1.2.11.

Sasaja su LIS (laboratorijos
informacine sistema)

Dvikrypte; tiekéjas privalo uztikrinti analizatoriaus pajungima j
laboratorijoje esama LIS dviejy ménesiy laikotarpyje po
instaliavimo

1.2.12.

Briik$niniy kody skaitytuvas

Turi biti vidinis barkody skaitytuvas méginiams

1.2.13.] Analizatoriaus i§matavimai Ne didesni kaip 40 cm (plotis) x 60 cm (ilgis) x 50 cm (aukstis)
1.2.14.|Dejonizuoto vandens Ne daugiau kaip 1,0 | per diena, tiriant 300 méginiy neisjungiant
sunaudojimas analizatoriaus
1.2.15.|Hemoglobino koncentracijos Ne siauresnis kaip 50-1000 ng/ml
ekstrakcijos buferyje matavimo
intervalas
1.2.16.|Matavimo rezultaty Ne blogesnis (ne daugiau) kaip 10%, pakartotinai matuojant
atsikartojamumas méginj vienoje serijoje
1.2.17. [ Automatinis prozonos efekto Bitinas
aptikimas
1.2.18.| Galimybé nustatyti tyrimo Bitina
rezultato priskyrimo teigiamam
verte (cut off value)
1.2.19.|Prietaisas turi biiti ne senesnis kai |Biitina
2017 m., neeksploatuotas
1.2.20.|Vidinés kokybes kontrolés Ne maziau kaip 2 lygiy
1.2.21. [Tyrimo specifiskumas ir jautrumas|Klinikiniais tyrimais bei mokslinémis publikacijomis pagrjsta
storosios Zarnos naviky bei véZio |analizatoriumi gaunamy teigiamy tyrimo rezultaty koreliacija su
atvejy aptikimui kolonoskopijos rezultatais; tiekéjas turi pateikti jrodymus apie
ES Salyse atlikty ne maziau kaip 100 000 méginiy atrankiniy
tyrimy rezultatus, nurodant tyrimy jautrumg ir specifiskuma.
Biitina pateikti tyrimy bei publikacijy bibliografines nuorodas
arba jy kopijas
1.2.22.] Atitikimas ES direktyvoms

Analizatorius, reagentai bei pagalbinés priemonés turi atitikti
98/79 EC direktyva ir pazymeti CE IVD Zenklu. Pateikti tai
patvirtinanéius dokumentus




