ISoriniai briik$niniy kody skaitytuvai (prie analizatoriy bei
kompiuterizuoty darbo viety);

3.6. Vandens valymo jrenginys (-iai) (jei darbui/jrangai reikalingas
didesnio Svarumo lygio vanduo nei yra paruosiamas ir tiekiamas
nuomininko patalpose (t. y. 2-o §varumo lygio)).

Pastaba. Sistemq sudaranti jranga turés biiti iSdéstyta apytiksliai 14,0 m ilgio
ir 7,8-8,0 m plocio plote, jskaiciuojant reikalingas aptarnavimo/praéjimo zonas
bei atsizvelgiant j susipaZinimo su patalpa vizito metu nurodytq instaliavimo
vietq bei suteiktq informacijq, kad Siuo metu esanti automatizuota sistema
naujos Sistemos instaliavimo metu dirbs, nebus ismontuota. Jrangos isdéstymg
ir galimas isimtis bitina derinti su laboratorija. Preanalizés / éminiy jdéjimo
modulis/-iai turi biti isdéstytas (-i) arciau éminiy bei tyrimy registracijos
vietos (nurodytos susipazinimo su patalpa vizito metu.

p512 (folija);
2.5. 1x Méginiy archyvavimo ir saugojimo modulis - cobas p701
2.6. Méginiy transportavimo linija - CCM.

3. Kartu su sistema bus pateikti visi reikalingi sistemos darbg ir valdyma
pilnai uztikrinantys papildomi jrenginiai, jskaitant, taiau neapsiribojant:

3.1. Tarpiné programiné jranga (Middleware), (kitaip vadinama Sistemos
programa - cobas Infinity) skirta automatizuotiems sistemos procesams
valdyti bei uztikrinti duomeny apsikeitimg tarp analizatoriy ir laboratorinés
informacinés sistemos (LIS) bei gebanti kaupti duomenis.

3.2. Kompiuteriai, jskaitant ne maZziau kaip 3 pilnai kompiuterizuotas (su
nauja kompiuterine aparatiirine jranga ir instaliuota ir suderinama su sistemos
tarpine duomeny valdymo programa (cobas Infinity)) darbo vietas);

3.3. Pakankamo galingumo nepertraukiamo maitinimo Saltiniai, pajégis
eliminuoti didelius elektros jtampos svyravimus ir uztikrinti, kad, esant
elektros tinklo jtampos svyravimams ar dingus elektros energijos tiekimui,
visi pradéti ir sistemoje vykstantys procesai buty jvykdyti, tyrimy rezultatai
i§saugoti (pridedamas atitinkamas tiekéjo patvirtinimas);

3.4. Spausdintuvas bus vienas, apjungiantis visg jrangg ir jo pajégumas pilnai
uztikrina visg spausdinimo poreikj (spausdintuvy kaseciy tiekima bus
uztikrintas sistemos tiekéjo);

3.4. ISoriniai briks$niniy kody skaitytuvai (prie analizatoriy bei
kompiuterizuoty darbo viety);

3.6. Vandens valymo jrenginys Milli-Q-HX-700SD.

Sistema sudaranti jranga bus iSdéstyta apytiksliai 14,0 milgio ir 7,8-8,0 m
plocio plote, jskaiciuojant reikalingas aptarnavimo/pra¢jimo zonas bei
atsizvelgiant j susipaZinimo su patalpa vizito metu nurodyta instaliavimo
vieta bei suteikta informacija, kad §iuo metu esanti automatizuota sistema
naujos Sistemos instaliavimo metu dirbs, nebus iSmontuota. Preanalizés /
éminiy jd¢jimo moduliai yra iSdéstyti arciau éminiy bei tyrimy registracijos
vietos (nurodytos susipazinimo su patalpa vizito metu).

LSMUKK _laboratorijos_planas.pdf - psl. nr. 2-3

cobas_p471 vartotojo_gidas_v3.0_EN.pdf - psl. nr. 11, 49, 132
cobas_p512 vartotojo_gidas_v4.0_EN.pdf - psl. nr. 23-24, 49
cobas_p701 vartotojo gidas v13.1 EN.pdf - psl. nr. 41-43, 55, 241
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cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 11, 606
Milli-Q naudotojo vadovas.pdf

cobas_pro_v3.3pdf - psl. nr. 265, 267, 271
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1.3. | Siulomi analizatoriai turi turéti galimybe atjungus nuo sistemos dirbti visiskai Sitilomi analizatoriai cobas pro (¢503, €801, ISE) turi galimybe atjungus nuo
autonomiskai ir pilnai uztikrinti 1.4.5 punkte nurodytg tyrimy atlikimo sistemos dirbti visiskai autonomiskai ir pilnai uztikrinti 1.4.5 punkte nurodyta
nasuma. tyrimy atlikimo nasuma.

cobas_pro_v3.3.pdf - psl. nr. 81, 82, 197, 548

1.4. | Sistemg sudarantys analizatoriai bei papildomi moduliai/papildoma jranga turi | Sistema sudarantys analizatoriai bei papildomi moduliai/papildoma jranga
biiti nauji (nenaudoti), sujungti (tick mechaniniu, tiek programiniu budu) i siilomi nauji (nenaudoti), sujungti (tick mechaniniu (CCM linija), tick
bendrg automating sistema, kuri turi biiti pajégi visiskai automatizuotai, be programiniu bidu (cobas Infinity)) j bendrg automating sistema, kuri yra
papildomo operatoriaus jsiki§imo, uztikrinti dvikrypti éminiy/meéginiy pajégi visiSkai automatizuotai, be papildomo operatoriaus jsikis§imo,
transportavima tarp analizatoriy ir archyvavimo/saugojimo modulio bei uztikrinti dvikryptj éminiy/méginiy transportavima tarp analizatoriy cobas
vienkryptj arba dvikryptj transportavima tarp kity sistemos moduliy bei atlikti | Pro ir archyvavimo/saugojimo modulio cobas p701 bei vienkryptj
funkcijas, nurodytas 1.4.1-1.4.18 punktuose: transportavima tarp kity sistemos moduliy bei atlikti funkcijas, nurodytas

1.4.1-1.4.18 punktuose:
LSMUKK__laboratorijos_planas.pdf - psl. nr. 2
1.4.1. 1. Idéty | sistema €miniy atpazinimas; 1. Idéty i cobas p471 ar cobas p512 éminiy atpazinimas;
2. Uzsakyty tyrimy identifikavimas; 2. Uzsakyty tyrimy identifikavimas cobas p471 ar cobas p512;

3. Meégintuvélio tipo jvertinimas. Esant mégintuvélio tipo neatitikimui
(uzsakytiems tyrimams atlikti), turi biiti galimybé patvirtinti / atmesti.
Atmestas mégintuvélis turi biiti gragzinamas j netinkamy tyrimams atlikti
mégintuvéliy surinkimo vieta;

4. Eminiy atpazinimas pagal méginio paruosimo poreikj ir jy paskirstymas
— nukreipimas j centrifugavimo modulj (jei reikalingas centrifugavimas)
arba nukreipimas j analizatorius ((jei centrifugavimas nereikalingas
(éminiai su arba be kamsteliy));

5. Eminiy/ méginiy transportavimas.

3. Mégintuvélio tipo jvertinimas cobas p471 ar cobas p512. Esant
mégintuvélio tipo neatitikimui (uzsakytiems tyrimams atlikti), yra galimybe,
pagal nustatytas méginiy rai§iavimo taisykles cobas infinity sistemoje,

vieta cobas p512 méginiy iSdavimo modulyje.

4. Eminiy atpazinimas pagal méginio paruo$imo poreikj ir jy paskirstymas —
nukreipimas j centrifugavimo modulj (jei reikalingas centrifugavimas) arba
nukreipimas j analizatorius ((jei centrifugavimas nereikalingas (éminiai su
arba be kamsteliy)). Méginio centrifigavimo poreikis gali biiti nustatomas
pagal nustatytg mégintuvélio tipg. Méginiai su kamsteliais dedami j cobas
p471 modulj, o méginiai be kamsteliy dedami j cobas p512 modulj;

5. Eminiy/ méginiy transportavimas.




cobas_p471 vartotojo_gidas v3.0_EN.pdf - psl. nr. 56, 63-65, 73
cobas_p512 vartotojo_gidas v4.0_EN.pdf - psl. nr. 63, 67, 23
cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 1489-1490

1.4.2. | Automatinis éminiy centrifugavimas: Automatinis éminiy centrifugavimas:

1. Biutini ne maziau kaip 2 centrifugavimo moduliai — centrifugos 1.Sitlomi 2 centrifugavimo moduliai cobas p471 — centrifugos
(autonomiskos - veikiancios nepriklausomai viena nuo kitos), (autonomiskos - veikiancios nepriklausomai viena nuo kitos), kiekvienoje
kiekvienoje centrifugoje viename cikle talpinant ne maziau kaip 76 centrifugoje viename cikle talpinant ne maziau kaip 76 (septyniasdeSimt
(septyniasdesimt $eSis) mégintuvélius, arba turi bti pasiiilyta tiek Sesis) mégintuvélius. Centrifugos iScentrinés jégos (RCF) keitimo riba iKi
centrifugavimo moduliy - centrifugy, kad uztikrinty ne mazesnj nei 5845 x g (yra galimybé iScentring jéga keisti pagal poreikj).
pageidaujama (nurodytg techningje specifikacijoje, t. y. ne maziau kaip Pastaba. Centrifugavimo parametry parinkimas gali biiti taikomas
76x2) centrifuguojamy meégintuvéliy skaiciy vienu metu. Centrifugos atsizvelgiant | metodinius tyrimo atlikimo reikalavimus bei naudojamy
iScentrinés jégos (RCF) keitimo ribos — ne siauresnés nei 1200-2500 X g | mégintuvéliy gamintojy rekomendacijas. cobas p471 nustato mégintuvélio
(turi buti galimybé iScentring jéga keisti pagal poreikj). tipg ir pagal nustatytas taisykles cobas Infinity sistema parenka reikiamag
Pastaba. Centrifugavimo parametry parinkimas bus taikomas centrifugavimo programa.
atsizvelgiant j metodinius tyrimo atlikimo reikalavimus bei naudojamy 2. Visas procesas — éminiy atvykimas j centrifuga, centrifugavimas, paruosty
meégintuvéliy gamintojy rekomendacijas. méginiy iSsiuntimas j transportavimo linijg yra pilnai automatizuotas;

2. Visas procesas — éminiy atvykimas j centrifuga, centrifugavimas, 3. Siiillome papildomg atitinkamy nurodyty parametry (viename cikle
paruosty méginiy iSsiuntimas j transportavimo linija turi bati pilnai talpinant 90 mégintuvéliy) atskirg centrifugg (Ohaus FC5816). Centrifuga
automatizuotas; silloma su 4 pozicijy rotoriumi, j kurj telpa 2 vnt. laikikliy su 27 méginiy

3. Turi bati galimybé sistemoje esancias centrifugas, esant poreikiui, vietomis (kodas 30553139) ir 2 vnt. laikikliy su 18 méginiy viety (kodas
naudoti nepriklausomai nuo sistemos/autonomiskai arba tiekéjas turi 30553140), i8 viso 90 viety méginiams.
pasiiilyti papildoma atitinkamy nurodyty parametry (viename cikle
talpinant ne maziau kaip 76 (septyniasdesimt Sesis) mégintuvélius) LSMUKK _laboratorijos_planas.pdf - psl. nr. 2
atskirg centrifuga. cobas_p471 vartotojo_gidas v3.0_EN.pdf - psl. nr. 11, 43-44, 67, 246

cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v12.pdf - psl. nr. 1489-1490
Ohaus_centrifugos_vv.pdf
Laikikliai.pdf - psl. nr. 1, 4

1.4.3. | Mégintuvéliy atidarymas (kamsteliy ar uzsandarinimo nuémimas, atsukimas) ir | Mégintuvéliy atidarymas (kamsteliy ar uzsandarinimo nuémimas, atsukimas)

mégintuvéliy uzdarymas (kamsteliy uzdéjimas/uzsandarinimas):
1. Sistemos meégintuvéliy atidarymo funkcija:
1.1. Atidarymas turi biiti atlieckamas kiekvienam mégintuvéliui
individualiai;
1.2. Turi buti galimybé¢ pakartotinai atidaryti kiekvieng mégintuvélj
tiek automatizuotu (sistemoje), tiek rankiniu biidu;
2. Sistemos mégintuvéliy uzdarymo funkcija:

ir mégintuvéliy uzdarymas (kamsteliy uzdéjimas/uzsandarinimas):

1. Sistemos mégintuvéliy atidarymo funkcija:

1.1. cobas p512 ir cobas p701 turi galimybe atidaryti/atsukti kamstelius
kiekvienam mégintuvéliui individualiai;

1.2. cobas p701 méginiy archyvavimo modulis turi galimybe¢ pakartotinai
atidaryti kiekvieng mégintuvél]j tiek automatizuotu (sistemoje), tiek rankiniu




2.1. Uzdarymas turi biti atlickamas kiekvienam mégintuvéliui
individualiai;

2.2. Uzdaryti mégintuvéliai turi biiti tinkami saugojimui/
archyvavimui (Saldytuve);

2.3. Uzdarymas turi biiti sandarus (mégintuvéliai turi biiti tinkami
saugiai pernesti ] kita darbo vieta);

2.4. Esant poreikiui, pakartotinai (ne pirmag kartg) automatizuotu
(sistemoje) ar rankiniu biidu atidaryto mégintuvélio
pakartotinas uzdarymas ir grazinimas atgal saugojimui j
sistemos méginiy archyvavimo ir saugojimo modulj (-ius);

Mégintuvéliy atidarymo ir mégintuvéliy uzdarymo moduliai turi dirbti
tokiu pajégumu, kad uztikrinty 1.4.6. punkte nurodyta sistemos
pralaidumo nasuma.

(Pateikti Siy moduliy nasumo jrodymus).

btdu; cobas p512 méginiy pre-analitinis modulis turi galimybe pakartotinai
atidaryti kiekvieng mégintuvélj rankiniu badu;

2. Sistemos mégintuvéliy uzdarymo funkcija:

2.1. cobas p701 ir cobas p512 kiekvienam mégintuvéliui individualiai;

2.2. Uzdaryti mégintuvéliai yra tinkami saugojimui/ archyvavimui
(saldytuve);

2.3. Uzdarymas yra sandarus (mégintuvéliai yra tinkami saugiai pernesti j
kita darbo vietg);

2.4. cobas p701 turi galimybe, esant poreikiui, pakartotinai (ne pirmg kartg)
automatizuotu (sistemoje) ar rankiniu biidu atidaryta mégintuvélj pakartotinai
uzdaryti ir grazinti atgal saugojimui j sistemos méginiy archyvavimo ir
saugojimo modulj cobas p701;

3. Mégintuvéliy atidarymo ir mégintuvéliy uzdarymo moduliai gali dirbti
tokiu pajégumu, kad uztikrinty 1.4.6. punkte nurodyta sistemos pralaidumo
nasuma. Dviejy pre-analitiniy moduliy cobas p512 bendras maksimalus
nasumas (jskaitant ir mégintuvéliy atidarymo/atkimsimo funkcija) yra
2800m/h (2x1400m/h); Méginiy archyvavimo modulio cobas p701
maksimalus nasumas (mégintuvéliy uzdarymui) yra 760m/h;

LSMUKK__laboratorijos_planas.pdf - psl. nr. 2

cobas_p512 vartotojo_gidas v4.0_EN.pdf - psl. nr. 46, 184, 47, 319
cobas p512 techniné_specifikacijaEN.pdf - psl. nr. 2

cobas_p701 vartotojo_gidas v13.1 EN.pdf - psl. nr. 43, 49, 75, 79-82, 84,
64-68, 54"

1.4.4.

Meéginiy archyvavimas ir saugojimas:

1.

2.

3.

Meéginiy archyvavimo ir saugojimo modulis (-iai) turi talpinti ne maziau
kaip 20 000 (dvidesimt tukstan¢iy) mégintuveéliy;

Mégintuvéliy archyvavimas ir saugojimas turi biiti ne Zemesnéje kaip
+2°C bei ne aukstesnéje kaip +8°C temperatiiroje;

Automatinis mégintuvéliy pasalinimas i§ méginiy archyvavimo ir
saugojimo modulio (-iy), priklausomai nuo nustatyto saugojimo laiko
trukmés (turi biiti galimybé nustatymus pagal poreikj keisti);
Automatinis mégintuvélio identifikavimas ir, esant poreikiui, i$siuntimas
atgal i linijg ar analizatorius;

Meéginiy archyvavimo ir saugojimo modulis (-iai) turi dirbti tokiu
pajégumu, kad uztikrinty 1.4.6 punkte nurodytg sistemos pralaidumo

Meéginiy archyvavimas ir saugojimas:

1. Méginiy archyvavimo ir saugojimo modulis cobas p701 gali talpinti
27060 mégintuvéliy;

2. Mégintuvéliy archyvavimo ir saugojimo temperatiira gali biiti nustotoma
+6°C (+/-2°C);

3. Automatinis mégintuvéliy pasalinimas i§ méginiy archyvavimo ir
saugojimo modulio cobas p701, priklausomai nuo nustatyto saugojimo laiko
trukmés (galimybé nustatymus pagal poreikj keisti);

4. Automatinis mégintuvélio identifikavimas ir, esant poreikiui, i§siuntimas
atgal | CCM linijg ar analizatorius cobas pro;




nasuma.
(Pateikti Sio (-y) modulio (-y) naSumo jrodymus).

5. Méginiy archyvavimo ir saugojimo modulis cobas p701 gali dirbti tokiu
pajégumu, kad uztikrinty 1.4.6 punkte nurodytg sistemos pralaidumo naSuma.
Meéginiy archyvavimo modulio cobas p701 maksimalus na§umas yra 760m/h;

cobas_p701 vartotojo_gidas v13.1 EN.pdf - psl. nr. 41-42, 84, 49-50, 78,
130-131, 54

1.4.5. | Reikalavimai sistemos tyrimy atlikimo naSumui: Sitiloma cobas pro sistema sudaro: 2 vnt. klinikinés chemijos analizatoriaus
1. Sistemg sudaranciy analizatoriy bendras (suminis) nasumas yra ne moduliy ¢ 503, 2 vnt. imunochemijos analizatoriaus moduliy e 801, 2 vnt.
maziau kaip 3600 (trys tukstanciai Sesi Simtai) klinikinés chemijos analizatoriaus moduliy ISE.
tyrimy per valanda, ne maziau kaip 400 (keturi Simtai) imunocheminiy
tyrimy per valanda. ¢ 503 nasumas 1000 testy/valanda
Pastaba: Siitlomy sistemos analizatoriy nasumas turi biiti pakankamas | e 801 naSumas 300 testy/valandg
uztikrinti nepertraukiamq visy tyrimy atlikimqg vienu metu, atsizvelgiant | ISE nasumas 900 testy/valanda
J tai, kad dalis tyrimy bus atliekami dviem analizatoriais vienu metu bei
atsizvelgiant j 1.4.6 punkte reikalaujamq sistemos pralaidumqg (bitinas | Klinikinés chemijos analizatoriy bendras naSumas yra 3800 testy/valanda.
atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas). Imunochemijos analizatoriy bendras nasumas yra 600 testy/valanda.
Sitilomy sistemos analizatoriy naSumas yra pakankamas uztikrinti
nepertraukiamg visy tyrimy atlikimg vienu metu, atsizvelgiant j tai, kad dalis
tyrimy bus atliekami dviem analizatoriais vienu metu bei atsizvelgiant j 1.4.6
punkte reikalaujama sistemos pralaidumg (tiekejo deklaracija).
cobas_pro_v3.3.pdf - psl. nr. 265, 268, 272
Tiekéjo deklaracija. pdf
1.4.6. | Reikalavimai sistemos pralaidumui: Reikalavimai sistemos pralaidumui:

1. Sistemos pralaidumas turi biiti ne mazesnis kaip 500 (penki Simtai)
mégintuvéliy per valanda. ISimtys:

a. Sis reikalavimas netaikomas atskiram mégintuvéliy pakartotinio
atidarymo moduliui. Jo pralaidumas turi biiti ne maziau 20 proc.
bendro pralaidumo;

b. Jeigu néra atskiro mégintuvéliy pakartotinio atidarymo modulio,
tai mégintuvéliy atidarymo, taip pat uZdarymo bei méginiy
archyvavimo moduliy pralaidumas turi buti 20 proc. didesnis nei
nurodytas (t. y. ne maziau 600 meégintuveliy per valandg). Jeigu
mégintuvéliai nei§siunciami j archyvavimo modul; iki kol

1. Sitlomos sistemos pralaidumas yra ne maZzesnis kaip 500 (penki Simtai)
mégintuvéliy per valanda.
Bendras maksimalus dviejy automatizuoty centrifugavimo moduliy cobas
p471 pralaidumas 600 mégintuvéliy per valandg (2x 300m/h, centrifugavimo
laikas 10min.);
Bendras maksimalus dviejy pre-analitiniy moduliy cobas p512 pralaidumas
2800 mégintuvéliy per valanda (2x 1400m/h);
Maksimalus CCM mégintuveliy transportavimo linijos pralaidumas 2500
mégintuveliy per valanda;




gaunamas galutinis tyrimo rezultatas, 20 proc. didesnio pralaidumo
reikalavimas netaikomas.
Pastaba: Orientacinis mégintuvéliy kiekis per parq 4000-5000
mégintuvéliy.
2. Sitloma sistema turi biiti pajégi islaikyti reikalaujama (ne maziau 500
meégint./ val.) pralaidumg visg sutarties laikotarpj (biitinas atitinkamas
tiekéjo patvirtinimas).

Bendras maksimalus dviejy analizatoriy cobas Pro pralaidumas 2000
mégintuvéliy per valanda (2 vnt. méginiy jdéjimo/paskirstymo moduliai
(angl. sample supply unit), kuriy vieno nasumas yra 200 stoveliy/valanda
(viename stovelyje telpa 5 méginiai));

Maksimalus arhyvamimo modulio cobas p701 pralaidumas 760 mégintuvéliy
per valanda;

ISimtys:

b. Sitiloma sistema neturi atskiro mégintuvéliy pakartotinio atidarymo
modulio (8is funkcionalumas yra intergruotas j mégintuvéliy archyvavimo
modulj cobas p701), tai mégintuvéliy atidarymo, taip pat uzdarymo bei
méginiy archyvavimo modulio cobas p701 maksimalus pralaidumas yra 760
mégintuvéliy per valanda.

2. Sitiloma sistema yra pajégi iSlaikyti reikalaujama (ne maziau 500 mégint./
val.) pralaidumg visg sutarties laikotarpj (tickejo deklaracija).

cobas_p471 techniné specifikacija EN.pdf - psl. nr. 2
cobas_p512 techniné specifikacija EN.pdf - psl. nr. 2
cobas CCM _techniné_specifikacija_EN.pdf - psl. nr. 2
cobas_pro_v3.3.pdf - psl. nr. 264

cobas_p701 vartotojo_gidas_v13.1 _EN.pdf - psl. nr. 54
cobas_pro_sample_racks.pdf - psl. nr. 1

Tiekejo deklaracija. pdf

1.4.7.

Sistema ir visi sistemg sudarantys analizatoriai turi buti pritaikyti visus
Techninés specifikacijos 1 priede jvardintus tyrimus atlikti i§ jvairaus tirio ir
diametro sveikatos prieZitiros jstaigoms skirty mégintuvéliy, jskaitant 13x75
mm ir 13x100 mm dydziy mégintuvélius, o taip pat Sistema ir analizatoriai,
kurie atliks Technings specifikacijos 1 priede jvardintus §lapimo tyrimus, turi
bati pritaikyti tirti méginius i§ 16x100 mm dydzio mégintuvéliy.

Sitiloma sistema ir visi sistema sudarantys cobas Pro analizatoriai yra
pritaikyti visus Techninés specifikacijos 1 priede jvardintus tyrimus atlikti i§
jvairaus tirio ir diametro sveikatos priezitiros jstaigoms skirty mégintuvéliy,
iskaitant 13x75 mm ir 13x100 mm dydziy mégintuvélius, o taip pat Sistema
ir cobas Pro analizatoriai, kurie atliks Techninés specifikacijos 1 priede
jvardintus Slapimo tyrimus, yra pritaikyti tirti méginius i§ 16x100 mm dydzio
megintuvéliy.

cobas_pro_v3.3.pdf - psl. nr. 90, 92

Kvalifikuoty mégintuvéliy sqrasas v2.23.pdf

cobas_p471 vartotojo_gidas_v3.0_EN.pdf - psl. nr. 247-248
cobas_p512_vartotojo_gidas_v4.0_EN.pdf - psl. nr. 327
cobas CCM techniné specifikacija EN.pdf - psl. nr. 2




cobas_p701 vartotojo_gidas v13.1 EN.pdf - psl. nr. 43, 90, 92

1.4.8. | Sistema sudarantys analizatoriai taip pat turi tirti méginius i$ specialiy Sistemg sudarantys analizatoriai tiria méginius i§ specialiy vienkartiniy
gamintojo nurodyty vienkartiniy méginiy indeliy (méginiy indeliai turi bati méginiy indeliy Micro-Sample Cup. Méginiy indeliai bus pateikiami kartu su
pateikiami kartu su reagentais bei papildomomis priemonémis). reagentais bei papildomomis priemonémis (tiekejo deklaracija).

cobas_pro_v3.3.pdf - psl. nr. 92
Tiekejo deklaracija. pdf

1.4.9. | Turi buti galimybé mégintuvélius/ méginiy indelius j sistemos analizatorius Yra galimybé mégintuvélius/ méginiy indelius j sistemos analizatorius jdéti

jdéti rankiniu badu. rankiniu biidu.
cobas_pro_v3.3.pdf - psl. nr. 337, 338
1.4.10. | Sistema ir sistemg sudarantys analizatoriai privalo turéti nepertraukiamo Sistema ir sistemg sudarantys analizatoriai turi nepertraukiamo (nestabdant
(nestabdant sistemos darbo) éminiy/ méginiy papildymo funkcija. sistemos darbo) éminiy/ méginiy papildymo funkcija.
cobas_pro_v3.3.pdf - psl. nr. 337, 403
cobas_p471 vartotojo_gidas v3.0_EN.pdf - psl. nr. 44, 48, 55-56
cobas_p512 vartotojo_gidas_v4.0_EN.pdf - psl. nr. 156-159
cobas_p701 vartotojo_gidas_v13.1 _EN.pdf - psl. nr. 44
1.4.11. | Sistema privalo turéti skubiy méginiy paskirstymo (suteikiant pirmenybe Sistema turi skubiy méginiy paskirstymo (suteikiant pirmenybe linijoje)

linijoje) funkcijg arba dirbti tokiu pajégumu, kad uztikrinty skubiy tyrimy
atlikimg per numatyta® arba tyrimy metodikose dél tyrimo ypatybiy nurodytg
laika, bei sistema sudarantys analizatoriai turi turéti skubiy méginiy tyrimo
funkcija.

! Atsizvelgiant j galiojan¢iy LR SAM jsakymy reikalavimus, skubiy tyrimy
(skubiis tyrimai sudaro apie 20-30 proc. visy tyrimy) atlikimo laikas turi buti
ne ilgesnis nei 1,5 val. nuo éminio paémimo, 0 troponino koncentracijos
kraujyje tyrimo atveju - ne ilgesnis nei 1 val._nuo éminio paémimo) (bitinas
atitinkamas tiekéjo parvirtinimas).

funkcija.

cobas Infinity méginiy valdymo sistema gali pazyméti méginio uzsakyma
(meégintuvelj) kaip prioritetinj (angl. STAT) ir automatizuotoje linijoje
suteikti prioritets. Prioritetas suteikiamas méginiy paruoS§imo sistemoje cobas
p512 méginiy skirstymo/isdavimo modulyje (angl. output sorter) iSsiuntimui j
CCM méginiy transportavimo linijg be eilés laukimo (sukuriama dinaminé
dedicated RFM, valdoma cobas infinity) dedikuota tik skubiems méginiams,
tokiu biidu skubiems méginiams nereikés laukti eiléje kol bus iSsiusti |
automatizuotg linija CCM), tada méginys keliauja CCM linija tiesiai j
reikiamg analizatoriy, o atvykus méginiui j analizatoriy cobas Pro méginiui
suteikiamas prioritetas pipetavimui be eilés laukimo (rutininiai méginiai
laukia pipetavimo eilés analizatoriaus méginiy buferyje angl. MSB). Toliau
méginys keliauja j sekantj tiksla (analizatorius, archyvas, kt.).




Kaip alternatyva, skubiis méginiai gali biti centrifuguojami rankiniu badu
(su papildomai sitiloma centrifuga) ir po centrifugavimo operatoriaus pagalba
idedami | pagrindinj pre-analitinj modulj cobas p512 (j dedikuota skubiy
méginiy jdéjimo vietg). Tokiu biidu skubiis méginiai igyja pirmenybe linijoje.

Atsizvelgiant | galiojanciy LR SAM jsakymy reikalavimus, skubiy tyrimy
(skubiis tyrimai sudaro apie 20-30 proc. visy tyrimy) atlikimo laikas turi bati
ne ilgesnis nei 1,5 val. nuo éminio paémimo, 0 troponino koncentracijos
kraujyje tyrimo atveju - ne ilgesnis nei 1 val. nuo éminio paémimo). Kartu
pateikiami reagenty metodiniai lapai su nurodytu reakcijos laiku visy tyrimy,
ivardinty LR SAM jsakyme, atlikimo laikas mazesnis arba lygus 10 minuciy
(tiekéjo deklaracija).

cobas_infinity_vartotojo_vadovas v11.2.pdf - psl. nr. 797, 923-1036
cobas_p512_vartotojo_gidas_v4.0_EN.pdf - psl. nr. 49-51, 62, 205, 183
cobas_p512_serviso_vadovas_v2.2_EN.pdf - psl. nr. 449, 453, 519-520
cobas_pro_v3.3.pdf - psl. nr. 180

cobas_pro HIM_V2.0_SW03-01.pdf — psl. nr. 139, 140
100.Troponinas.pdf - psl. nr. 1

18.CRB.pdf - psl. nr. 2

11.Bilirubinas bendras.pdf - psl. nr. 2

12.Bilirubinas tiesioginis.pdf - psl. nr. 2

3.Amilaze.pdf - psl. nr. 2

38.Kasos amilaze.pdf - psl. nr. 2

47.Lipaze.pdf - psl. nr. 2

5.AST.pdf - psl. nr. 2

4.ALT.pdf - psl. nr 2

57.Sarmine fosfataze.pdf - psl. nr. 2

24.GGT.pdf - psl. nr. 2

58.59.Slapalas, slapalas slapime.pdf - psl. nr. 2

39.40.Kreatininas serume, slapime.pdf - psl. nr. 2

Tiekejo deklaracija. pdf

1.4.12.

Sistema turi turéti méginiy raiSiavimo ] atskirg padékla, esant analizatoriy
klaidoms (pvz., gedimas, veiklos sutrikimas ar pan.), funkcija.

Pre-analitiné sistema cobas p512 kartu su méginiy valdymo sistema cobas
Infinity, pagal i§ anksto nustatytas taisykles, gali iSrlSiuoti méginius j atskirg
padékla, esant analizatoriy klaidoms (pvz., gedimas, veiklos sutrikimas ar
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pan.). Cobas Pro analizatoriai turi galimybe i$siysti informacijg apie
analizatoriaus statusa j cobas Infinity méginiy valdymo sistema, tada cobas
Infinity, gavus signalg apie cobas Pro analizatorius gedima, veiklos sutrikimag
ar pan., gali maskuoti §j cobas Pro analizatoriy ir nesiysti méginiy j

vvvvv

cobas p512.

cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 136-142, 1317-1318,
1582-1585
cobas_p512_vartotojo_gidas_v4.0_EN.pdf - psl. nr. 48, 59, 66

1.4.13. | Sistema ir/arba sistema sudarantys analizatoriai_turi turéti ir vykdyti méginiy Sistema ir/arba sistemg sudarantys analizatoriai vykdo méginiy lipemijos,
lipemijos, hemolizés, bilirubino (angl. icterus) indeksy nustatymo funkcijg. hemolizés, bilirubino (angl. icterus) indeksy nustatymo funkcija.
Jeigu §ig funkcijg turi tik klinikinés chemijos analizatoriai, jie turi uztikrinti ne | Klinikinés chemijos ir imunocheminiai analizatoriai uztikrina visy klinikinés
tik visy méginiy klinikinés chemijos tyrimams, bet taip pat ir méginiy chemijos ir imunocheminiy tyrimy (pagal poreiki, atsizvelgiant j metodinius
imunocheminiams tyrimams (pagal poreikj, atsizvelgiant j metodinius reikalavimus) lipemijos, hemolizés, bilirubino (angl. icterus) indeksy
reikalavimus) lipemijos, hemolizés, bilirubino (angl. icterus) indeksy nustatyma.
nustatymga (bitinas atitinkamas tiekéjo patvirtinimas).
Tiekejo deklaracija. pdf
cobas_pro_v3.3.pdf - psl. nr. 407, 986, 987, 988
1.4.14. | Sistema turi turéti: Meginiy valdymo sistema cobas Infinity turi galimybe jvertinti lipemijos,
Atsizvelgiant | lipemijos, hemolizés, bilirubino (angl. icterus) indekso dydj ir | hemolizés, bilirubino (angl. icterus) indekso dydj pagal kiekvieno tyrimo
kiekvieno tyrimo metodinius reikalavimus - jspé&jimo, arba atskiry tyrimy (ir metodinius reikalavimus ir gali atitinkamai pazyméti tyrimo rezultato statusa
klinikinés chemijos, ir imunochemijos) atlikimo/neatlikimo funkcijos (ispéjima - pvz. angl. High hemolitic SI, Medium icteric Sl ir kt.).
parinkimo, arba automatinio rezultato i§davimo blokavimo (su galimybe, esant | Papildomai cobas Infinity, pagal i§ anksto nustatytas taisykles, gali
poreikiui, koreguoti rankiniu bidu) sistemos programoje galimybe. automatiSkai blokuoti toki tyrimo rezultatg (su galimybe, esant poreikiui,
koreguoti rankiniu budu).
cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 819-824, 303, 311-
312, 1356-1362
1.4.15. | Sistema ir/arba sistemg sudarantys analizatoriai (ir klinikinés chemijos, ir Sistema ir/arba sistemg sudarantys analizatoriai (ir klinikinés chemijos, ir

imunochemijos) turi turéti méginio lygio/kiekio, kreSulio bei burbuly aptikimo
funkcija.

imunochemijos) turi méginio lygio/kiekio, kresulio bei burbuly aptikimo
funkcija.

cobas_pro v3.3.pdf - psl. nr. 265, 268, 271, 814
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1.4.16. | Reagenty ir kity priemoniy jdéjimas/papildymas turi bati atliekamas nestabdant | Reagenty ir kity priemoniy jdéjimas/papildymas atlickamas nestabdant
sistemg sudaranciy analizatoriy darbo bei tyrimy atlikimo. Sis reikalavimas sistema sudaranciy analizatoriy darbo bei tyrimy atlikimo. Papildomy
netaikomas papildomoms priemonéms/ papildomiems tirpalams, kurie kei¢iami | priemoniy/ papildomy tirpaly, kurie kei¢iami retai (ne dazniau kaip 1 kartg
retai (ne dazniau kaip 1 kartg /savaitg) bei jy keitimg galima jvykdyti /savaitg), keitimas atlieckamas analizatoriaus prieziiiros metu.
analizatoriaus prieziliros metu.

cobas_pro_v3.3.pdf - psl. nr. 322, 323, 324, 325, 430, 435, 590

1.4.17. | Sistemos analizatoriai turi teikti informacija apie reagentus: serijos numer;j, Sistemos analizatoriai cobas pro teikia informacijg apie reagentus: serijos
galiojimo laika, stabilumg analizatoriuje, galimy/likusiy atlikti i§ kiekvienos numerj (angl. Lot No.), galiojimo laikg (angl. Expiry Date), stabiluma
reagento talpos tyrimy kiekj ar reagento tiirj/lygj ir/ar kt. analizatoriuje (angl. Total on Board), galimy/likusiy atlikti i§ kiekvienos

reagento talpos tyrimy kiekj (angl. Remaining).
cobas_pro_v3.3.pdf - psl. nr. 237, 284, 426, 427, 358, 359, 360

1.4.18. | Analizatoriuose turi biiti integruota kokybés kontrolés programa, teikianti Analizatoriuose yra integruota kokybés kontrolés programa, teikianti
kokybés kontrolés tyrimy rezultatus, skai¢iuojanti pagrindinius statistinius kokybés kontrolés tyrimy rezultatus, skai¢iuojanti pagrindinius statistinius
rodiklius ir vaizduojanti rezultatus grafiskai. rodiklius ir vaizduojanti rezultatus grafiskai (angl. QC chart).

cobas_pro_v3.3.pdf - psl. nr. 483, 484, 492
1.5. | Sistema sudarantys analizatoriai ir papildomi moduliai turi biiti CE sertifikuoti | Sistemg sudarantys analizatoriai ir papildomi moduliai yra CE sertifikuoti bei
bei zymimi CE Zenklu (kartu su pasiilymu konkursui privaloma pateikti zymimi CE zenklu. Kartu su pasiiilymu konkursui pateikiamos galiojanciy
galiojanciy dokumenty, liudijanciy sistemq sudaranciy analizatoriy CE dokumenty, liudijanciy sistemg sudaranciy analizatoriy CE sertifikavimag
sertifikavimq pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro
2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy reikalavimus arba diagnostikos medicinos priemoniy reikalavimus arba pagal In vitro
pagal In vitro diagnostikos medicinos prietaisy direktyvos 98/79/EC diagnostikos medicinos prietaisy direktyvos 98/79/EC reikalavimus, bei
reikalavimus, bei galiojanciy dokumenty, liudijanciy sistemg sudaranciy galiojan¢iy dokumenty, liudijanéiy sistema sudaranciy papildomy moduliy
papildomy moduliy yméjimq CE Zenklu, kopijas). zymejimg CE zenklu, kopijos.
Folderis CE
Tiekejo deklaracija. pdf
1.6. | Kartu su pasitlymu turi biiti pateiktos elektroninés (angly kalba), o laiméjimo Kartu su pasitlymu pateikiamos elektroninés (angly kalba), o laiméjimo

atveju kartu su jranga spausdintos Sistemos ir jg sudaran¢iy analizatoriy

atveju kartu su jranga bus pateiktos spausdintos Sistemos ir ja sudaranciy
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naudojimo instrukcijos (vartotojo vadovai) angly ir lietuviy kalbomis (bitinas
atitinkamas tiekéjo patvirtinimas).

analizatoriy naudojimo instrukcijos (vartotojo vadovai) angly ir lietuviy
kalbomis.

cobas_pro_v3.3.pdf
cobas_infinity_vartotojo_vadovas v11.2.pdf
obas_p471_vartotojo_gidas_v3.0_EN.pdf
cobas_p512_vartotojo_gidas_v4.0_EN.pdf
cobas_p701 vartotojo_gidas v13.1 EN.pdf
Tiekejo deklaracija. pdf

1.7. | Kartu su pasitilymu turi biiti pateiktas brézinys su pavaizduotu sitilomu Kartu su pasitlymu pateikiamas brézinys su pavaizduotu sitilomu sprendimu
sprendimu (pateiktas sitilomos automatizuotos laboratorinés sistemos (pateiktas sitilomos automatizuotos laboratorinés sistemos i§déstymas,
iSdéstymas, uzimamas plotas, iSmatavimai). Turi buti atsizvelgta j pastaba, uzimamas plotas, iSmatavimai). Atsizvelgta j pastaba, pateikta 1.2. punkte.
pateikta 1.2. punkte.

LSMUKK _laboratorijos_planas.pdf - psl. nr. 2-3
2. Reikalavimai Sistemos programinei jrangai
2.1. | Suderinamumas su LIS: Suderinamumas su LIS:

Sitilloma Sistema ir jos programiné jranga turi biti techniskai ir programiskai
suderinami integravimui j LSMU ligoningje Kauno klinikose (toliau — Kauno
klinikos) veikianc¢ig eLab laboratoring informacing sistemg (toliau tekste -
LIS):

1. Tieke¢jas privalo kartu su pasitilymu konkursui pateikti Sistemos
komunikacijos protokola (angl. ,,Interface manual®), kuriame detaliai
pateikiama visa informacija, kaip sitiloma Sistema gali biiti sujungta su
iSorinémis sistemomis.

2. Silloma Sistema turi turéti galimybe ASTM arba HL7 standarto
protokolu keistis informacija su perkanc¢iosios organizacijos LIS.
Sistema turi automatiskai nuskaityti tyrimy uzsakymus, o tyrimy
atlikimo rezultatus automatiskai perduoti j LIS Ethernet tipo tinklu
(10/100/1000BASE-T/TX), naudojant TCP/IP protokola. Jeigu tiekéjo
sitiloma Sistema turi tik RS232 (COM PORT) jungtj, tiekéjas kartu su
Sistema pateikia (jskai¢iuoja j Sistemos kaing) RS232<->TCP/IP
konverterj, kuris jgalina priimti tyrimy uzsakymus ir perduoti tyrimy
atlikimo rezultatus Ethernet tipo tinklu (10/100/1000BASE-T/TX),
naudojant TCP/IP protokola. Jeigu tiekéjo sitiloma Sistema neturi
galimybés tiesiogiai keistis informacija ASTM ir/arba HL7 standarto

Sitloma Sistema ir jos programiné jranga cobas Infinity gali biiti techniskai ir
programiskai suderinami integravimui j LSMU ligoningje Kauno klinikose
(toliau — Kauno klinikos) veikiancig eLab laboratoring informacing sistema
(toliau tekste - LIS):

1. Tiekéjas kartu su pasitilymu konkursui teikia cobas Infinity
sistemos komunikacijos ASTM ir HL7 protokolus (angl. ,,HIM - Host
Interface Manual®), kuriuose detaliai pateikiama visa informacija, kaip
sitiloma Sistema gali biiti sujungta su iSorinémis sistemomis.

2. Sitloma cobas Infinity sistema turi galimybe ASTM arba HL7
standarto protokolu keistis informacija su perkanciosios organizacijos
LIS. Sistema gali automatiskai nuskaityti tyrimy uzsakymus, o tyrimy
atlikimo rezultatus automati$kai perduoti j LIS Ethernet tipo tinklu
(10/100/1000BASE-T/TX), naudojant TCP/IP protokolg.

3. Pagal briik$niniy kody skaitytuvu nuskenuota méginio koda cobas
Infinity sistema gali automatiskai nuskaityti arba pasirinkti i§ tyrimy
uzsakymy informacija apie konkrecius tyrimus, reikalingus padaryti i$
méginio, o atlikty tyrimy rezultatus su méginio identifikaciniu kodu
automatiSkai nusiysti j LIS.
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protokolu (-ais), kartu su Sistema turi biti pateiktas (jskai¢iuotas j
Sistemos kaing) kompiuteris su atitinkama programine jranga,
igalinancia keistis informacija su perkanciosios organizacijos LIS
ASTM standarto protokolu, kurio pagalba tyrimy uzsakymai ir tyrimy
atlikimo rezultatai turi biti automatiskai nuskaitomi ir perduodami j LIS
Ethernet tipo tinklu (10/100/1000BASE-T/TX), naudojant TCP/IP
protokola. Pastaba: 2. p. reikalavimy atitikimo pagrindimui biitina
kartu su pasiilymu konkursui pateikti atitinkamgq tiekéjo ir/arba
gamintojo patvirtinimg, nurodant konkrecius siitlomos Sistemos
komunikavimo parametrus.

Pagal briik$niniy kody skaitytuvu nuskenuota méginio koda Sistema turi
automatiskai nuskaityti arba pasirinkti i$ tyrimy uzsakymy informacija
apie konkrecius tyrimus, reikalingus padaryti i§ méginio, o atlikty
tyrimy rezultatus su méginio identifikaciniu kodu automatiskai nusiysti
LIS. Pastaba: 3 p. reikalavimy atitikimo pagrindimui biitina kartu su
pasiilymu konkursui pateikti atitinkamgq tiekéjo ir/arba gamintojo
patvirtinimg).

Pirkimo laiméjimo atveju Tiekéjas privalés savo jégomis ir 1€Somis:

4.1. Teikti visokeriopa pagalba, pateikta Sistemag integruojant |
perkanciosios organizacijos LIS

4.2.in vitro;

4.3. Dalyvauti Sistemos sgsajos su perkanciosios organizacijos LIS
testavime ir/ar validavime.

4.4, Pateikti tiek ir tokios kompiuterinés jrangos (angl. hardware),
kad ji uztikrinty sklandy programinés jrangos (angl. software)
veikima, jskaitant ir informaciniy sistemy konfigtiravimo
duomeny atsarginiy kopijy saugojimg ir auksta patikimuma
(iranga dubliuota).

4.5. . Diegiamo sprendimo serveriai turi biiti montuojami
Perkanciosios organizacijos duomeny centre. Serveriai turi biiti
montuojami j Perkanciosios organizacijos turimg 19% spintg,
komplektuojami su bégeliais, skirtais serveriy iStraukimui i$
serverinés spintos. Serveriai turi turéti dubliuotus maitinimo
Saltinius bei dubliuotus auSintuvus ir vieno i§ jy gedimas neturi
sustabdyti tarnybinés stoties darbo.

4. Pirkimo laiméjimo atveju Tiekéjas jsipareigoja savo jégomis ir
léSomis:

4.1. Teikti visokeriopa pagalba, pateikta Sistema integruojant i
perkanciosios organizacijos LIS

4.2. in vitro;

4.3. Dalyvauti Sistemos sgsajos su perkanciosios organizacijos LIS
testavime ir/ar validavime.

4.4. Pateikti tiek ir tokios kompiuterinés jrangos (angl. hardware), kad
ji uztikrinty sklandy programinés jrangos (angl. software) veikima,
jskaitant ir informaciniy sistemy konfigiiravimo duomeny atsarginiy
kopijy saugojima ir aukSta patikimuma (jranga dubliuota).

4.5. Diegiamo sprendimo serveriai bus montuojami Perkanciosios
organizacijos duomeny centre. Serveriai bus montuojami j
Perkanciosios organizacijos turimg 19* spinta, komplektuojami su
bégeliais, skirtais serveriy iStraukimui i§ serverinés spintos. Serveriai
turés dubliuotus maitinimo Saltinius bei dubliuotus ausintuvus ir vieno
i$ jy gedimas nesustabdys tarnybinés stoties darbo.

HIM_HL7_PSM8.0.pdf

HIM_ASTM_PSM_10.0.pdf

cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 1041-1042, 1072-1075,
1060, 1064, 1075-1076

Tiekéjo deklaracija. pdf”
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Pastaba: 4 p. reikalavimy atitikimo pagrindimui biitina kartu su
pasiiilymu konkursui pateikti atitinkamg tiekéjo ir/arba gamintojo

jsipareigojimq).

2.2. 1. Atlikus Sistemos programinés jrangos integracijg, j Kauno kliniky 1. Atlikus cobas Infinity sistemos programinés jrangos integracija, i Kauno
laboratorijos informacing sistema turi biiti gaunami/ perduodami Sie kliniky laboratorijos informacing sistema bus gaunami/ perduodami $ie
duomenys: duomenys (paciento demografiniai ir uzsakymo demografiniai

1.1. Paciento duomenys (pavardé, vardas, gimimo data ar amzius, gaunami/perduodami duomenys yra laisvai

lytis, skyrius, éminio paémimo ir registracijos laikai; konfigtiruojami/pasirenkami/sukuriami cobas Infinity sistemoje ir gali biiti

1.2. Tyrimy uzsakymai, integruojami j duomeny apsikeitimo zinutes ASTM ar HL7 protokolu):

1.3. Tyrimy atsakymai (rezultatai) ir komentarai; 1.1. Paciento duomenys (pavardé, vardas, gimimo data ar amzius, lytis,

1.4. Kita informacija, kurig Sistema gali perduoti pagal gamintojo skyrius, éminio paémimo ir registracijos laikai;

instrukcijas. 1.2. Tyrimy uzsakymai;
2. Tyrimy rezultaty perzitra, pakartojimy, skiedimy uzsakymas, validacija, | 1.3. Tyrimy atsakymai (rezultatai) ir komentarai;
méginiy paieska ir kt. vykdoma tarpinéje sistemos duomeny valdymo 1.4. Kita informacija, kurig Sistema gali perduoti pagal gamintojo
programoje (Middleware). instrukcijas.
2. Tyrimy rezultaty perzitra, pakartojimy, skiedimy uzsakymas, validacija,
méginiy paieska ir kt. vykdoma tarpinéje sistemos duomeny valdymo
programoje cobas Infinity.
HIM_ASTM_PSM_10.0.pdf
HIM_HL7_PSM8.0.pdf
cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 94, 659-672, 272-288
2.3. | Turi buti galimybé tarpinéje sistemos duomeny valdymo programoje cobas Infinity turi galimybe kiekvienam darbuotojui prisijungti individualiai,
(Middleware) kiekvienam darbuotojui prisijungti individualiai, tokiu biidu tokiu budu uztikrinant naudotojo atsekamuma.
uztikrinant naudotojo atsekamuma).
cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 623-638
2.4. | Sistema ir sistemos analizatoriai turi atpaZzinti ir apdoroti mégintuvélius, Sistema ir sistemos analizatoriai gali atpazinti ir apdoroti mégintuvélius,

zymimus 50 X 15 mm dydzio 1D, 128 standarto briksninio kodo etiketémis.

zymimus 50 X 15 mm dydzio 1D, 128 standarto briik$ninio kodo etiketémis.

cobas_p471 vartotojo_gidas_v3.0_EN.pdf - psl. nr. 28
cobas_p512_vartotojo_gidas_v4.0_EN.pdf - psl. nr. 140, 142
cobas_p701 vartotojo_gidas_v13.1 _EN.pdf - psl. nr. 95
cobas _p701 barkody_specifikacijos.pdf - psl. nr. 5-6
cobas_pro_v3.3.pdf - psl. nr. 109
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2.5.

Programiné jranga turi sekti ir nurodyti méginio buvimo vieta, judéjima
sistemoje, atliktus veiksmus (pvz., centrifugavimas, skiedimas ir t.t.).
Informacija turi biiti matoma méginio tyrimy rezultaty validacijos lange.

cobas Infinity gali sekti ir nurodyti méginio buvimo vieta, jud€jima
sistemoje, atliktus veiksmus (pvz., centrifugavimas, skiedimas ir t.t.).
Informacija gali buti matoma méginio tyrimy rezultaty validacijos lange.

cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 104-105, 155-158, 271,
844, 848-854

2.6. | Programiné jranga turi nurodyti archyvavimo ir saugojimo modulyje esanciy cobas Infinity gali nurodyti archyvavimo ir saugojimo modulyje esanciy
mégintuvéliy pozicijas, kad biity uztikrinta galimybeé vykdyti mégintuvéliy mégintuvéliy pozicijas, kad biity uztikrinta galimybeé vykdyti mégintuvéliy
paieska. paieska.

cobas_infinity_vartotojo_vadovas v11.2.pdf - psl. nr. 337-341

2.7. | Programing jranga turi iSkviesti mégintuvélj i$ saugyklos (méginiy cobas Infinity gali iSkviesti mégintuvélj i$ saugyklos (méginiy archyvavimo
archyvavimo ir saugojimo modulio) - tyrimy pakartojimui, i$émimui i§ ir saugojimo modulio cobas p701) - tyrimy pakartojimui, i§émimui i$
sistemos, vizualiniam jvertinimui. sistemos, vizualiniam jvertinimui.

cobas_infinity_vartotojo_vadovas v11.2.pdf - psl. nr. 337-341

2.8. | Galimybé i$ to paties mégintuvélio uzsakyti: cobas Infinity turi galimybe i$ to paties mégintuvélio uzsakyti:

1. Papildomus tyrimus; 1. Papildomus tyrimus;
2. Tyrimy pakartojimus. 2. Tyrimy pakartojimus.
cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 341, 1439
2.9. | Turi biiti automatinis (be atskiro operatoriaus pareikalavimo) méginio cobas Infinity turi galimybe automatiskai (be atskiro operatoriaus

praskiedimo uzsakymas ir atlikimas pagal nustatytas taisykles (pvz., rezultatui
esant aukStesniam, nei nustatyta virSutiné matavimo riba), iSskyrus jei tyrimo
metodikoje nurodyta, kad méginys negali biti skiedziamas.

pareikalavimo) uzsakyti méginio praskiedimg ir atlikimg pagal nustatytas
taisykles (pvz., rezultatui esant aukStesniam, nei nustatyta virSutiné matavimo
riba), iSskyrus jei tyrimo metodikoje nurodyta, kad méginys negali biti
skiedziamas. Tai gali biiti atlickama taisykliy variklio pagalba nustatant
pradines salygas , kintamuosius ir sekanc¢ius veiksmus. cobas Pro
analizatorius turi galimybe atlikti automatinj praskiedima.

cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 932, 945, 964, 307,
969, 999
cobas_pro_v3.3.pdf - psl. nr. 404, 405

Taip pat Ziaréti tyrimy metodinius lapus, skiltj ""Limits and ranges"
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2.10. | Sistemos (ir/arba analizatoriy) programa turi leisti rankiniu biidu (operatoriui) cobas Infinity leidzia rankiniu buidu (operatoriui) uzsakyti/parinkti méginio
uzsakyti/parinkti méginio papildomus automatinius praskiedimus i§ to pacio papildomus automatinius praskiedimus i§ to pacio mégintuvélio.
meégintuvélio.

cobas_infinity_vartotojo_vadovas v11.2.pdf - psl. nr. 848, 853, 277-278
cobas_pro_v3.3.pdf - psl. nr. 404, 405
Taip pat Zigréti tyrimy metodinius lapus, skiltj ""Limits and ranges"

2.11. | Rankiniu biidu skiedziant méginj, turi biiti galimybé (sistemos ir/arba atskiry Rankiniu btidu skiedziant méginj, yra galimybé cobas Infinity sistemoje
sistemos analizatoriy programoje) praskiedimo koeficientg uzsakyti rankiniu praskiedimo koeficientg uzsakyti rankiniu biidu. Programa gali suskaiciuoti ir
biidu. Programa turi suskaiciuoti ir pateikti galutinj tyrimo rezultata. pateikti galutinj tyrimo rezultata.

cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 278-279, 1326

2.12. | Programa turi teikti informacija apie tyrimy bukle (pvz., atlikta/neatlikta, cobas Infinity gali teikti informacija apie tyrimy bukle (pvz., atlikta/neatlikta,

vykdoma, skiedimas, pakartojimas ir t.t.). vykdoma, skiedimas, pakartojimas ir t.t.).
cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 266, 295-297, 848

2.13. | Turi buti galimybé realiu laiku kontroliuoti atliekamy tyrimy kokybe, vertinant | cobas Infinity turi galimybe realiu laiku kontroliuoti atliekamy tyrimy
tam paciam pacientui kiekvieno naujai atlikto tyrimo rezultato nuokrypj kokybe, vertinant tam pa¢iam pacientui kiekvieno naujai atlikto tyrimo
(pokytj) (angl. delta check) per numatytg laiko intervalg (pagal nustatytas rezultato nuokrypj (pokytj) (angl. delta check) per numatytg laiko intervala
taisykles). Nuokrypiui vir$ijus leistinas ribas, sistemoje turi atsirasti nuoroda (pagal nustatytas taisykles). Nuokrypiui virsijus leistinas ribas, sistemoje gali
darbuotojui ir turi biiti automatiskai stabdoma tyrimo validacija. atsirasti nuoroda darbuotojui ir gali biiti automatiskai stabdoma tyrimo

validacija.
cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 699-703, 266, 272

2.14. | Programiné jranga turi teikti informacijg apie skubius bei véluojancius navify Monitoring sistema (informacija gaunama i$§ cobas Infinity sistemos)
meginius ir rezultatus. Turi biiti galimybé nustatyti véluojanciy méginiy gali teikti informacija apie skubius bei véluojancius méginius ir rezultatus.
kriterijus. Yra galimybé nustatyti véluojanciy méginiy kriterijus.

navify_Monitoring_vartotojo_vadovas_v1.7_EN.pdf - psl. nr. 57-59, 96-106

2.15. | Turi buti galimybé sistemos programoje automatiniam rezultaty apskai¢iavimui | cobas Infinity sistema turi galimybe automatiskai apskaiciuoti rezultatus,

naudoti formules, kai galutinis tyrimo rezultatas apskaic¢iuojamas i$ keliy kity

naudojant formules, kai galutinis tyrimo rezultatas apskai¢iuojamas i$ keliy
kity tyrimy rezultaty ar jsivedant rankiniu biidu (arba priimant i$
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tyrimy rezultaty ar jsivedant rankiniu budu (arba priimant i§ Laboratorinés
informacinés sistemos) papildomus duomenis (pvz., paros Slapimo kiekj).

Laboratorinés informacinés sistemos) papildomus duomenis (pvz., paros
Slapimo kiekj). Tai galima atlikti taisykliy variklio (angl. rule engine)
pagalba, nustatant pradines salygas, kintamuosius ir sekancius veiksmus.

cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 921-1036

2.16.

Rezultaty validavimo lange turi biiti matomi ne maziau kaip: paciento
duomenys (pavardé, vardas, gimimo data ar amzius, lytis ir kt.), skyrius,
€éminio paémimo ir registracijos, tyrimy atlikimo laikai, validuojamy tyrimy
rezultaty referentinés (pamatinés) ribos, kritinés ribos, méginio lipemijos,
bilirubino (icterus), hemolizés indeksai, to paties paciento ankstesniy tyrimy
rezultatai (turi buti galimybé nustatyti rodomy rezultaty perioda arba galimybé
matyti ne maziau kaip 5 tos pacios rasies buvusiy tyrimy rezultatus).

cobas Infinity sistema suteikia galimybe pasirinkti/susikurti norimg matyti
informacija rezultaty validavimo lange, taiau ne maziau kaip: paciento
duomenys (pavardé, vardas, gimimo data, lytis ir kt.), skyrius, éminio
paémimo ir registracijos, tyrimy atlikimo laikai, validuojamy tyrimy rezultaty
referentinés (pamatings) ribos, kritinés ribos, to paties paciento ankstesniy
tyrimy rezultatai (turi biiti galimybé matyti ne maZziau kaip 5 tos pacios rusies
buvusiy tyrimy rezultatus). Paciento demografiniai ir uzsakymo duomenys
yra laisvai pasirenkami/konfigiiruojami/sukuriami (galima susikurti norimus
laukus ir juos susieti su gaunama/issiun¢iama informacija su LIS) ir gali baiti
priskiriami ir atvaizduojami vartotojui rezultaty patvirtinimo lange. Méginio
lipemijos, bilirubino (icterus), hemolizés indeksai gali biiti atvaizduojami
kaip tyrimo ar rezultato aliarmas arba kaip komentaras.

cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 659-672, 1151-1154,
846-854, 311-312, 271

HIM_ASTM_PSM_10.0.pdf

HIM_HL7_PSM8.0.pdf

2.16_Validacijos_langas_v1.png

2.16_Validacijos_langas_v2.pdf

2.17.

1. Turi buti galimybé atlikti tyrimo rezultato automatinj validavimg pagal
laboratorijoje sukurtas taisykles, atsizvelgiant j (ne maziau kaip):
1.1. Referentinius (pamatinius) intervalus;
1.2. Tyrimo analitines (matavimo) ribas;
1.3. Pacienty amziy, lytj;
1.4. Rezultaty nuokrypiy (pagal sukurtas taisykles) per numatyta laiko
intervala (angl. delta check) leistinas ribas;
1.5. Nurodytas kritines (ekstremaliai mazas ar dideles) reikSmes;
1.6. Hemolizés, lipemijos, bilirubino (icterus) lygj méginyje.
2. Turi buti galimybeé taisykles (vertinimo kriterijus) sukurti kiekvienam
tyrimui atskirai.

1. cobas Infinity gali atlikti tyrimo rezultato automatinj validavimg pagal
laboratorijoje sukurtas taisykles, atsizvelgiant j (ne maziau kaip):

1.1. Referentinius (pamatinius) intervalus;

1.2. Tyrimo analitines (matavimo) ribas;

1.3. Pacienty amziy, lytj; (tyrimo ribas galima nustatyti skirtingiems
pacienty amziams ir lytims atskirai);

1.4. Rezultaty nuokrypiy (pagal sukurtas taisykles) per numatyta laiko
intervalg (angl. delta check) leistinas ribas;

1.5. Nurodytas kritines (ekstremaliai mazas ar dideles) reikSmes;
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1.6. Hemolizés, lipemijos, bilirubino (icterus) lygi méginyje (pagal tyrimo
rezultato statusa/aliarmg susijusj su serumo indeksy jtaka tyrimui, pvz. angl
High hemolitic SI, Medium Icteric Sl)

2. cobas Infinity turi galimybe taisykles (vertinimo kriterijus) sukurti
kiekvienam tyrimui atskirai.

cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 817-824, 690-697,
699-703, 303-314

2.18. | Tarpinéje duomeny valdymo sistemoje (Sistemos programoje) turi biiti galimybé | cobas Infinity turi galimybe atlikti tyrimo rezultato rankinj validavima.
atlikti tyrimo rezultato rankinj validavima. Rankinis validavimas gali biiti taikomas (ne maziau kaip):
Rankinis validavimas turi biiti taikomas (ne maziau kaip): 1. Rezultatams, kurie neatitiko automatinio validavimo taisykliy - sistema

1. Rezultatams, kurie neatitiko automatinio validavimo taisykliy; automatiskai blokuoja tokius rezultatus;

2. Sudétiniy ar skai¢iuojamy pagal formule tyrimy (kai galutinis tyrimo 2. Sudétiniy ar skai¢iuojamy pagal formule tyrimy (kai galutinis tyrimo
rezultatas sudarytas i§ keliy atskiry tyrimy rezultaty) rezultatams, jei rezultatas sudarytas i$ keliy atskiry tyrimy rezultaty) rezultatams, jei nors
nors vienas rezultatas neatitinka automatinio validavimo taisykliy; vienas rezultatas neatitinka automatinio validavimo taisykliy; Norint

3. Esant analizatoriaus (-iy) jspéjimams/pranesimams dél klaidy, trukdziy | automatiskai blokuoti ir rankiniu bidu patvirtinti/validuoti tokj rezultata,
atsiradimo analizés metu. reikia sukurti taisykle (naudojant taisykliy variklj (angl. rule engine),

nustatant pradines salygas (angl. conditions), parenkant atitinkamus
kintamuosius (angl. variables) ir taisykliy veiksmus (angl. rule action)), kuri
patikrinty ar kity tyrimy rezultatai yra gauti ir ar jie atitinka/neatitinka
automatinio validavimo taisykles.
3. Esant analizatoriaus (-iy) jspéjimams/praneSimams dél klaidy, trukdziy
atsiradimo analizés metu (blokuojant rezultata pagal analizatoriaus aliarma
prie rezultato).
cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 817, 819-822, 923,
932-974, 975-1003, 1021-1036
2.19. | Sistemos programa turi leisti prie méginio tyrimy rezultaty jraSyti pastabas, | cobas Infinity turi galimybe prie méginio tyrimy rezultaty jrasyti pastabas,
komentarus. komentarus.
cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 775-780, 853-854
2.20. | Sistemos programa turi turéti funkcija dalinai iStirtus méginius (pvz., jei cobas Infinity sistema valdo méginiy judéjimg automatizuotoje sistemoje

tyrimas/-ai ta dieng pilnai neatlieckamas/-i) ir nepradétus tirti méginius pagal
poreikj i$siysti ] méginiy archyvavimo ir saugojimo modulj.

méginiy valdymo variklio pagalba (angl. SWFE - sample workflow engine).
Yra galimybé sukurti skirtingus méginiy judéjimo scenarijus (angl.
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workflow), taikant jvairias taisykles (angl. rule engine). cobas Infinity gali
dalinai istirtus méginius (pvz., jei tyrimas/-ai tg dieng pilnai neatlickamas/-i)
ir nepradétus tirti meéginius pagal poreikj iSsiysti j méginiy archyvavimo ir
saugojimo modulj cobas p701. Tai galima atlikti sukuriant papildoma
méginiy judéjimo scenarijy su taisykliy rinkiniu, jei méginio uzsakyme yra
S$iuo metu neatliekami tyrimai (tyrimai uzmaskuoti tam tikrame analizatoriuje
ar jo modulyje (visi ar tik keli pasirinktinai)), méginys turi biiti siunciamas j
cobas p701.

cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 1431-1608

2.21.

Sistemos programa turi leisti méginius filtruoti pagal tyrimy raisj, matyti
neatliktus tyrimus ir iSsikviesti méginius i$ saugyklos Siy tyrimy atlikimui.

cobas Infinity sistema suteikia galimybe pasirinkti/susikurti norima matyti
informacija méginiy perzitros ir rezultaty validavimo languose. Sistema
leidzia méginius filtruoti pagal tyrimy rusj, matyti neatliktus tyrimus ir
i§sikviesti méginius i$ saugyklos Siy tyrimy atlikimui.

cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 96-99, 612-620, 713-
717,212, 215-216, 337-341, 271
2.21 filtruoti_neatliktus.png

2.21 filtruoti_pagal tyrimy_grupes.png

2.22.

Sistemos programa turi leisti atlikti éminiy ir jiems atlikty tyrimy rezultaty
paieska pagal éminio koda, vardg bei pavarde, gimimo datg, skyriy, datg ir
kitus programos gamintojo pateikiamus Kriterijus.

cobas Infinity sistema suteikia galimybe pasirinkti norimg matyti informacija
meginiy perzitiros ir rezultaty validavimo languose. Sistema leidzia atlikti
éminiy ir jiems atlikty tyrimy rezultaty paieska pagal éminio koda, varda bei
pavarde, gimimo data, skyriy, data ir kitus programos gamintojo pateikiamus
Kriterijus.

cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 94-99, 124-125, 130-
131, 612-620, 215-216
2.22 paieSka_pagal kriterijus.png

2.23.

Turi bati teikiama informacija (sistemos ir/arba atskiry sistemos analizatoriy
programoje) apie tyrimy kalibracija ir jos tinkamuma, atlikimo laika.

cobas Infinity sistema gali teikti informacija apie tyrimy kalibracija ir jos
tinkamuma, atlikimo laika.

cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 267-268, 401-403, 423
kalibracijos.png
cobas_pro v3.3.pdf - psl. nr. 473, 823, 1027
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2.24.

Automatizuotas pilnas kokybés kontrolés valdymas sistemos programoje - turi
bati integruota kokybés kontrolés programa, teikianti kokybés kontrolés tyrimy
rezultatus, skaiCiuojanti pagrindinius statistinius rodiklius ir vaizduojanti
rezultatus grafiSkai:

1. Programiné jranga turi leisti jvesti bei, esant reikalui, koreguoti
kokybés kontrolés duomenis (pavadinima, lygj, serijos nr. ir t.t),
gamintojo pateiktas ribas, vidurkj, standartinj nuokrypj (arba programa
turi apskai¢iuoti §iuos parametrus automatiskai pagal pateiktus
duomenis);

2. Programiné jranga turi skaiciuoti pasirinkto laikotarpio kontroliniy
rezultaty vidurkj, standartinj nuokrypj, variacijos koeficientg;

3. Kokybés kontrolés rezultatai turi buti pateikiami grafiskai (Levey-
Jennings grafikai);

4. Programiné jranga turi leisti vartotojui jvesti savo vidaus kokybés
kontrolés vertinimo kriterijus (Westgard taisyklés);

5. Turi biiti galimybé viename ekrane matyti/ lyginti ne maziau kaip 2-jy
vienody analizatoriy ty paciy tyrimy kokybés kontrolés rezultatus,
grafinius vaizdus.

6. Programiné jranga turi turéti jspéjimo, tyrimy uzsakymo sistemoje
priémimo/atlikimo blokavimo (pasirinktinai) funkcija, jei kokybés
kontrolés rezultatai nepriimtini (nepatenka j reagenty gamintojo
nustatytas ir patvirtintas leistinas ribas ar kt.). Netinkami rezultatai turi
biti pazymimi;

7. Programiné jranga turi leisti nepriimtinus kokybés kontrolés rezultatus
patvirtinti rankiniu bidu;

8. Programiné jranga turi leisti nepriimtinus kokybés kontrolés rezultatus
pasalinti arba deaktyvuoti rankiniu biidu. Siems veiksmams atlikti turi
biti papildomi saugos reikalavimai (suteikiamos teisés). Galimybé
jrasyti priezastj (komentarg);

9. Turi bati galimybé spausdinti kokybés kontrolés rezultatus bei jy (tam
tikry numatyty laiko periody, pasirinkty kontrolés serijos numeriy ir
kity pasirinkimy) statistinius duomenis, grafikus;

10. Turi buti galimybé perkelti kokybés kontrolés duomenis j iSorines
duomeny laikmenas, eksportuoti j kitus Kauno kliniky Laboratorinés
Medicinos klinikos turimus jrenginius / kompiuterius.

Automatizuotas pilnas kokybés kontrolés valdymas cobas Infinity sistemoje -
yra integruotas kokybés kontrolés valdymo funkcionalumas, teikiantis
kokybeés kontrolés tyrimy rezultatus, skaiciuojantis pagrindinius statistinius
rodiklius ir vaizduojantis rezultatus grafiskai:

1. Programiné jranga leidzia jvesti bei, esant reikalui, koreguoti kokybés
kontrolés duomenis (pavadinima, lygj, serijos nr. ir t.t), gamintojo pateiktas
ribas, vidurkj, standartinj nuokrypj;

2. Programiné jranga gali skaiciuoti pasirinkto laikotarpio kontroliniy
rezultaty vidurkj, standartinj nuokrypj, variacijos koeficienta;

3. Kokybés kontrolés rezultatai gali biiti pateikiami grafiskai (Levey-
Jennings grafikai);

4. Programiné jranga leidzia vartotojui jvesti savo vidaus kokybés kontrolés
vertinimo kriterijus (Westgard taisyklés);

5. Turi biiti galimybé viename ekrane matyti/ lyginti ne maziau kaip 2-jy
vienody analizatoriy ty paciy tyrimy kokybés kontrolés rezultatus, grafinius
vaizdus.

6. Programiné jranga turi jspé&jimo, tyrimy uzsakymo sistemoje
priémimo/atlikimo blokavimo (pasirinktinai) funkcija, jei kokybés kontrolés
rezultatai nepriimtini (nepatenka j reagenty gamintojo nustatytas ir
patvirtintas leistinas ribas ar kt.). Tokie kokybés kontrolés rezultatai
pazymimi aliarmu (angl. error) ir tada pasirinktinai (pagal nustatytas
taisykles arba rankiniu btidu) gali biiti maskuojami atitinkami tyrimai, taip
blokuojant tyrimo atlikimg analizatoriuje arba tyrimo atlikimas yra galimas,
bet rezultatas yra blokuojamas (reikalinga operatoriaus rankin¢ validacija).
Papildomai operatorius pagrindiniame lange gali gauti pranesima apie tyrimo
kokybés kontrolés rezultata su aliarmu - klaida (angl. error).

7. Programiné jranga leidZia nepriimtinus kokybés kontrolés rezultatus
patvirtinti (angl. accept) rankiniu badu;

8. Programiné jranga leidzia nepriimtinus kokybés kontrolés rezultatus
deaktyvuoti (angl. reject) rankiniu badu. Siems veiksmams atlikti turi bati
papildomi saugos reikalavimai (suteikiamos teisés). Yra galimyb¢ jrasyti
priezastj (komentarg);

9. Turi buti galimybé spausdinti kokybés kontrolés rezultatus bei jy (tam
tikry numatyty laiko periody, pasirinkty kontrolés serijos numeriy ir kity
pasirinkimy) statistinius duomenis, grafikus;
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10. Turi buti galimybé perkelti kokybés kontrolés duomenis j iSorines
duomeny laikmenas, eksportuoti j kitus Kauno kliniky Laboratorinés
Medicinos klinikos turimus jrenginius / kompiuterius.

cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 449-455, 457-459,
429-431,424-426, 410-412, 462-473, 404-405, 463-466, 89, 91, 403-404,
414-415, 425-426, 415-416

2.24 Deaktyvuotas_QC_rezultatas_su_komentaru.png

2.25.

Sistemos programa turi leisti stebéti esminius Sistemos nasumo rodiklius:
mégintuvéliy srauto kiekj/val. (pasirinktu laiku), mégintuvéliy kiekj per para,
skubiy ir planiniy sarase nurodyty tyrimy ar jy grupiy atlikimo laika,
pakartojimy skaiciy, lipemijos, hemolizés, kresuliy atvejy skaiciy.

cobas Infinity ir navify Monitoring programos/sistemos leidzia stebéti
esminius Sistemos naSumo rodiklius:

mégintuvéliy srauto kiekj/val. (pasirinktu laiku) - cobas Infinity sistemoje
sukuriant papildomg méginiy stebéjimo langg ir filtruojant méginius
pasirinktos datos ir laiko;

mégintuvéliy kiekj per parg - navify Monitoring sistemoje analizatoriy
pralaidumo valdiklis (angl. instrument throughput widget);

skubiy ir planiniy sarase nurodyty tyrimy ar jy grupiy atlikimo laika - navify
Monitoring sistemoje TAT valdiklis (angl. Turnaround time widget);
pakartojimy skaiciy, lipemijos, hemolizés, kresuliy atvejy skai¢iy - navify
Monitoring kritiniy rezultaty valdiklis, parenkant atitinkamus rezultaty
aliarmus/statusus (angl.out of range results widget).

cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 96-99, 612-620, 215-
216

2.25 meéginiy_srautas per Ival.png
navify_Monitoring_vartotojo_vadovas_v1.7_EN.pdf - psl. nr. 54-56, 93-95,
64-66, 112-121, 60-61, 107-108

2.26.

Programa turi automatiniu badu reguliuoti analizatoriy apkrovima, t. y. tolygiai

paskirstyti éminius (jei tie patys tyrimai atlickami dviem analizatoriais).

cobas Infinity méginiy valdymo variklis (angl. sample workflow engine) gali
automatiniu biidu reguliuoti analizatoriy apkrovima, t. y. tolygiai paskirstyti
éminius (jei tie patys tyrimai atliekami dviem analizatoriais) (angl. load
balancing).

cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 1478

2.27.

Sistemos ir/arba sistemos analizatoriy programa turi suteikti operatoriui
galimybe atskirame ekrane arba i§ vienos darbo vietos stebéti visy sistema

navify Control (Braco OpSpace) sistema suteikia operatoriui galimybe i$
vienos darbo vietos stebéti visy sistemg sudaranciy moduliy/jrenginiy
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sudaranc¢iy moduliy/jrenginiy bikle, teikti informacijg apie sistema sudaranciy
moduliy/jrenginiy klaidas.

valdymo kompiuteriy ekranus (nuotoliniu biidu), tokiu biidu stebéti visy
sistema sudaranciy moduliy/jrenginiy biikle, gali teikti informacija apie
sistemg sudaranciy moduliy/jrenginiy klaidas.

navify_Control.pdf
OpSpace_Brochure_2020.pdf
opspace_specsheet.pdf
opspace_UserGuide.pdf

2.28. | Sistemos programa turi turéti funkcijg rankiniu ar automatiniu biidu atjungti | cobas Infinity turi funkcijg rankiniu ar automatiniu biidu atjungti
(deaktyvuoti) atskirus analizatorius ar tam tikrus tyrimus, kad baty iSvengta | (deaktyvuoti) atskirus analizatorius ar tam tikrus tyrimus, kad bty iSvengta
tyrimy atlikimo ir/arba iSruSiavimo konkretiems analizatoriams. tyrimy atlikimo ir/arba iSriiSiavimo konkretiems analizatoriams. Tai gali buti

atlieckama analizatoriy/moduliy ar pavieniy tyrimy maskavimu cobas Infinity
sistemoje maskuojant rankiniu badu arba sukuriant taisykles automtiniam
maskavimui).

cobas_infinity_vartotojo_vadovas_v11.2.pdf - psl. nr. 136-142, 921-1036

2.29. | Sistemos ir analizatoriy programiné jranga turi turéti nuotolinio serviso | Sistemos ir analizatoriy programiné jranga turi nuotolinio serviso prieziiiros
prieziiros modulj, leidziantj nuotoliniu biidu jvertinti analizatoriy ir visos | modulj, leidZiantj nuotoliniu bidu jvertinti analizatoriy ir visos sistemos/kitos
sistemos/kitos jrangos biikle, atlikti gedimy diagnostikg ir paSalinti nedidelius | jrangos biuklg, atlikti gedimy diagnostikg ir paSalinti nedidelius sutrikimus.
sutrikimus.

Pastaba: Reikalavimas taikomas vadovaujantis Aplinkos apsaugos kriterijy | Services_module_for_navify_Integrator_FAQ_with_Fortimanager.pdf
taikymo, vykdant Zaliuosius pirkimus, tvarkos apraso, patvirtinto 2011 m.

birZelio 28 d. jsakymu D1-508 ,Dél Aplinkos apsaugos kriterijy taikymo,

vykdant Zaliuosius pirkimus, tvarkos apraso patvirtinimo“ 4.4.4.1 papunkciu

(savarankiSkai nustatomi aplinkos apsaugos kriterijai, prekei tiekti

sunaudojama maZiau gamtos istekliy).

2.30. | Nuomotojas yra atsakingas uz Sistemos programinés jrangos nepriekaiStingg | Tiek¢jas yra atsakingas uz Sistemos programingés jrangos nepriekaistinga
veikimg, programos atnaujinimag bei uz Sistemos integracijos veikimg visg | veikima, programos atnaujinima bei uz Sistemos integracijos veikimag visg
sutarties galiojimo laikotarpj (biitinas atitinkamas tiekéjo patvirtinimas). sutarties galiojimo laikotarpj.

Tiekéjo deklaracija. pdf
3. Reikalavimai tyrimams
3.1. | Tyrimo metodikos, reagenty (tame tarpe ir kontroliniy medziagy, kalibratoriy) | Tyrimo metodikos, reagenty (tame tarpe ir kontroliniy medziagy,

aprasymai angly ir lietuviy kalbomis kartu su pasiilymu konkursui turi buti

kalibratoriy) apraSymai angly ir lietuviy kalbomis kartu su pasialymu
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pateikti elektronine, o laim¢jimo atveju — spausdinta forma (bitinas atitinkamas
tiekéjo patvirtinimas).

konkursui pateikiami elektronine, o laiméjimo atveju bus pateikti spausdinta
forma.

Tiekejo deklaracija. pdf

3.2. | 1 priede iSvardintiems tyrimams turi biti pateiktos numanomos/tikétinos | 1 priede iSvardintiems tyrimams pateikiamos numanomos/tikétinos rezultaty
rezultaty vertés ar gamintojo rekomenduojami referentiniai (pamatiniai) dydziai | vertés ir gamintojo rekomenduojami referentiniai (pamatiniai) dydziai
suaugusiems, taip pat ir vaikams, jeigu jie yra skirtingi ir nurodomi gamintojo | suaugusiems, taip pat ir vaikams, jeigu jie yra skirtingi ir nurodomi
(pateikiama kartu su pasiiilymu konkursui). gamintojo (pateikiama kartu su pasitlymu konkursui).

Pastaba. Jeigu jrangos gamintojas yra atlikes klinikines studjas su vaiky ir/ar | Klinikinés studijos su vaiky ir/ar naujagimiy tiriamyjy grupe,
naujagimiy tiriamyjy grupe, numanomos/tikétinos rezultaty vertés ar gamintojo | numanomos/tikétinos rezultaty vertés ir gamintojo rekomenduojami
rekomenduojami referentiniai (pamatiniai) dydziai turi biti pateikiami kartu su | referentiniai (pamatiniai) dydziai pateikiami kartu su pasitlymu konkursui.
pasiilymu konkursui.
Taip pat zigréti tyrimy metodinius lapus, skiltj "Expected values”
Estey M.P. et al. CLSI CALIPER data of pediatric reference intervals.pdf
Paediatric reference intervals for TSH, FT4, Testosterone,E2.pdf
T.61. AST; ALT; ALP; Heiduk M. et al. pediatric reference intervals.pdf
Reference Ranges for Adults and Children.pdf

3.3. | Tyrimo rezultatai turi bati pateikiami SI sistemos matavimo vienetais (arba | Tyrimo rezultatai pateikiami Sl sistemos matavimo vienetais arba tyrimo
nurodytais pageidaujamais) arba tyrimo rezultaty perskai¢iavimui turi buti | rezultaty perskai¢iavimui pateikiami perskaic¢iavimo j SI sistemos matavimo
pateikiami perskai¢iavimo j SI sistemos matavimo vienetus (ar nurodytus) | vienetus (ar nurodytus) koeficientai. Sie koeficientai (jeigu taikoma) yra
koeficientai (iSimtys nurodytos skiltyje Specialieji reikalavimai tyrimui). nurodyti tyrimy metodiniuose lapuose, skiltyse "Calculation".

Ziaréti tyrimy metodinius lapus, skiltj "Calculation”
4, Reikalavimai reagentams bei papildomoms tyrimo priemonéms
4.1. | Turi biiti pateiktos visos pagal gamintojo rekomendacijas 1 priede nurodyty | Bus pateikiamos visos pagal gamintojo rekomendacijas 1 priede nurodyty

tyrimy (tame tarpe ir méginiy lipemijos, hemolizés, bilirubino (angl. icterus)
indeksy nustatymo) atlikimui ir rezultaty pateikimui reikalingos sudedamosios
priemonés: reagentai, reagenty ir méginiy skiedikliai (jei reikalingi tyrimo
atlikimui, meéginiy praskiedimui), kalibratoriai, kontrolinés medziagos,
megintuvéliai (jeigu tyrimo atlikimui reikalingi specialtis), plovikliai, specialts
valikliai, specialls antgaliai, ir/ar bet kokios kitos gamintojo nurodytos
priemoneés (bittinas atitinkamas tiekéjo patvirtinimas).

tyrimy (tame tarpe ir méginiy lipemijos, hemolizés, bilirubino (angl. icterus)
indeksy nustatymo) atlikimui ir rezultaty pateikimui reikalingos
sudedamosios priemonés: reagentai, reagenty ir méginiy skiedikliai (jei
reikalingi tyrimo atlikimui, méginiy praskiedimui), kalibratoriai, kontrolinés
medziagos, mégintuvéliai (jeigu tyrimo atlikimui reikalingi specialiis),
plovikliai, specialtis valikliai, specialiis antgaliai, ir/ar bet kokios kitos
gamintojo nurodytos priemonés.

Tiekejo deklaracija. pdf
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4.2.

Kontrolinés medziagos turi bliti ne maziau nei 2-jy lygiy (jeigu gamintojas
rekomenduoja, turi biiti pateikiama ir daugiau lygiy), skirtos sitilomiems
analizatoriams ir pritaikytos 1 priede nurodyty tyrimy atlikimui. Turi buti
galimybé ne maziau 50 proc. tyrimy vidaus kokybés kontrolei naudoti
nepriklausomy treciyjy Saliy pagamintas vidaus kokybés kontrolés medziagas,
pritaikytas siilomiems analizatoriams ir tyrimy metodams (jeigu tam paciam
analizatoriui galimi keli skirtingi to paties tyrimo metodai).

Kontrolinés medZiagos yra ne maziau nei 2-jy lygiy (pagal gamintojo
rekomendacijas), skirtos sitllomiems analizatoriams ir pritaikytos 1 priede
nurodyty tyrimy atlikimui. Yra galimybé ne maziau 50 proc. tyrimy vidaus
kokybés kontrolei naudoti nepriklausomy treciyjy $aliy (pvz. gamintojo
BioRad arba kito gamintojo) pagamintas vidaus kokybés kontrolés
medziagas, pritaikytas sitilomiems analizatoriams ir tyrimy metodams (jeigu
tam paciam analizatoriui galimi keli skirtingi to paties tyrimo metodai).

Klinikinés chemijos reagenty metodiniuose lapuose Ziiréti skiltj "Materials
required (but not provided)"

Imunochemijos kontroliniy medziagy metodiniuose lapuose Ziiréti skiltj
"Reagents - working solutions"

4.2.BioRad_kontroles.xls

BioRad_metodiniai_lapai aplankas

4.3. | Ne maziau 90 proc. reagenty (nejskaitant kalibratoriy ir kontroliy, plovikliy ar | 94 proc. reagenty (nejskaitant kalibratoriy ir kontroliy, plovikliy ar kity
kity papildomy priemoniy) turi biti paruosti naudojimui. papildomy priemoniy) yra paruosti naudojimui.
Pateikiama excel lentelé 4.3.Paruosti_naudoti.xls parengta remiantis
informacija nurodyta reagenty metodiniuose lapuose.
4.3.Paruosti_naudoti.xls
4.4. | Jeigu tyrimo metodikoje nurodoma, kad méginj, rezultatui esant aukstesniam, | Jeigu tyrimo metodikoje nurodoma, kad méginj, rezultatui esant aukstesniam,
nei matavimo riba, reikia/yra galimybé skiesti, turi buti pateikti gamintojo | nei matavimo riba, reikia/yra galimybé skiesti, pateikiami gamintojo nurodyti
nurodyti skiedikliai. (bitinas atitinkamas tiekéjo patvirtinimas). skiedikliai.
Tiekejo deklaracija. pdf
45. | Visos sitilomos prekés turi buti tinkamos darbui su nuomai sitilomais | Visos siilomos prekés tinkamos darbui su nuomai sitilomais analizatoriais.

analizatoriais. Jei sitilomi kito gamintojo (nei sitilomy analizatoriy) reagentai
ir/ar papildomos priemongs, turi biiti pateiktas nuomai sitilomy analizatoriy
gamintojo ar tiek&jo siilomy reagenty ir papildomy priemoniy gamintojo
raSytinis patvirtinimas, kad sitilomi reagentai ir/ar papildomos priemonés tinka
ir gali biiti naudojami su sitilomais analizatoriais.

Jei sitilomi kito gamintojo (nei sitilomy analizatoriy) reagentai ir/ar
papildomos priemoncgs, pateiktiamas nuomai sitilomy analizatoriy gamintojo
ar tiekéjo siilomy reagenty ir papildomy priemoniy gamintojo rasytinis
patvirtinimas, kad sitllomi reagentai ir/ar papildomos priemonés tinka ir gali
biiti naudojami su sitilomais analizatoriais.

Tiekejo deklaracija. pdf
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BioRad Liquichek Spinal.pdf - psl. nr. 3, 4
BioRad Liquichek Urine Chemistry.pdf - psl. nr. 3,4, 5, 6

4.6. | Skaiciuojant tyrimy atlikimui reikalingy sudedamyjy priemoniy kiekius, tiekéjas | SkaiCiuojant tyrimy atlikimui reikalingy sudedamyjy priemoniy kiekius,
turi jvertinti tai, kad kalibratoriai, kontrolinés medziagos, reagentai ir kt. | UAB Roche Lietuva jvertino tai, kad kalibratoriai, kontrolinés medziagos,
priemonés bus naudojamos atsizvelgiant j gamintojo rekomendacijas, gamintojo | reagentai ir kt. priemonés bus naudojamos atsizvelgiant j gamintojo
nurodytus bei realius galiojimo ir stabilumo, atidarius rinkinj, terminus bei | rekomendacijas, gamintojo nurodytus bei realius galiojimo ir stabilumo,
kaskart, tiriant pacienty méginius bus atliekami kasdieniniai (ne maziau kaip 2 | atidarius rinkinj, terminus bei kaskart, tiriant pacienty méginius bus atliekami
lygiy, apimantys normalias ir patologines vertes)), iSoriniai (ne maziau kaip 2—-3 | kasdieniniai (ne maziau kaip 2 lygiy, apimantys normalias ir patologines
kartus per metus, ne maziau 2—3 lygiy), palyginamieji tarp analizatoriy (kas 1-2 | vertes)), iSoriniai (ne maziau kaip 2—3 kartus per metus, ne maziau 2—3
mén.) kokybés kontrolés tyrimai, pakartojimai, esant nepatikimiems rezultatams | lygiy), palyginamieji tarp analizatoriy (kas 1-2 mén.) kokybés kontrolés
(kalibracijos, kontroliniy ar tiriamyjy méginiy), méginio skiedimai (esant | tyrimai, pakartojimai, esant nepatikimiems rezultatams (kalibracijos,
poreikiui), rezultatui virSijus analitines matavimo ribas. Taip pat, instaliavus | kontroliniy ar tiriamyjy méginiy), méginio skiedimai (esant poreikiui),
jranga, bus atlickamas kiekvieno tyrimo verifikavimas. Sie tyrimai | rezultatui vir§ijus analitines matavimo ribas. Taip pat, jog instaliavus jranga,
nejskaic¢iuojami j atlikty tyrimy kiekj. Taip pat bitina jvertinti, kad dalis ty pa¢iy | bus atliekamas kiekvieno tyrimo verifikavimas. Sie tyrimai nejskai¢iuojami
tyrimy (dauguma klinikinés chemijos ir dalis imunochemijos) bus atlickami dviem | atlikty tyrimy kiekj. Taip pat UAB Roche Lietuva jvertino, kad dalis ty paciy
dubliuotais analizatoriais vienu metu. tyrimy (dauguma klinikinés chemijos ir dalis imunochemijos) bus atlickami
(batinas atitinkamas tiekéjo patvirtinimas). dviem dubliuotais analizatoriais vienu metu.
Tiekejo deklaracija. pdf
4.7. | Reagenty ir papildomy priemoniy galiojimo terminas turi biiti ne trumpesnis kaip | Reagenty ir papildomy priemoniy galiojimo terminas ne trumpesnis kaip 6
6 ménesiai nuo pristatymo dienos (biitinas atitinkamas tiekéjo patvirtinimas). | ménesiai nuo pristatymo dienos.
Tiekejo deklaracija. pdf
4.8. | Reagentai, (tame tarpe kontrolinés medziagos, kalibratoriai) turi turéti CE ir IVD | Reagentai, (tame tarpe kontrolinés medziagos, kalibratoriai) turi CE ir [IVD
zenklinimus (kartu su pasitilymu konkursui privaloma pateikti galiojan¢iy | Zenklinimus (kartu su pasitlymu konkursui pateikiamos galiojanciy
dokumenty, liudijanéiy reagenty CE sertifikavima pagal Europos Parlamento ir | dokumenty, liudijanéiy reagenty CE sertifikavima pagal Europos Parlamento
Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos | ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy reikalavimus arba pagal In vitro diagnostikos medicinos prietaisy | priemoniy reikalavimus arba pagal In vitro diagnostikos medicinos prietaisy
direktyvos 98/79/EC reikalavimus, kopijas). direktyvos 98/79/EC reikalavimus, kopijos).
"CE" aplankas
Tiekéjo deklaracija. pdf
5. Reikalavimai Sistemos aptarnavimui
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5.1.

Nuomotojas turés uZztikrinti Sistemos (aparatiirinés ir programings)
nepertraukiamg darba, techning prieziiira, programinés jrangos atnaujinima,
gedimy diagnostika, Salinimg, remontg visg sutarties 7 dienas per savaitg, 24 val.
per parg nuomos laikotarpiu. Nuomotojas turés paskirti atsakingus savo
specialistus, kurie biity kompetentingi atlikti Sistemos priezitiros, atnaujinimo,
aptarnavimo ir remonto darbus. Nuomotojas turés uztikrinti, jog jo paskirti
specialistai (atstovai Lietuvoje, kalbantys lietuviy kalba) nurodytais telefono
numeriais baity pasiekiami 24 (dvide$imt keturias) valandas per parg - 365 (tris
Simtus SeSiasdeSimt penkias) dienas per metus visg nuomos laikotarpj (bitinas
atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).

Tiekejas jsipareigoja uztikrinti Sistemos (aparatiirinés ir programingés)
nepertraukiamg darba, techning prieziiira, programingés jrangos atnaujinima,
gedimy diagnostika, Salinima, remonta visg sutarties 7 dienas per savaitg, 24
val. per parg nuomos laikotarpiu. Tiekéjas jsipareigoja paskirti atsakingus
savo specialistus, kurie btity kompetentingi atlikti Sistemos priezitros,
atnaujinimo, aptarnavimo ir remonto darbus. Tiekéjas jsipareigoja uztikrinti,
jog jo paskirti specialistai (atstovai Lietuvoje, kalbantys lietuviy kalba)
nurodytais telefono numeriais bity pasiekiami 24 (dvideSimt keturias)
valandas per parg - 365 (tris Simtus SeSiasdesimt penkias) dienas per metus
visg nuomos laikotarpj.

Specialistai pasiekiami 24/7 per bedra Techninés Pagalbos Centro Linija
Tel. +370 5 252 6692. Kompetencijy patvirtinimui pridedami specialisty
sertifikatai.

Tiekéjo deklaracija. pdf

nn

"InZinieriy sertifikatai"" aplankas

5.2. | Gaves praneSima apie Sistemos (aparatiirinés ar programinés) ar su siiiloma | Tiekéjas jsipareigoja, kad gaves pranesima apie Sistemos (aparatiirinés ar
Sistema nesusijusiy pateikiamy papildomy (nurodyty 1.1 punkte) analizatoriy | programinés) ar su sitiloma Sistema nesusijusiy pateikiamy papildomy
gedimg / veiklos sutrikimg, Nuomotojo specialistas privalés prisijungti prie | (nurodyty 1.1 punkte) analizatoriy gedima / veiklos sutrikima, tiekéjo
Sistemos nuotoliniu biidu ne véliau kaip per 30 min. nuo praneS§imo gavimo | specialistas prisijungs prie Sistemos nuotoliniu biidu ne veliau kaip per 30
momento ir paSalinti sutrikima, o nepavykus paSalinti Sistemos gedimo ar | min. nuo praneS§imo gavimo momento ir paSalins sutrikima, o nepavykus
sutrikimo nuotoliniu badu per 60 min., ne véliau kaip per 3 valandas nuo | pasalinti Sistemos gedimo ar sutrikimo nuotoliniu bidu per 60 min., ne
praneSimo gavimo momento atvykti i Kauno klinikas ir 4 valandy laikotarpyje | véliau kaip per 3 valandas nuo pranesimo gavimo momento atvyks j Kauno
pasalinti gedimg arba kitaip atkurti ir uZtikrinti Sistemos veikimg. Nesant | klinikas ir 4 valandy laikotarpyje paSalins gedima arba kitaip atkurs ir
galimybés pasalinti gedimy per nurodyta laika, Nuomotojas privalés kitais | uztikrins Sistemos veikima. Nesant galimybés pasalinti gedimy per nurodyta
btudais ir savo léSomis uztikrinti kokybiska ir savalaikiska tyrimy atlikima pagal | laika, tiekéjas jsipareigoja kitais budais ir savo 1éSomis uztikrinti kokybiska ir
Kauno kliniky poreikius. savalaikiska tyrimy atlikima pagal Kauno kliniky poreikius.

Visiskai pasalinti gedimg turi per 24 valandas, o nesant galimybés paSalinti | Tiekéjas jsipareigoja visiSkai pasalinti gedimg turi per 24 valandas, o nesant
gedimo per 24 valandas, tiekéjas privalo sugedusia (netinkamai veikianCig) | galimybés pasalinti gedimo per 24 valandas, tiekéjas sugedusig (netinkamai
jrangg laikinai pakeisti lygiaverte. veikianc€ig) jrangg laikinai pakeisti lygiaverte.
(bittinas atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).
Patvirtinantis rastas dél techninio aptarnavimo.docx
5.3. | Einamasis planinis ir / ar kapitalinis Sistemos remontas ar technin¢ priezitira gali | Tiekéjas jsipareigoja, kad einamasis planinis ir / ar kapitalinis Sistemos

buti atliekamas tik i§ anksto suderinus su Perkancigja organizacija datg ir laika.

remontas ar techning priezitira bus atliekamas tik i§ anksto suderinus su
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Remonto laikotarpiu Nuomotojas privalo kitais baidais ir savo 1éSomis uztikrinti
tyrimy atlikima.
(bittinas atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).

Perkanciaja organizacija datg ir laikg. Remonto laikotarpiu Nuomotojas
Isipareigoja kitais biidais ir savo 1éSomis uztikrinti tyrimy atlikima.

Patvirtinantis rastas dél techninio aptarnavimo.docx

5.4 | Tiekéjas privalo turéti elektroning gedimy/kreipiniy registravimo ir kontrolés | Tiekéjas turi elektroning gedimy/kreipiniy registravimo ir kontrolés sistema,
sistema, uztikrinancia gedimy/kreipiniy atsekamuma (ang. Service Desk). uztikrinancig gedimy/kreipiniy atsekamuma (ang. Service Desk).
Tiekéjas turi uztikrinti, kad Perkancioji organizacija galéty narSyklés arba | Tiekéjas uztikrina, kad Perkancioji organizacija galéty narSyklés arba
programélés pagalba registruoti gedimus ir/arba sekti remonto darby vykdyma ir | programélés pagalba registruoti gedimus ir/arba sekti remonto darby
sprendimo eiga. vykdyma ir sprendimo eiga.
(Pateikti tai patvirtinancius dokumentus. Nurodyti Saltiniai negali biiti
konfidencialiis)
Savitarnos portalas https://support.roche.com
Patvirtinantis rastas dél techninio aptarnavimo.docx
Online support Request one-page instructions LT.pdf
6. Nutolusio valdymo sistemos reikalavimai
6.1 | Tiekéjas turi uztikrinti, kad visi Sistemos analizatoriai ir kita jranga (éminiy Tiekéjas jsipareigoja uztikrinti, kad visi Sistemos analizatoriai ir kita jranga
preanalizés (éminiy jdéjimo, centrifugavimo, mégintuvéliy atidarymo ir (éminiy preanalizés (éminiy jdéjimo, centrifugavimo, mégintuveliy
uzdarymo), méginiy archyvavimo ir saugojimo moduliai, tarpiné programiné atidarymo ir uzdarymo), méginiy archyvavimo ir saugojimo moduliai, tarpiné
jranga (Middleware)) biity tiekéjo aptarnaujami nuotoliniu budu. Visos programiné jranga (Middleware)) biity tiekéjo aptarnaujami nuotoliniu biidu.
nutolusio valdymo sesijos turi biity koduotos ir apsaugotos ne prasciau nei Visos nutolusio valdymo sesijos koduotos ir apsaugotos “Transport Layer
“Transport Layer Security (TLS)” protokolu (Kaip jrodymgq tiekéjas turi Security (TLS)” protokolu.
pateikti dokumentq arba nuorodq kur biity aprasytas tiekéjo nuotolinio
aptarnavimo sprendimas. Nurodyti Saltiniai negali biiti konfidencialiis). nuotolinio aptarnavimo sprendimo jranga.docx
Tiekéjo deklaracija. pdf
6.2 | Fiziné ugniasiené. Tiekéjas turi uztikrinti, kad visi Sistemos analizatoriai ir kita | Tiekéjas jsipareigoja uztikrinti, kad visi Sistemos analizatoriai ir kita jranga

jranga (éminiy preanalizés (éminiy jdéjimo, centrifugavimo, mégintuvéliy
atidarymo ir uzdarymo) meéginiy archyvavimo ir saugojimo moduliai, tarpiné
programiné jranga (Middleware)) biity apsaugoti dedikuota fizine ugniasiene.
tiekéjo. (Tiekéjas turi pateikti dokumentg arba nuorodq j ugniasienés
gamintojo specifikacijg. Nurodyti Saltiniai negali biiti konfidencialiis.)

(éminiy preanalizés (éminiy jdéjimo, centrifugavimo, mégintuveliy
atidarymo ir uzdarymo) meéginiy archyvavimo ir saugojimo moduliai, tarpiné
programiné jranga (Middleware)) bus apsaugoti dedikuota fizine ugniasiene.

tiekéjo.

Roche Remote Service for instruments.pdf
fortigate-fortiwifi-60f-series.pdf
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https://support.roche.com/

Tiekéjo deklaracija. pdf

6.3 | Ugniasienés reikalavimai. Tiekéjas turi uztikrinti, kad pateikta ugniasiené Tiekéjas jsipareigoja uztikrinti, kad pateikta ugniasiené palaikys “Client-to-
palaikyty “Client-to-Gateway” ir “Gateway-to-Gateway” IPsec VPN tunelius. Gateway” ir “Gateway-t0-Gateway” [Psec VPN tunelius.
(Kaip jrodymaq tiekéjas turi pateikti dokumentq arba nuorodgq § specifikacijg.
Nurodyti Saltiniai negali biiti konfidencialiis.) fortigate-fortiwifi-60f-series.pdf
Tiekéjo deklaracija. pdf
6.4 | Tiekéjas turi uztikrinti, kad visa Perkanciosios organizacijos patalpose Tiekejas jsipareigoja uztikrinti, kad visa Perkanciosios organizacijos
diegiama nuotolinio aptarnavimo sprendimo jranga biity nauja ir nenaudota, patalpose diegiama nuotolinio aptarnavimo sprendimo jranga bus nauja ir
pateikiama originalioje (-iose) gamintojo pakuotéje (-ése). Pateikiama Jranga nenaudota, pateikiama originalioje (-iose) gamintojo pakuotéje (-ése).
negali biiti gamintojo atnaujinta (,,Refurbished* arba ,,Remarketed*), tieckéjas Pateikiama Jranga nebus gamintojo atnaujinta (,,Refurbished* arba
turi uztikrinti, kad gamintojas néra paskelbgs apie sitilomos Irangos gamybos ,.Remarketed®), tickéjas uztikrina, kad gamintojas néra paskelbes apie
arba tobulinimo nutraukimg (pvz. ,,End of life time* ar ,,Discontinued®). sillomos Jrangos gamybos arba tobulinimo nutraukimg (pvz. ,,End of life
(Tiekéjas kartu su pasiiilymu (atskirame priede) turi pateikti visos nuotolinio | time* ar ,,Discontinued®). Tiekéjas kartu su pasitilymu pateikia visos
sprendimo jrangos sprendimo komplektuojanciy daliy kodus, modelius, nuotolinio sprendimo jrangos sprendimo komplektuojanciy daliy kodus,
kiekius bei reikalingas licencijas.) modelius, kiekius bei reikalingas licencijas.
Zr. Remote product list
Tiekéjo deklaracija. pdf
7. Duomeny apsaugos reikalavimai
7.1 | Kontaktai EU General Data Protection Regulation (“EU”) 2016/679 (“GDPR”) | Tiek¢jas turi vieSai prieinamus kontaktus kuriais galima kreiptis BDAR
uzklausoms. Tiekéjas turi turéti vie$ai prieinamus kontaktus kuriais galima klausimais ( EU General Data Protection Regulation (“EU”") 2016/679
kreiptis BDAR Klausimais. (Kaip jrodymgq tiekéjas turi pateikti nuorodg § (“GDPR”) uzklausoms). Pateikiama nuorodg j tiekéjo internetinj puslapj su
tiekéjo interneting puslapj su kontaktais.) kontaktais.
https://www.roche.com/privacy-policy
global.privacy@roche.com
7.2 | Reikalavimai laboratorijos Middleware sistemos atitikties standartams: Middleware sistema atitinka standarta EN ISO 13485:2016 Medicinos

Sistema turi atitikti standarta EN ISO 13485:2016 Medicinos priemonés.
Kokybés vadybos sistemos. Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas.
(Kaip jrodymg tiekéjas turi pateikti atitiktj keliamiems reikalavimams
jrodancius dokumentus).

priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Bendrasis duomeny apsaugos
reglamentas. Pateikiamas atitiktj keliamiems reikalavimams jrodantis Roche
Diagnostics International EN 1SO 13485:2016 sertifikatas.

7.2.EN I1SO 134852016.pdf - psl. nr. 1, 2
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https://www.roche.com/privacy-policy

8. Kibernetinio saugumo reikalavimai
8.1 | Pazeidziamumas ir incidenty valdymas. Kad uztikrinti atitiktj NIS ir NIS2 Tiekejas turi mechanizma, leidZiantj nustatyti ir pasalinti savo produkty
direktyvoms, tiekéjas turi turéti mechanizmg, leidziantj nustatyti ir pasalinti pazeidziamuma bei reaguoti j klienty, pacienty ir valdZzios institucijy
savo produkty pazeidziamuma bei reaguoti | klienty, pacienty ir valdzios reikalavimus bei uZztikrinantj atitiktj NIS ir NIS2 direktyvoms. Pateikiama
institucijy reikalavimus. Tiekéjas turi turéti viesai prieinamus kontaktinius vie$a nuoroda su viesai prieinamais kontaktiniais duomenimis (el. pastu, tel.
duomenis (el. pasta, tel. numerj), kad biity galima pranesti apie galimg numeriu), kad biity galima pranesti apie galima kibernetinio saugumo
kibernetinio saugumo pazeidziamuma. (Kaip jrodymgq tiekéjas turi pateikti pazeidziamuma.
vie§q nuorodg.)
https://diagnostics.roche.com/global/en/legal/vulnerability-and-incident-
handling-policy.html
https://www.roche.com/worldwide
security@roche.com
8.2 | Automatizuotos laboratorinés sistemos analizatoriy ir kitos jrangos, kuri Tiekéjas pateikia Sistemos analizatoriy ir kitos jrangos, kuri aptarnaujama

aptarnaujama nuotoliniu badu, MDS2 (arba MDS?) saugos gamintojo
pareiskimas: Tiekéjas turi pateikti Sistemos analizatoriy ir kitos jrangos, kuri
aptarnaujama nuotoliniu biidu, MDS2 (arba MDS?) saugos gamintojo
pareiskima, kuriame nurodyta svarbi kibernetinio saugumo informacija, kad
Perkancioji organizacija galéty jvertinti jrangos saugos galimybes.

(Kaip jrodymg tiekéjas turi pateikti jrangos gamintojo dokumentq arba
nuorodq. Dokumentai negali biiti konfidencialiis).

nuotoliniu badu, MDS2 (arba MDS?) saugos gamintojo pareiskima, kuriame
nurodyta svarbi kibernetinio saugumo informacija, kad Perkancioji
organizacija galéty jvertinti jrangos saugos galimybes. Pateikiami jrangos
gamintojo dokumentai.

infinity_v3.03_MDS2.pdf

MDS?2 for cobas pro integrated solutions.pdf
p 501 701_SRM_MDS2_1.7.1.pdf
p512_MDS.pdf

p471_MDS.pdf
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https://diagnostics.roche.com/global/en/legal/vulnerability-and-incident-handling-policy.html
https://diagnostics.roche.com/global/en/legal/vulnerability-and-incident-handling-policy.html
https://www.roche.com/worldwide

Techningés specifikacijos

1 priedas
Tyrimai,
; gfllilgrﬁaml Tyrimy Pageid_alu-
Eil. Tyrimo pavadinimas identiSkais | skai€ius jami Specialieji reikalavimai tyrimui Sialomos sistemos tyrimy
Nr. analizato matavimo charakteristikos
- | 5 metams ienetai
riais i vienetai
karto
1 | Albuminas serume Taip 285 000 o/l ) 1.2.Albuminas.pdf - 1, 3 psl.
Tiriamoji medziaga Slapimas
2 | Albuminas Slapime Taip 264 000 mg/l Gamintojo patvirtinta metodika, kurioje nurodyta,
P kad tiriamoji medziaga Slapimas. 1.2.Albuminas.pdf - 1, 3 psl.
Tyrimas standartizuotas pagal IFCC.
Tyrimas/metodas standartizuotas pagal IFCC Automatinio (be atskiro operatoriaus
(referentinj metoda / referenting medziagg). pareikalavimo) méginio praskiedimo
3 Amilazé / alfa amilazé Taip 234 000 U/l Automatinio (be atskiro operatoriaus metu su faktoriumi 5 nustatoma
serume pareikalavimo) méginio praskiedimo metu koncentracija ik 7500 U/I ribos
nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés kaip
4000 U/l ribos 3.Amilaze.pdf - 1, 2, 3 psl.
Tyrimas standartizuotas pagal IFCC.
Tyrimas/metodas standartizuotas pagal IFCC Su P-5-P. Automztl?lo'(be atskiro
(referentinj metods / referenting medziagg). Su P- | %P eratoriaus pareia avimo) megino
Alani : ) . inio (be atski . praskiedimo metu su faktoriumi 10
4 anino aminotransferazé Taip 1020 000 U/l 5-P. Automatinio (be atskiro operatoriaus nustatoma koncentraciia iki 7000 U/l
(ALT) pareikalavimo) méginio praskiedimo metu ib |
nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés kaip FIDos.
5000 U/I ribos. 4.ALT.pdf -1, 2 psl.
Tyrimas/metodas standartizuotas pagal IFCC Tyrimas standartizuotas pagal IFCC.
5 Aspartato aminotransferazé Taip 1 020 000 U/l (referentinj metodg / referenting medziagg). Su P- Su P-5-P. Automatinio (be atskiro

(AST)

5-P. Automatinio (be atskiro operatoriaus
pareikalavimo) méginio praskiedimo metu

operatoriaus pareikalavimo) méginio
praskiedimo metu su faktoriumi 10
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nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés kaip
5000 U/I ribos.

nustatoma koncentracija iki 7000 U/I
ribos.

5.AST.pdf -1,2 psl.

Automatinio (be atskiro operatoriaus

Automatinio (be atskiro operatoriaus
pareikalavimo) méginio praskiedimo
metu nustatoma koncentracija iki

; Taip 35400 umol/l | pareikalavimo) méginio praskiedimo metu i
6 | Amoniakas nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés kaip 1000 pmol/l ribos
1000 pmol/I ribos 6.Amoniakas.pdf - 2 psl.
Automatinio (be atskiro operatoriaus
Automatinio (be atskiro operatoriaus p‘:r’]’ Z;ﬁaslg‘;lamkférﬁi]gil%li};tj ‘;Stl;?rz’:o
. . - 42 000 kU/I pareikalavimo) méginio praskiedimo metu A : .
7 | Antistreptolizinas O nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés kaip koncentracija iki 3660 1U/ml ribos
1000 kU/I ribos 7.ASLOT.pdf - 2 psl.
Automatinio (be atskiro operatoriaus
Automatinio (be atskiro operatoriaus pareikalavimo) T:eg””o Pr ‘.Zt?kl.i‘?’lfz%
8 | Bendras baltvmas Taip 132 000 o/l pareikalavimo) méginio praskiedimo metu metu nustatoma I OT‘S entracija Ikl
y nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés kaip gitribos
110 g/l ribos 8.Bendras baltymas.pdf - 2 psl.
Tiriamoji medziaga Slapimas.
9 | Bendras baltymas Slapime Taip 225000 g/l Gaml.n.t 0Jo RatVIrt[nta mVEthlka’ kurioje nurodyta, 9.10.Bendras baltymas
kad tiriamoji medziaga Slapimas. . .
slapime,likvore.pdf - 1, 2 psl.
Tiriamoji medziaga likvoras
(smegeny skystis).
10 | Bendras baltymas likvore Taip 19 200 g/l Gamintojo patvirtinta metodika, kurioje nurodyta,

kad tiriamoji medZziaga likvoras.

9.10.Bendras baltymas
slapime,likvore.pdf - 1, 2 psl.
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Automatinio (be atskiro operatoriaus

Automatinio (be atskiro operatoriaus
pareikalavimo) méginio praskiedimo
metu su faktoriumi 2 nustatoma

S Taip 480 000 umol/l pareikalavimo) méginio praskiedimo metu i A
11 | Bilirubinas bendras nustatoma koncentracijaiki ne Zemesnés kaip koncentracija iki 1300 umol/l ribos
1000 pmol/I ribos 11.Bilirubinas bendras.pdf - 2, 3 psl.
ISmatuojamas tiesioginiu bidu.
Automatinio (be atskiro operatoriaus
Turi buti iSmatuojamas tiesioginiu biidu, o ne pareikalavimo) méginio praskiedimo
Tai 342 000 Ul apskai¢iuojamas. Automatinio (be atskiro metu su faktoriumi 2 nustatoma
12 | Bilirubinas tiesioginis P Hmo operatoriaus pareikalavimo) méginio praskiedimo koncentracija iki 582 umol/l ribos
metu nustatoma koncentracija iki ne zemesnés
kaip 300 pmol/1 ribos 12.Bilirubinas tiesioginis.pdf - 1, 2
psl.
Automatinio (be atskiro operatoriaus
Automatinio (be atskiro operatoriaus par ef[kalavf["f[o) mekglmo ptr as}?feaflkmo
13 | Cholesterolis bendras Taip 228 000 mmol/l | pareikalavimo) méginio praskiedimo metu metu nu; 0a7oma ?/TC?S racija Ii
nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés kaip 20 - MMOY/L rboS
mmol/l ribos 13.Cholesterolis.pdf - 2, 3 psl.
ISmatuojamas tiesioginiu biidu
T . Taip 204 000 mmol/l | Turi biiti iSmatuojamas tiesioginiu biidu, o ne
14 | Cholesterolis didelio tankio apskaiciuojamas. 14.Didelio tankio chol.pdf - 1, 2 psl.
ISmatuojamas tiesioginiu bidu.
Turi buti iSmatuojamas tiesioginiu biidu, o ne AUtor_];a;mIP (be at,Sk,I r,o Operitogl_aus
Tai 246 000 mmol/l apskaiciuojamas. Automatinio (be atskiro paretxa avzfmlf) ”.legl{ﬂzo prasiedimo
15 | Cholesterolis mazo tankio P operatoriaus pareikalavimo) méginio praskiedimo K metu su a t(.)I:.I uzrgl 4 nUStS:Or.T;)a
metu nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés oncentracija iki 28.4 mmol/l ribos.
kaip 15 mmol/l ribos. 15.Mazo tankio chol.pdf - 1, 3 psl.
Tai 45 000 " 16.17.Chloridai serume,slapime.pdf -
16 | Chloridai serume aip mmo - 1, 5 psl.
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Tiriamoji medziaga Slapimas.

17 | Chloridai Slapime Taip 5700 mmol/I Gaminjtojo Ratvirtivpta mvetoqlika, kurioje nurodyta, | 76 17 chloridai serum e, slapime.pdf -
kad tiriamoji medziaga §lapimas.
1, 5 psl.
Automatinio (be atskiro operatoriaus
Automatinio (be atskiro operatoriaus pareikalavino) meginio prasiicdino
Taip 2100 000 mg/l pareikalavimo) méginio praskiedimo metu L -
18 | C reaktyvus baltymas nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés kaip 600 koncentracija iki 700 mg/l ribos
mg/l ribos 18.CRB.pdf - 2, 3 psl.
19 C reaktyvus baltymas - 37 000 mg/l ) 19.Didelio jautrumo CRB.pdf - 1,2 psl.
didelio jautrumo metodu
20 | Digoksinas - 2 700 nmol/I ) 20.Digoksinas.pdf - 2 psl.
21 | Fenobarbitalis - 1200 umol/l ) 21.Fenobarbitalis.pdf - 2 psl.
22 | Gelezis - 26 400 pmol/1 i 22.Gelezis.pdf - 2 psl.
23 | Gentamicinas - 3900 umol/l ) 23.Gentamicinas.pdf - 2 psl.
Tyrimas standartizuotas pagal IFCC.
Tyrimas/metodas standartizuotas pagal IFCC Automatinio (be atskiro operatoriaus
(referentinj metoda / referenting medziagg). pareikalavimo) méginio praskiedimo
24 Gamagliutamiltransferazé Taip 534 000 U/l Automatinio (be atskiro operatoriaus metu su faktoriumi 11 nustatoma
(GGT) pareikalavimo) méginio praskiedimo metu koncentracija iki 13200 U/I ribos.
nustatoma koncentracijaiki ne Zemesnés kaip
3000 U/l ribos. 24.GGT.pdf - 1, 2 psl.
Heksokinazés metodas. Automatinio
Heksokinazés metodas. Automatinio (be atskiro ) k(t;e a_tSklro qp?rf’itonal;(s. ”
Tai 1 008 000 mmol/l operatoriaus pareikalavimo) méginio praskiedimo | P# ¢ awfmlf) ”?eg’?lz" praskiedimo
25 | Gliukozé serume P metu nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés Metu su faktoriumi 2 nustatoma

kaip 50 mmol/l koncentracijos ribos. Matavimo
zemutiné riba ne didesné kaip 1 mmol/I.

koncentracija iki 83.2 mmol/I
koncentracijos ribos. Matavimo
Zemutiné riba 0.11 mmol/l.
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25.26.Gliukoze serume,likvore.pdf -
1,2, 3 psl.

Tiriamoji medziaga likvoras

26 | Gliukoze likvore Taip 22 200 mmol/Il Gami.n.tojo p.atvirtivr.lta mgtodika, kurioje nurodyta, | ,s5 56 Gliukoze serum e likvore.pdf -
kad tiriamoji medziaga likvoras.
1,2, 3psl.
Automatizuotas tyrimas (be rankinio
méginio paruosimo). Pagal IFCC
Glikozilintas % Automatizuotas tyrimas (be rankinio méginio rekomendacijas rezultatas
97 hemoglobinas, - 66 000 I/’ | paruo$imo). Pagal IFCC rekomendacijas pateikiamas skaitine (mmol/mol),
standartizuotas pagal IFCC mmol/mo rezultatas turi buti pateikiamas skaitine taip pat ir procentine reiksSme.
(HbA1C) (mmol/mol), taip pat ir procentine reikSme.
27.HbAlc.pdf - 1, 3, 4 psl.
28 | Haptoglobinas - 36 000 o/l ) 28.Haptoglobinas.pdf - 2 psl.
Automatinio (be atskiro operatoriaus
Automatinio (be atskiro operatoriaus pareiualayimo) megiio prastiedimo
: - 66 000 o/l pareikalavimo) méginio praskiedimo metu I :
30 | Imunoglobulinas G nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés kaip 200 koncentracija iki 280 g/l ribos.
9/l ribos. 30.1gG.pdf - 3 psl.
31 | Imunoglobulinas M - 45000 o/l ) 31.1gM.pdf - 3 psl.
Tai 144 000 " 32.33.Kalcis serume,slapime.pdf - 1,
32 | Kalcis serume aip mmo - 2 psl.
Tiriamoji medziaga Slapimas.
33 | Kalcis Slapime Taip 21600 mmol/I | Gamintojo patvirtinta metodika, kurioje nurodyta, | 35 33 kaicis serume, slapime.pdf - 1,

kad tiriamoji medziaga Slapimas.

2 psl.
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Apskaiciuojamas pagal formule
automatiskai atlikus bendrojo
baltymo ir bendrojo kalcio tyrimus.
Bus pateikti visi reagentai, reikalingi

34 | Kalcis jonizuotas Taip 240 000 mmol/l | Nustatomas tiesiogiai arba apskaiciuojamas pagal nurodytam Jjonizuoto .kalcio tyrimy
formulg. (bendrojo baltymo ir bendrojo
kalcio) skaiciui per 5 metus atlikti.
34.Jonizuotas_kalcis_formule.jpeg
Tai 2 457 000 " 35.36.Kalis serume,slapime.pdf - 1, 5
35 | Kalis serume ap mmo - psl.
Tiriamoji medziaga Slapimas.
36 | Kalis Slapime Taip 15000 mmol/l | Gamintojo patvirtinta metodika, kurioje nurodyta, | 35 36 kalis serume, slapime.pdf - 1, 5
kad tiriamoji medziaga §lapimas. psl
37 | Karbamazepinas - 3000 umol/l ) 37. Karbamazepinas. pdf - 2 psl.
Tyrimas/metodas standartizuotas
pagal IFCC (referentinj metodq /
Tyrimas/metodas standartizuotas pagal IFCC referenting medziagg). Automatinio
(referentinj metoda / referenting medziaga). (be atskiro operatoriaus
38 | Kasos amilaze - 60 000 u/l Automatinio (be a'tsl.(iITO operatoriaus pareikalavimo) méginio praskiedimo
pareikalavimo) méginio praskiedimo metu metu su faktoriumi 5 nustatoma
nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés kaip koncentracija iki 7500 U/I ribos.
3000 U/I ribos.
38. Kasos amilaze.pdf - 1, 3 psl.
T.yrlmas turt bml Standamzuoms pag.a.ll IDMS. Tyrimas standartizuotas pagal IDMS
(izotopy skiedimo masiy spektometrija) principa . o .
o . Y. (izotopy skiedimo masiy
Tai 2 760 000 1/1 (referentinj metodg / referenting medZiaga). spektometrija) principg (referentinj
39 | Kreatininas serume P Hmo Automatinio (be atskiro operatoriaus P ya) principd !

pareikalavimo) méginio praskiedimo metu
nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés kaip
2000 pmol/l koncentracijos ribos

metodq / referenting medziagq).
Automatinio (be atskiro operatoriaus
pareikalavimo) méginio praskiedimo
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metu nustatoma koncentracija iki
2200 umol/l koncentracijos ribos.

39.40.Kreatininas serume,
slapime.pdf - 1; 3 psl.

Tyrimas turi buti standartizuotas pagal IDMS
(izotopy skiedimo masiy spektometrija) principa

Tyrimas standartizuotas pagal IDMS
(izotopy skiedimo masiy
spektometrija) principg (referentinj
metodq / referenting medziagg).

40 | Kreatininas Slapime Taip 360 000 umol/l (referentinj metoda / referenting medziaga). Tiriamoji medziaga Slapimas.
Gamintojo patvirtinta metodika, kurioje nurodyta, o
kad tiriamoji medziaga §lapimas. 39.40.Kreatininas serume,
slapime.pdf - 1; 3 psl.
Tyrimas/metodas standartizuotas
pagal IFCC (referentinj metodg /
Tyrimas/metodas standartizuotas pagal IFCC referenting medziagq). Automatinio
(referentinj metoda / referenting medziaga). (be atskiro operatoriaus
41 | Kreatinkinaze - 60 000 U/l Auto.matin'io (be gtskiro opera.tori.aus pareikalavimo) }/-nég%'nio praskiedimo
pareikalavimo) méginio praskiedimo metu metu su faktoriumi 11 nustatoma
nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés kaip koncentracija iki 22000 U/I ribos.
5000 U/l ribos.
41.Kreatinkinaze.pdf - 1, 2, 3 psl.
Masés nustatymas pagal vienetus
ng/l
Kreatinkinazés MB - 1500 ng/l .
42 izofermentas Masés nustatymas 42.Kreatinkinazés MB
izofermentas.pdf - 1, 2 psl.
Tai 22 200 " 43.44.Laktatai plazmoje, likvore.pdf -
43 | Laktatai plazmoje ap mmo - 1, 2 psl.
44 | Laktatai likvore Taip 21 000 mmol/l | Gamintojo patvirtinta metodika, kurioje nurodyta, Tiriamoji medziaga likvoras.

kad tiriamoji medZziaga likvoras.
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43.44.Laktatai plazmoje, likvore.pdf -
1, 2 psl.

Tyrimas/metodas standartizuotas pagal IFCC
(referentinj metoda / referenting medziagg).

Tyrimas/metodas standartizuotas
pagal IFCC (referentinj metodg /
referenting medziagg). Automatinio
(be atskiro operatoriaus

45 Laktato dehidrogenazé Taip 156 000 U/l Automatinio (be atskiro operatoriaus pareikalavimo) méginio praskiedimo
(LDH) pareikalavimo) méginio praskiedimo metu metu su faktoriumi 2.5 nustatoma
nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés kaip koncentracija iki 2500 U/I ribos.
2500 U/l ribos.
45.LDH.pdf - 1, 2 psl.
46 | Litis - 1800 mmol/I ) 46.Litis.pdf - 2 psl.
47 | Lipazé - 47 400 u/ ) 47.Lipaze.pdf - 2 psl.
. 48.49.Magnis serume, slapime.pdf -
48 | Magnis serume Taip 690 000 mmol/| ) 3 psl,
Tiriamoji medziaga Slapimas.
49 | Magnis Slapime Taip 5100 mmol/I Gami.n.tojo patvirtivr)ta mvetOQika, kurioje nurodyta, | 4g 49 Magnis serume, slapime.pdf -
kad tiriamoji medziaga §lapimas.
1, 3 psl.
Tai 1 800 000 U1 50.51.Natris, natris slapime.pdf - 5
50 | Natris ap mmo - psl.
Tiriamoji medziaga Slapimas.
51 | Natris Slapime Taip 17 100 mmol/I Gaminj[ojo patvirtivrjta mveIOQika, kurioje nurodyta, | 557, Natris, natris slapime.pdf - 1, 5
kad tiriamoji medziaga §lapimas. psl
59 Neorganinis fosforas Taip 156 000 mmol/I i 52.53.Fosforaslszr;ge,slapme.pdf i

serume
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Tiriamoji medziaga Slapimas.

53 [\qurganinis fosforas Taip 17 400 mmol/l | Gamintojo patvirtivpta mvetoo.|ika, kurioje nurodyta, | 55 53 Fosforas serume,slapime.pdf -
Slapime kad tiriamoji medziaga §lapimas.
1, 2 psl.
54 | paracetamolis - 1800 umol/l ) 54.Paracetamolis.pdf - 2 psl.
55 | Prealbuminas - 2 400 o/l ) 55.Prealbuminas.pdf - 2 psl.
56.Reumatoidinis faktorius.pdf - 2
56 | Reumatoidinis faktorius ) 48 000 KU/ - psl.
Tyrimas standartizuotas pagal IFCC.
Tyrimas/metodas standartizuotas pagal IFCC Automatinio (be atskiro operatoriaus
(referenti'ni' metoda / _referentinq I_nediiagq). pareikalavimo) méginio praskiedimo
57 | Sarmine fosfataze Taip 744 000 u/l Auto_matln.lo (be aﬁslgro opera_torl.aus metu su fal_<jcor_|u_m| 5 nustat_oma
pareikalavimo) méginio praskiedimo metu koncentracija iki 6000 U/I ribos.
nustatoma koncentracija iki ne zemesnés kaip
2000 U/l ribos. 57.Sarmine fosfataze.pdf - 1, 2 psl.
Automatinio (be atskiro operatoriaus
pareikalavimo) méginio praskiedimo
Automatinio (be atskiro operatoriaus metu su faktoriumi 3 nustatoma
& Taip 1476 000 mmol/l | pareikalavimo) méginio praskiedimo metu koncentracija iki 120 mmol/I ribos.
58 | Slapalas SN N
nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés kaip 50
mmol/I ribos. 58.59.5lapalas, slapalas slapime.pdf
-1,2, 3 psl.
Tiriamoji medziaga Slapimas.
59 | Slapalas Slapime Taip 2400 mmol/l | Gamintojo patvirtivr)ta mveIOQika, kurioje nurodyta, | sg 59 siapalas, slapalas slapime.pdf
kad tiriamoji medZziaga Slapimas.
-1,2, 3psl.
Automatinio (be atskiro operatoriaus inio (b ki .
s . Taip 180 000 umol/l | pareikalavimo) méginio praskiedimo metu Automatinio (be atskiro operatoriaus
60 | Slapimo rigstis pareikalavimo) méginio praskiedimo

nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés kaip
1700 umol/1 koncentracijos ribos.

metu su faktoriumi 2.5 nustatoma
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koncentracija iki 3717.5 umol/l
koncentracijos ribos.

60.61.Slapimo rugstis.pdf - 1, 3 psl.

Tiriamoji medziaga Slapimas.

61 | Slapimo riiestis dapime Taip 5400 umol/l | Gamintojo patvirtinta metodika, kurioje nurodyta,

PIMO TugsHs stap kad tiriamoji medziaga §lapimas. 60.61.Slapimo rugstis.pdf - 1, 3 psl.
Automatinio (be atskiro operatoriaus
pareikalavimo) méginio praskiedimo

Automatinio (be atskiro operatoriaus metu su faktoriumi 5 nustatoma
S Taip 210 000 mmol/l | pareikalavimo) méginio praskiedimo metu koncentracija iki 50 mmol/l
62 | Trigliceridai LR s L
nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés kaip 50 koncentracijos ribos.
mmol/l koncentracijos ribos.
62.Trigliceridai.pdf - 2 psl.
63 | Vankomicinas Taip 54 000 umol/l ) 63.Vankomicinas.pdf - 2 psl.
64 | Valproatai - 7 800 umol/l ) 64.Valproatai.pdf - 2 psl.
65 | Alfa fetoproteinas (AFP) i 42000 kuil - 65.AFP.pdf - 3 psl.
Jeigu sitlomi Sistemos analizatoriai neturi
galimybés tirti Adrenokortikotropinio hormono , .
(AKTH), turi biti pasitlyta kita, su sitiloma AKTH atlzekai?ms su siiiloma e501
56 | Adrenokortikotropinis - 18 000 pmol/l | Sistema nesusijusi, bet galinti atlikti § tyrima sistema.
hormonas (AKTH) jranga (pilr}ai au‘Fomatinis. anal.izatori‘us)., kartu su 66.AKTH.pdf - 1, 2 psl.
reagentais ir papildomomis priemonémis,
reikalingais nurodytam tyrimy skai¢iui per 5
metus atlikti.
67 Antik@inai prie§ skydliaukés - 69 000 kU/I ) 67.Anti-TPO.pdf - 2 psl.
peroksidazg (anti-TPO)
68 | Beta 2 mikroglobulinas i 7200 mg/l - 68.82MG.pdf - 2 psl.
69 Beta-chorioninis - 6 000 U/l ) 69.HCGbeta.pdf - 3 psl.

gonadotropinas (B-HCG)
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Jeigu sitilomi Sistemos analizatoriai neturi
galimybés tirti Somatotropino (augimo hormono),
turi biiti pasitlyta kita, su sitiloma Sistema
nesusijusi, bet galinti atlikti §j tyrimg jranga
(pilnai automatinis analizatorius), kartu su
reagentais ir papildomomis priemonémis,
reikalingais nurodytam tyrimy skaic¢iui per 5

Somatotropinas atliekamas su
sitiloma e801 sistema.

70 Somatotropinas (augimo 24 000 pg/l metus atlikti.
hormonas) Jeigu néra galimybés rezultato pateikti pg/l ir
patel_klan_las perskal_mawmo koeﬁ(_:lenta_s 1§ mU/1 | 70.Somatotropinas.pdf - 1, 2 psl.
pageidaujamus S| sistemos matavimo vienetus
ug/l, tyrimo rezultato pateikimui naudojamas
koeficientas turi bati pateiktas ir patvirtintas
reagenty gamintojo, nurodytas tyrimo metodikoje
(negali buti pateiktas, remiantis internetiniais
Saltiniais).
Automatinio (be atskiro operatoriaus
Automatinio (be atskiro operatoriaus parégﬁ?ﬁg&ﬁﬁﬁ?? rﬁjrs ‘f[‘;];éﬁ;mo
vy 96 000 kU/I pareikalavimo) méginio praskiedimo metu . .
71 | Vezio zymuo Ca 125 nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés kaip koncentracija iki 25000 kU/I ribos.
10 000 kU/I ribos. 71.CA125.pdf - 2, 3 psl.
Automatinio (be atskiro operatoriaus
Automatinio (be atskiro operatoriaus par’r; Zﬂ[ﬁaéﬁvggﬁ rrinuen%;nllg ﬁz g’f:{g‘rﬁgw
N i 192 000 kU/I pareikalavimo) méginio praskiedimo metu R .
72| Vézio zymuo Ca 19-9 nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés kaip koncentracija iki 10 000 kU/I ribos.
10 000 kUl ribos. 72.CA19-9.pdf - 2, 3 psl.
Automatinio (be atskiro operatoriaus
Automatinio (be atskiro operatoriaus par e’falav;mlft) meg.ml’g pr atsﬁled’mo
73 Vézio zymuo Ca 27.29 (ar 180 000 kU/I pareikalavimo) méginio praskiedimo metu k@r?cir?’?raiij::tirn?: 00 OT(LS /?r(i)tr)T) as.

Ca 15-3)

nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés kaip
3000 kU/I ribos.

73.CA15-3.pdf - 2, 3 psl.
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Automatinio (be atskiro operatoriaus

Automatinio (be atskiro operatoriaus
pareikalavimo) méginio praskiedimo
metu su faktoriumi 50 nustatoma

Karcinoembrioninis 270 000 ug/l pareikalavimo) méginio praskiedimo metu A !
4 antigenas (CEA) nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés kaip koncentracija iki 50000 ug/l ribos.
3000 pg/1 ribos. 74.CEA.pdf -2, 3 psl.
Jeigu sitilomi Sistemos analizatoriai neturi
galimybés tirti Chorioninio gonadotropinos , i
(HCQG), turi bati pasitlyta kita, su siloma HCG atlzekamas su stilloma e80!
;5| Chorioninis gonadotropinas 15 000 u Sistema nesusijusi, bet galinti atlikti §iuos tyrimus sistema.
(HCG) jranga (pilgai aut.ornatinis. anal.izatori‘us), kartu su 75.HCG.pdf - 1, 2 psl.
reagentais ir papildomomis priemonémis,
reikalingais nurodytam tyrimy skai¢iui per 5
metus atlikti.
76 | C-peptidas 21000 nmol/Il ) 76.C-peptidas.pdf - 2 psl.
Referentiniai dydziai pateikti pagal
77 Dehidroepiandrosterono 12 000 umol/l | Referentiniai (pamatiniai) dydziai turi bati pateikti Iytis.
sulfatas (DHEA-SO4) pagal lyt;. 77.DHEA.pdf - 2, 3 s
Referentiniai dydziai pateikti pagal
27 000 mol/l Referentiniai (pamatiniai) dydziai turi buiti pateikti lyti, moterims _T(Ipafgal menstruacinio
78 | Estradiolis (E2) P pagal lyti, moterims — pagal menstruacinio ciklo CIKIO Tazes.
fazes. 78.Estradiolis.pdf - 2, 3, 4 psl.
Referentiniai dydziai pateikti pagal
79 | Feritinas 194 400 ug/l Refeﬁntl'mm (pamatiniai) dydziai turi buti pateikti
pagal lytl. 79.Feritinas.pdf - 2, 3 psl.
80 | Folio rugstis 45 000 nmol/Il ) 80.Folio rugstis.pdf - 3 psl.
. TR Referentiniai (pamatiniai) dydZiai turi buti pateikti |  roferentiniai dvd3iai pateikti paaal
81 Folikulus stimuliuojantis 29100 o pagal lytj, moterims — pagal menstruacinio ciklo S y P pag

hormonas (FSH)

fazes.

Iytj, moterims — pagal menstruacinio
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ciklo fazes.
81.FSH.pdf - 2, 3 psl.

4200

umol/1

82.Homocisteinas.pdf - 2 psl.

82 | Homocisteinas -
83 | Imunoglobulinas E 66 000 ku/l ) 83.IgE.pdf - 2 psl.
84 | Insulinas 13500 mU/l . 83.IgE.pdf - 2 psl.
85 | Kortizolis 72 000 nmol/I ) 85.Kortizolis.pdf - 2 psl.
86 Laisvasis prostatos 2 400 ug/1 ) 86.Laisvasis PSA.pdf - 2 psl.
specifinis antigenas (fPSA)
87 Laisvasis trijodtironinas 84 000 pmol/l ) 87.LT3.pdf - 2 psl.
(LT3/FT3)
88 Laisvasis tiroksinas 180 000 pmol/l ) 88.LT4.pdf - 2 psl.
(LT4/FT4)
Referentiniai dydziai pateikti pagal
L o vioa ol 2 | Iytj, moterims — pagal menstruacinio
S Referentiniai (pamatiniai) dydziai turi biiti pateikti .
89 I(_Ilﬁ';emlzuqantls hormonas 28 800 u/l pagal lytj, moterims — pagal menstruacinio ciklo ciklo fazes.
fazes. 89.LH.pdf - 2, 3 psl.
Referentiniai dydziai pateikti pagal
Lytinius hormonus L o e _ bt
90 | sujungiantis globulinas 21 000 nmol/I Refefelnt%mal (pamatiniai) dydziai turi buti pateikti
(SHBG) pagal lyt]. 90.SHBG.pdf - 3 psl.
91 | Mioglobinas 4 500 ng/l ) 91.Mioglobinas.pdf - 2 psl.
Referentiniai dydziai pateikti pagal
18 000 amol/l Referentiniai (pamatiniai) dydziai turi buti pateikti byg, moterims _I(Ipafgal menstruacinio
92 | Progesteronas pagal lytj, moterims — pagal menstruacinio ciklo CIkio Tazes.

fazes.

92.Progesteronas.pdf - 2, 3, 4 psl.
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Referentiniai (pamatiniai) dydziai

. . 43 200 mU/l | Referentiniai (pamatiniai) dydziai turi biti pateikti pateikti pagal lyt.
93 | Prolaktinas L Ivti
pagal Iyt}. 93.Prolaktinas.pdf - 2,3 psl.
Automatinio (be atskiro operatoriaus
Automatinio (be atskiro operatoriaus par e’tkalavfml’(‘t)) r_neg{nszg pr afkéed’mo
94 Prostatos specifinis - 69 000 ng/l pareikalavimo) méginio praskiedimo metu ?e usuta ,9“.L]ir,m 00 Onus /Za Obm a
antigenas (PSA) nustatoma koncentracija iki ne Zemesnés kaip oncentracija iki 5000 ug/l ribos
1000 pg/l ribos 94.PSA.pdf - 2, 3 psl.
95 Parathormonas (intaktinis) - 114 000 pmol/Il i 95.PTH.pdf - 2 psl.
(iPTH)
Referentiniai dydziai pateikti pagal
) V. - e [ ]y[l
96 | Testosteronas 33000 nmol/l Refeﬁnt%mm (pamatiniai) dydziai turi buti pateikti
pagal lyty. 96.Testosteronas.pdf - 2, 3 psl.
97 | Tiroglobulinas - 9 000 ug/l ) 97.Tiroglobulinas.pdf - 3 psl.
98 Antiktinai prie$ - 60 000 kU/I ) 98.Anti-Tg.pdf - 2 psl.
tiroglobuling
Funkcinis jautrumas = 0.005 plU/mL
. . - 330 000 muU/I L
99 | Tirotropinas (TSH) Funkcinis jautrumas <0,01 mU/1 99.TSH.pdf - 2, 3 psl.
Didelio jautrumo troponinas T.
Turi buti didelio jautrumo. Tyrimo tikslumas ties Tyrimo tikslumas ties referentiniy
referentiniy riby 99-taja procentile <10% CV, riby 99-tgja procentile <10% CV,
zemiausia aptikimo riba turi turi biiti Zemesné nei | Zemiausia aptikimo riba turi turi biti
Troponinas | (arba Tai 937 000 nall referentiné riba, >50 % sveiky asmeny matuojama Zemesné nei referentiné riba,
100 | lygiavertis, pvz., P g koncentracijos reikSmé turi virSyti Zemiausia >50 % sveiky asmeny matuojama

Troponinas T), Sirdies

aptikimo riba; Turi buti pateiktos 0/1 val., 0/2 val.
diagnostiniams algoritmams validuotos (su
sitiloma jranga) reikSmés. Tyrimo laikas
analizatoriuje ne ilgesnis nei 20 min.

koncentracijos reikSmé turi virsyti
Zemiausiq aptikimo ribg;
Pateiktos 0/1 val., 0/2 val.
diagnostiniams algoritmams
validuotos (su sizloma jranga)
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reiks§mes pagal "2023 ESC
Guidelines for the management
of acute coronary syndromes"
studijq.
Tyrimo laikas analizatoriuje 9
minutes.

100.Troponinas.pdf - 1, 2, 3 psl.
100.1.Troponino_studija_1.pdf - 12
psl.
100.2.Troponino_studija_2.pdf

Kobalaminas (vitaminas - 46 200 pmol/l 101.B12.pdf - 3 psl.
101 B12)
25-hidroksivitaminas D .
25-hidroksivitaminas D3)
N-galinis B tipo (srneégenq)
natriuretinis propeptidas .
103 | (NTproBNP) arba B tipo Taip 144 000 ng/l 103.NTproBNP.pdf - 3 psl.
(smegeny) natriuretinis
peptidas (BNP)
104 | Apolipoproteinas B ) 42 000 g/l 104.ApoB.pdf - 2 ps|.
105 | Lipoproteinas a - 66 000 gn/rlwglef 105.Lipoproteinas A.pdf - 2 psl.
106 | Cistatinas C ] 66 000 mg/l 106.Cistacinas C.pdf - 2 psl.
107 | Metotreksatas ) 3600 umol/l 107.Metotreksatas.pdf - 2 psl.
108 | Prokalcitoninas Taip 57 000 ng/l 108.PCT.pdf - 3 psl.
Rugstieji karbonatai .
109 | (HCO3) / anglies dioksidas | 2P 59000 | mmol/l 103.HCO3.pdf - 2 psl

(CO2)
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110.Ceruloplazminas.pdf - 2 psl.

110 | Ceruloplazminas 6 000 g/l

111 éggplementas C3 (arba 17 100 g/l 111.Komplementas C3.pdf - 2 psl.
112 | Komplementas C4 17 100 g/l 112.Komplementas C4.pdf - 2 psl.
113 | Transferinas 12 000 g/l 113.Transferinas.pdf - 2 psl.
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