Pirkimo salygy priedas Nr. 2 ,,Technin¢ specifikacija“

IMUNOLOGINIAMS TYRIMAMS IMUNOLOGINIO AUTOMATINIO ANALIZATORIAUS
PANAUDOS TECHNINE SPECIFIKACIJA

2 lentelé

Atitikimas reikalavimui
Siiilloma techninio
parametro reikSmé
(tiekéjas privalo aprasyti
siitlomos prekés atitikty
reikalaujamiems

Reikalavimy atitikimas (ziksliai
paiymimas techninis parametras
gamintojo parengtoje dokumentacijoje
ir vertimuose j lietuviy kalbg. Biitina
pateikti nuorodg j konkrety psl.,
pazyméti siiilomg parametrq ir

Eil. Techniniai parametrai arba Techninio parametron reik§mé arba e . ..
. . . . . » parametrams, nurodant nurodyti jo eil. nr, esantj techninéje
Nr. reikalavimai reikalavimy apraSymas v . : et s . i
konkrecias reikSmes specifikacijoje (t. y. spalvotai paZyméti
nepaliekant ZodZiy ,,turi ir/ar nurodyti rodyklémis ir/ar
bati, ,,ne maZiau*, ,,ne pabraukti konkrecias teikiamy
daugiau*“ ir pan., jrasyti dokumenty vietas, kur nurodoma
» Taip®, ,, Atitinka“ atitiktis reikalaujamiems kokybiniams
draudZiama ir techniniams reikalavimams)
Pavadinimas, gamintojas, pagaminimo metai. Imunologinis analizatorius
1. | Analizatorius Analizatorius turi biiti ne senesnis nei 2023 m VIDAS (2023 m.),
gamybos gamintojas bioMerieux
. . y .. . . Anali ] § — e .
2. | Analizatoriaus naSumas Ne maziau kaip 30 tyrimy per valandg. nalzzg foriaus nasumas Atitikties dokumentai, psl. Nr. 1
30 tyrimy per valandg
Analizatorius naudoja reagentus, skirtus . . . REAGENTUY METODIKOS/Rinkinio
. . oo . Analizatoriau reagentai i .
pavieniams tyrimams atlikti, t.y. viena talpa - <kirti Davieniams orimams sudétis (turinys);
3. | Reagentai vienas tyrimas. np . o4 . REAGENTUY METODIKOS/Laikymo
: o . T — vienas strypelis — vienas
Reagentai stabillis po atidarymo - iki galiojimo X salygos
. . tyrimas. .
laiko pabaigos. Metodikos
. . . . . Analizatorius tyrimus
4. | Tyrimy atlikimas Apahzatp rius tyrimus atlicka naudojant atlieka naudojant Atitikties dokumentai, psl. Nr. 2
vienakrtinius antgalius. . . .
vienakrtinius antgalius
. ) o o .| Analizatoriaus
Analizatoriaus kompiuterio atmintyje saugomi o o
acienty rezultatai, kontroliy rezultatai kompiuterio atmintyje
5. | Duomeny saugojimas p ’ ; saugomi, pacienty Atitikties dokumentai, psl. Nr. 3-4

kalibracijos. Turi biiti saugomi ne maziau kaip
6 ménesiy duomenys

rezultatai, kontroliy
rezultatai, kalibracijos.




Analizatoriaus
kompiuteryje gali biiti
saugoma keleto mety
tyrimy bei kalibracijy ir
kontroliy rezultatai.

Méginiai

Méginio tipas: serumas, plazma

Meéginio tipas — serumas,
plazma

REAGENTU
METODIKOS/M¢éginiai/Méginio tipas
ir paémimas

Metodikos

Analizatorius turi buti pajégus
atlikti iSvardintus tyrimus
tyrimus

Vienu metu analizatorius gali atlikti ne maziau
kaip 5 skirtingas analites

Analizatorius gali atlikti
visus iSvardintus tyrimus ir
tai pagrindzia pridétos
siitlomy reagenty
metodikos.

Analizatorius turi 5
sekcijas, leidziancias vienu
metu atlikti 5 ir daugiau
skirtingy analiciy

Atitikties dokumentai, psl. Nr. 5

Jungti j LIS

Analizatorius turi jungtis j LIS dvikryp¢iu rySiu

Analizatorius gali jungti j
LIS dvikrypciu rysiu

Atitikties dokumentai, psl. Nr. 6

Komplektacija

Analizatorius komplektuojamas su
nepertraukiamu srovés Saltiniu, iSoriniu
briiksnnio kodo skaitytuvu bei lazeriniu
nespalvotu spausdintuvu

Analizatorius bus
komplektuojamas su
nepertraukiamu srovés
Saltiniu, iSoriniu
britksninio kodo skaitytuvu
bei nespalvotu, lazeriniu
spausdintuvu.

10.

Analizatorius atitinka
(ES)2017/746 direktyva

Pateikti tai jraodant] sertifikatg

Analizatorius atitinka (ES)
217/745 direktyvg.
Pridedame sertifikatq.

Atitikties dokumentai, psl. Nr. 7-10




