. Konkurso sglygy 3 priedas
ANALIZATORIU TECHNINE SPECIFIKACIJA

1. PIRKIMO DALIS — AUTOMATINES INTEGRUOTOS SISTEMOS, SUDARYTOS IS BIOCHEMINIO IR IMUNOLOGINIO
ANALIZATORIU (1 VNT.), IR BIOCHEMINIO ANALIZATORIAUS (1 VNT.) NUOMA (PANAUDA) IR REAGENTAI BEI
PAPILDOMOS PRIEMONES DARBUI SU JAIS

1.1. Automatinés integruotos sistemos nuomai (panaudai) techniné specifikacija — 1 vnt.
Pristatoma i V3] Vilniaus miesto kliniking ligoning (Antakalnio g. 57, 10207 Vilnius).

Teikéjas privalo pasitlyti vieng automating integruotg sistema atliekancig visus tyrimy techninés specifikacijos projekte i§vardintus tyrimus

Eil. Pavadinimas / techniniai Reikalaujami techniniai Siiilomi techniniai parametrai Reikalavimuy atitikimas
Nr. parametrai parametrai (biitina nurodyti tikslia
nuorodg analizatoriaus
dokumentacijoje)
(dokumentacijoje tiksliai
pazZymimas techninis
parametras)

1. Analizatorius — 1 vnt. Pavadinimas, tipas/modelis, | cobas 6000 serijos analizatorius, Roche cobas 6000 Naudotojo
gamintojas vadovas, 2 psl.

2. | Analizatoriaus paskirtis Pilnai automatiné imunologiniy ir | Pilnai automatiné imunologiniy ir biocheminiy cobas 6000 Naudotojo
biocheminiy  tyrimy  integruota | tyrimy integruota sistema/analizatorius. vadovas, 2 psl.
sistema/analizatorius

3. | Programiné jranga Su duomeny, procesy ir kokybés | Programiné jranga su duomeny, procesy ir cobas 6000 Naudotojo
kontrolés valdymo, méginiy | kokybés kontrolés valdymo, méginiy skirstymo | vadovas, A-63, A-64, A-65, A-
skirstymo ir archyvavimo | ir archyvavimo funkcijomis. 68, A-69, B-82, F-4 psl.
funkcijomis

4. | Analizatoriaus jungtys Biitina, kad analizatorius jungtysi j | Duomenys i§ analizatoriaus j informacinj Duomenys i§ analizatoriaus j
informacinj  laboratorijos  tinkla, | laboratorijos tinklg yra siunc¢iami per informacinj laboratorijos tinkla
duomeny siuntimas | centring | laboratoring informacing sistemg cobas IT yra siunc¢iami per laboratoring
duomeny baze Middleware. informacing sistemg cobas IT

Middleware.

5. Dvikrypté komunikacija Analizatorius privalo turéti dvikrypte | Sitlomas analizatorius integruojasi j laboratorijy | Analizatorius turi dvikrypte

komunikacija standartiniu protokolu | informacines sistemas ir palaiko standartinius komunikacijg su LIS ir HIS.




(ASTM arba HL7) su ligoninéje
jdiegta informacine sistema, su
laboratorijoje idiegta informacine
sistema cobas IT Middleware

ASTM protokolus.

Pridedamas patvirtinantis
dokumentas:
Instrument_Driver_Compatibil
ity_Matrix_v21 (tvarkykliy
sarasas).

6. | Atitikimas direktyvoms Atitiktis in-vitro medicinos | Atitinka direktyva 98/79/EC cobas 6000 Naudotojo
diagnostikos  prietaisy  direktyvai vadovas, 3 psl.
98/79/EC

7. | Reikalavimai tyrimy atlikimui | Automatingje  imunologiniy  ir | Sistemoje vienu metu atliekami klinikinés cobas 6000 Naudotojo

biocheminiy tyrimy integruotoje | chemijos ir imunochemijos tyrimai. Yra vadovas, A-25, A-77 psl.
sistemoje/analizatoriuje  turi  biti | galimybé i§ vieno mégintuvélio nepertraukiamai
atlickami  klinikinés chemijos ir | atlikti klinikinés chemijos ir imunochemijos
imunochemijos tyrimai vienu metu. | tyrimus.
Turi buti galimybé i§ vieno
meégintuvélio nepertraukiamai atlikti
klinikinés chemijos ir imunochemijos
tyrimus.

8. Reagentai Reagentai  paruosti  naudojimui, | Reagentai pilnai paruosti naudojimui ir i$pilstyti | Dél reagenty paruo$imo
iSpilstyti j talpyklas, po viena, dvi | j talpyklas. naudojimui zr. tyrimy
talpyklas metodui metodikose, sk. reagenty

paruosimas.
cobas 6000 Naudotojo
vadovas, B-102, B-107 psl.

9. | Reagenty pozicijos | Ne maziau 25 imunologiniy reagenty | Cobas €601 modulyje yra 25 pozicijos cobas 6000 Naudotojo

analizatoriuje pozicijy analizatoriuje ir ne maziau | imunologiniams reagentams. Cobas ¢501 vadovas, A-38, A-88, A-112
50 biocheminiy metody reagenty | modulyje yra 60 pozicijy biocheminiy metody psl.; cobas 6000 Naudotojo
pozicijy analizatoriuje su | reagentams. vadovas, A-115 psl.
temperatiros palaikymo (Saldymo)
sistema

10. | Reikalavimai méginiy | Galima  tirti  serumg, plazmg | Galima tirti seruma, plazmg pirminiuose cobas 6000 Naudotojo

apdorojimui pirminivose  mégintuvelivose i | mégintuvéliuose ir méginiy indeliuose. vadovas, A-108, A-111, A-114
méginiy indeliuose psl.

11. | Skubiy  tyrimy  atlikimo | Skubiy  tyrimy  galimybé  su | Yra skubiy tyrimy atlikimo galimybé su cobas 6000 Naudotojo

galimybe iSpilstymo  ir  tyrimo  atlikimo | i$pilstymo ir tyrimo atlikimo pirmenybe vadovas, A-33, A-74, B-55, B-
pirmenybe  nestabdant  pradéty | nestabdant pradéty procesy. 56 psl.




procesy

12. | NaSumas Ne maziau nei 100 imunologiniy | Iki 170 imunologiniy tyrimy per valanda; cobas 6000 Naudotojo
tyrimy per valanda. Iki 800 biocheminiy tyrimy per valanda. vadovas, A-114 psl.;
Ne maziau kaip 800 biocheminiy Naudotojo vadovas, A-33 psl.
tyrimy per valanda
Turi bati nuolatinis reagenty | Batina Yra nuolatinis reagenty, pagalbiniy tirpaly ir | cobas 6000 Naudotojo
kiekio, pagalbiniy tirpaly ir atlieky kiekio sistemoje sekimas. Operatorius | vadovas, B-109 psl., B-122
atlieky  kiekio sistemoje gauna atitinkamg informacija/ispéjima apie | psl. -- B-126 psl., B-128, B-
13 sekimas. Operatorius turi gauti besibaigiancius reagentus ir tirpalus. 129, B-130 psl.
" | atitinkamg
informacija/jspéjima apie
besibaigianCius reagentus ir
tirpalus.
Galimybé tirti HbAlc i§ | Bitina Yra galimybé tirti HbAlc i§ kraujo (EDTA), be | cobas 6000 Naudotojo
14. | kraujo(EDTA), be pagalbinio pagalbinio paruos$imo. vadovas, A-33, A-111 psl.
paruo§imo
Meéginio kiekis i§ kurio galima | Ne daugiau 90 ul Ne didesnis nei 90 ul cobas 6000 Naudotojo
15 atlikti tyrima va;:iovas, A-111, A-113, A-114
psl.;
7r. reagenty metodikose.
Turi bati kresulio, Biitina Visi didesnio tankumo dariniai (kreSuliai, gelis) y cobas 6000 Naudotojo
nepakankamo méginio tairio aptinkami naudojant slégio matavimus. vadovas, A-36 psl., A-88, D-
aptikimo sistema Yra méginio hemolizés, ikterijos ir lipemijos 18 psl., D-37 psl.;
16 ir turi baiti méginio hemolizés, kokybinio ir pusiau kiekybinio jvertinimo cobas 6000 Naudotojo
' ikterijos ir lipemijos galimybé kiekvienam fotometriniam tyrimui. vadovas, B-220 psl., B-221, B-
kokybinio ir pusiau kiekybinio 222 psl.
pvertinimo galimybé
fotometriniams tyrimams.
Turi biiti méginiy automatinio | Bitina Yra  méginiy automatinio  praskiedimo, | cobas 6000 Naudotojo
praskiedimo, automatinio automatinio tyrimo pakartojimo ir susiety tyrimy | vadovas, A-33, A-88, A-110,
17 tyrimo pakartojimo ir susiety (pagal pirmojo tyrimo rezultata automatiskai | B-59, B-227 psl.;
" | tyrimy (pagal pirmojo tyrimo atlieckamy papildomy tyrimy) galimybé. Susiety tyrimy automatinis
rezultatg automatiskai uzsakymas - pagal gauta

atliekamy papildomy tyrimy)

analités rezultata (pvz salyga




galimybé.

cholesterolis > 5,2 tada pridéti
DTL), c¢ITm informaciné
programa (sitloma kartu su
analizatoriumi) gali pridéti
analitg/es prie uzsakymo, tai
atliekama cITm "rule engine"
pagalba (sukuriama taisyklé)
(anali¢iy pridéjimas 0, analiiy
pridéjimas 1, analiciy
prid¢jimas 2), i§ cobas IT
middleware serviso vadovo
785, 806, 807 psl.

18. | Méginiy  brik$niniy  kody | Bitina Integruotas vidinis méginiy braksniniy kody cobas Naudotojo vadovas, A-
skaitymas skaitymas. 22, A-74 psl.
Integruotas vidinis méginiy
briik$niniy kody skaitymas
19. | Briksniniy kody tipai Analizatorius privalo turéti galimybe | Analizatorius  turi  galimybe  nuskaityti | Naudotojo vadovas, A-106 psl.
nuskaityti briik$niniy kody tipus | briik$niniy kody tipus naudojamus ligoninéje —
naudojamus ligoninéje — code 39 | code 39 arba 128c.
arba 128c
20. | Vartotojo instrukcija angly ir | Pateikiama su prietaisu Vartotojo instrukcija angly ir
lietuviy kalbomis lietuviy kalbomis pateikiama
su prietaisu.
1.2. Biocheminio analizatoriaus nuomai (panaudai) techniné specifikacija — 1 vnt.
Pristatoma j VS] Vilniaus miesto kliniking ligoning (Antakalnio g. 124, 10200 Vilnius).
Teikéjas privalo pasitilyti vieng biocheminj analizatoriy atliekantj visus tyrimy techninés specifikacijos projekte i§vardintus tyrimus
Eil. | Pavadinimas / techniniai Reikalaujami techniniai Sitllomi techniniai parametrai Reikalavimy atitikimas
Nr. parametrai parametrai (btitina nurodyti tikslia

nuoroda analizatoriaus
dokumentacijoje)
(dokumentacijoje tiksliai




paZymimas techninis
parametras)

Analizatorius — 1 vnt. Pavadinimas, tipas/modelis, | Cobas Integra 400 Plus, Roche cobas Integra 400 Plus
gamintojas Naudotojo vadovas, 2 psl.
Analizatoriaus paskirtis Automatinis biocheminis | Automatinis biocheminis analizatorius su tarpine | cobas Integra 400 Plus

analizatorius su tarpine laboratoriniy
duomeny ir procesy valdymo jranga

laboratoriniy duomeny ir procesy valdymo
jranga.

Naudotojo vadovas, 9, A-7 psl.

Programiné jranga

Su duomeny, procesy ir kokybés

Programiné jranga su duomeny, procesy ir

cobas Integra 400 Plus

kontrolés valdymo, méginiy | kokybés kontrolés valdymo, méginiy skirstymo | Naudotojo vadovas, A-4, A-7
skirstymo ir archyvavimo | ir archyvavimo funkcijomis. psl.
funkcijomis

Analizatoriaus jungtys Bitina, kad analizatorius jungtysi j | Analizatorius jungiasi j informacinj laboratorijos | Pridedamas patvirtinantis
informacinj  laboratorijos  tinkla, | tinkla, duomenis siuncia j centring duomeny dokumentas:
duomeny siuntimas ] centring | baze. Instrument_Driver_Compatibil

duomeny baze

ity_Matrix_v21 (tvarkykliy
sarasas).

Dvikrypté komunikacija

Analizatorius privalo turéti dvikrypte
komunikacijg standartiniu protokolu
(ASTM arba HL7) su ligoninéje
jdiegta informacine sistema, su
laboratorijoje  jdiegta informacine
sistema cobas IT Middleware

Dvikrypté komunikacija standartiniu protokolu
(ASTM arba HL7) su ligoningje jdiegta
informacine sistema, bei su laboratorijoje jdiegta
informacine sistema cobas IT Middleware.

Integracija § HIS/LIS atliksime
per programing jrangg clTm,
kuri bendrauja standartiniais
ASTM arba HL7 protokolais.

Atitikimas direktyvoms

Atitiktis in-vitro medicinos
diagnostikos  prietaisy  direktyvai
98/79/EC

Atitinka in-vitro medicinos diagnostikos
prietaisy direktyva 98/79/EC.

cobas Integra 400 Plus
Naudotojo vadovas, H-11 psl.
Pateikiama su pasitlymu.

Reikalavimai tyrimy atlikimui

Vienu metu galintis atlikti ne maziau
32 fotometriniy testy +3 ISE

Vienu metu gali atlikti 32 fotometrinius testus
+3 ISE

cobas Integra 400 Plus
Naudotojo vadovas, H-6, H-8,
F-4 psl.

Reagentai

Reagentai  paruos§ti  naudojimui,
iSpilstyti i talpyklas, po viena, dvi
talpyklas metodui

Reagentai pilnai paruosti naudojimui ir i$pilstyti
i talpyklas.

Dél reagenty paruosimo
naudojimui zr. tyrimy
metodikose, sk. reagenty
paruosimas.

cobas Integra 400 Plus
Naudotojo vadovas, A-30 psl.

Reagenty pozicijos

Ne maziau 32 reagenty pozicijy

32 reagenty pozicijos analizatoriuje su

cobas Integra 400 Plus




analizatoriuje

analizatoriuje ~ su  temperatiiros
palaikymo (Saldymo) sistema

temperattros palaikymo (Saldymo) sistema.

Naudotojo vadovas, A-27, B-
88, H-8 psl.

10. | Reikalavimai méginiy | Galima  tirti  seruma, plazma | Galima tirti seruma, plazmg pirminiuose cobas Integra 400 Plus
apdorojimui pirminivose  mégintuvélivose  ir | mégintuvéliuose ir méginiy indeliuose. Naudotojo vadovas, A-10, B-
méginiy indeliuose 96 psl.
11. | Skubiy  tyrimy  atlikimo | Skubiy  tyrimy  galimybé  su | Yra skubiy tyrimy galimybé su iSpilstymo ir cobas Integra 400 Plus
galimybé iSpilstymo  ir  tyrimo  atlikimo | tyrimo atlikimo pirmenybe nestabdant pradéty Naudotojo vadovas, A-10, B-
pirmenybe  nestabdant  pradéty | procesy. 103, H-7, F-9 psl.
procesy
12. | NaSumas Ne maziau kaip 400 biocheminiy 400 tyrimy per valandg jskaitant elektrolity cobas Integra 400 Plus
tyrimy per valandg (jskaitant tyrimus. Naudotojo vadovas, H-7 psl.
elektrolity tyrimus)
Reagenty stabilumas | Biocheminiy reagenty stabilumas | Stabilumas analizatoriuje nuo 8 iki 12 savai¢iy. | cobas Integra 400 Plus
13. | analizatoriuje analizatoriuje ne maziau savaités Naudotojo vadovas, H-8 psl.;
Zr. tyrimy metodikose.
Turi biiti nuolatinis reagenty | Biitina Sistemoje nuolat galima sekti reagenty, | cobas Integra 400 Plus
kiekio, pagalbiniy tirpaly ir pagalbiniy tirpaly ir atlicky kiekj. Operatorius | Naudotojo vadovas, A-11, A-
atlieky  kiekio  sistemoje gauna atitinkamg informacija/jspéjima apie | 12, B-52, B-84, B-85 psl.
14 sekimas. Operatorius turi gauti besibaigiancius reagentus ir tirpalus.
" | atitinkamg
informacija/jspéjima apie
besibaigian¢ius reagentus ir
tirpalus.
15 Galimybé tirti HbAlc i | Bitina Yra galimybé tirti HbAlc i§ kraujo (EDTA), be | cobas Integra 400 Plus
" | kraujo(EDTA), be pagalbinio pagalbinio paruo$imo. Naudotojo vadovas, H-7.
paruo§imo Zr. HbAlc tyrimo metodikoje.
Meéginio kiekis i§ kurio galima | Ne daugiau 90 pl Iprastai 2 — 10 pL tyrimui. cobas Integra 400 Plus
16. | atlikti tyrima Naudotojo vadovas, H-7.
Zr. tyrimy metodikose.
Turi bati kresulio, Biitina Yra kresulio, nepakankamo méginio tario cobas Integra 400 Plus
17 nepakankamo méginio tario aptikimo sistema ir méginio hemolizés, ikterijos iry Naudotojo vadovas, A-23, B-

aptikimo sistema
ir turi biiti méginio hemolizés,

lipemijos kokybinio ir pusiau kiekybinio

jvertinimo galimybé fotometriniams tyrimams.

79, F-43 psl.; Serumo indeksy
metodikos aprasymas, 1 psl.;




ikterijos ir lipemijos
kokybinio ir pusiau kiekybinio
jvertinimo galimybeé
fotometriniams tyrimams.

Méginio hemolizés, ikterijos ir
lipemijos kokybinis
jvertinimas gaunamas
sukuriant taisykle cITm
informacinéje programoje,
sitilomoje kartu su
analizatoriumi. Rezultaty
kokybinis jvertinimas - H, L, |
gautas skaitinis rezultatas gali
bati cITm informacinés
programos pakeistas ] norima
simboliy seka (16 simboliy),
kaip pvz. LIPEMINIS. Tai
atliekama cITm "result
convertion rule” funkcijos
pagalba (rezultato keitimas -1,
rezultato keitimas -2), i§ cobas
IT middleware serviso vadovo
394, 395 psl.

18.

Turi biiti méginiy automatinio
praskiedimo, automatinio
tyrimo pakartojimo ir susiety
tyrimy (pagal pirmojo tyrimo
rezultatg automatiskai
atliekamy papildomy tyrimy)
galimybé.

Biitina

méginiy automatinio praskiedimo, automatinio
tyrimo pakartojimo ir susiety tyrimy (pagal
pirmojo tyrimo rezultata automatiskai atliekamy
papildomy tyrimy) galimybé.

cobas Integra 400 Plus
Naudotojo vadovas, B-124, B-
129 psl.; Susiety tyrimy
automatinis uzsakymas - pagal
gautg analités rezultatg (pvz
salyga cholesterolis > 5,2 tada
pridéti DTL), cITm
informaciné programa
(sitloma kartu su
analizatoriumi) gali pridéti
analite/es prie uzsakymo, tai
atliekama cITm "rule engine"
pagalba (sukuriama taisyklé)
(anali¢iy pridéjimas 0, analic¢iy
pridéjimas 1, analiciy
pridéjimas 2), i§ cobas IT




middleware serviso vadovo
785, 806, 807 psl.

19. | Méginiy  brik$niniy  kody | Bitina Nuskaito méginiy brik$ninius kodus. cobas Integra 400 Plus
skaitymas. Integruotas vidinis méginiy briksniniy kody Naudotojo vadovas, A-4, A-
Integruotas  vidinis méginiy skaitymas. 18, A-27 psl.
briik$niniy kody skaitymas.

20. | Brik$niniy kody tipai Analizatorius privalo turéti galimybe | Analizatorius turi galimybe nuskaityti cobas Integra 400 Plus
nuskaityti briksniniy kody tipus | bruksniniy kody tipus naudojamus ligoninéje — | Naudotojo vadovas, H-7 psl.
naudojamus ligonin¢je — code 39 | code 39 arba 128c.
arba 128c

21. | Vartotojo instrukcija angly ir Pateikiama su prietaisu Vartotojo instrukcija angly ir
lietuviy kalbomis lietuviy kalbomis pateikiama

su prietaisu.

-Jranga turi buti sertifikuota naudojimui Europos Sajungoje, pazyméta CE Zyme.

-Vienos 1§ pirkimo daliy (1.1. arba 1.2.) jranga turi buti nauja, anks¢iau nenaudota, ne senesné kaip 2019 m. gamybos, kitos dalies jranga ne senesné nei 4 metai nuo
pagaminimo datos.

-Tiekéjas turi instaliuoti jrangg ir paruosti darbui bei kompetentingas specialistas, turintis kompetencija jrodantj dokumentg, apmoko personalg naudotis jranga.
Specialistas turi pateikti dokumenta (pazyméjima/sertifikata), patvirtinantj, kad mokymus atliekantis asmuo yra jrangos gamintojo tinkamai apmokytas ir/ar jgaliotas
mokyti jrangos naudotojus.

-Tyrimy pavadinimai nurodyti tyrimy techninés specifikacijos projekte.

-Tikslus reagenty ir kity priemoniy kiekis apskaiciuojamas tyrimy skaiciui nurodytam tyrimy specifikacijoje.

-Tiekejai gali sitilyti IgE, Syphilis, Prokalcitoninas tyrimy atlikimg imunologiniu arba biocheminiu analizatoriumi.

-Tyrimo priemones reikalingas tiksliniam tyrimui atlikti tiekéjai privalo nurodyti patys, uzpildydami specifikacijoje pateiktas lenteles, nebutinai vadovaujantis tuo
kas dalinai nurodyta specifikacijoje, taciau buitina nurodyti visg spektra priemoniy uztikrinan¢iy kokybiska tyrimo atlikima.

-Automatiné integruota sistema ir biocheminis analizatorius turi biti to paties gamintojo, bei ant abiejy analizatoriy dubliuojamiems tyrimams, nejskaitant elektrolity
tyrimy, naudoti tuos pac¢ius biocheminiams tyrimams skirtus reagentus, kontrolines ir kalibracines medZiagas.

-Vertinamas tik pilnas pasitilymas, pilnai atitinkantis kokybinius ir techninius reikalavimus. Pirkimo dalis perkama i§ vieno tiekéjo.

-Pateikti reikalingg reagentu ir kontroliniy medziagy (atliekant kasdienine 2-ju lygiu kokybés kontrole) kiekj, numatomg nurodytam tyrimy Kiekiui per 36
meén. atlikti.



4. PIRKIMO DALIS - SLAPIMO TYRIMU SISTEMOS ANALIZATORIAUS (1 +1 VNT.) NUOMA (PANAUDA) IR REAGENTAI BEI
PAPILDOMOS PRIEMONES DARBUI SU JUO

4. Slapimo tyrimy sistemos analizatoriaus nuomai (panaudai) techniné specifikacija — 1 + 1 vnt.
Pristatoma | V3] Vilniaus miesto kliniking ligonin¢ (Antakalnio g. 57, 10207 Vilnius).

Eil. Reikalaujami techniniai parametrai Sitilomi techniniai Reikalavimy atitikimas
Nr. o o parametrai (butina nurodyti tikslia
Pavadinimas/ techniniai nuoroda analizatoriaus
parametrai dokumentacijoje
(dokumentacijoje tiksliai
pazZymimas techninis
parametras)
1. | Analizatorius —1 + 1 vnt. Pavadinimas (-ai), tipas/modelis, gamintojas Cobas 6500, Roche
2. | Analizatoriaus paskirtis Automatiné $lapimo tyrimy sistema (juostelinio iStyrimo | Automatiné §lapimo tyrimy Naudotojo vadovas 2 psl., 3
ir mikroskopinio i$tyrimo sistema) sistema (juostelinio i$tyrimo ir | psl.
mikroskopinio iStyrimo
sistema).
3. | Analizatoriaus apibidinimas | Automatinis Slapimo mikroskopijos modulis turi dirbti, | Automatinis §lapimo Cobas 6500 bukletas, 5 psl.
kaip atskiras Slapimo mikroskopijos tyrimo analizatorius | mikroskopijos modulis gali
ir esant butinybei, privalo turéti galimybe prijungti jj | dirbti, kaip atskiras Slapimo
prie juostelinio cheminio modulio (nepriklausomas, | mikroskopijos tyrimo
atskiras mikroskopijos modulis) arba sujungtas j vientisg | analizatorius ir esant
pilnai automatizuotg sistema: (juostelinis cheminis | biitinybei, turi galimybe
modulis + mikroskopijos modulis) prijungti jj prie juostelinio
cheminio modulio
(nepriklausomas, atskiras
mikroskopijos modulis) arba
sujungtas j vientisa pilnai
automatizuotg sistema:
(juostelinis cheminis modulis
+ mikroskopijos modulis).
4. | Juostelinis ir mikroskopijos Bitina Juostelinis ir mikroskopijos Cobas 6500 bukletas, 2 psl., 5

tyrimas atliekamas i§ vieno

tyrimas atliekamas i$ vieno

psl.




mégintuvélio, be rankinio
pernesimo

mégintuvélio, be rankinio
pernesimo.

5. | Idiegta automatiné atranka Slapimo mikroskopijos tyrimas atlickamas remiantis | Slapimo mikroskopijos Cobas 6500 bukletas, 3 psl.
juostelinio tyrimo rezultatu tyrimas atliekamas remiantis
juostelinio tyrimo rezultatu.
6. | Automatinis méginio Bitina Automatinis méginio Naudotojo vadovas 76 psl.
sumaisymas sumaiSymas.
7. | Juostelinio ir mikroskopijos | Batina Juostelinio ir mikroskopijos Cobas 6500 bukletas, 2 psl.
tyrimo rezultatai pateikiami tyrimo rezultatai pateikiami
viename ekrane viename ekrane.
8. | Analizatorius turi tirti Biitina I analizatoriy dedami Tiria natyvinius
necentrifuguotus méginius, necentrifuguoti méginiai. (necentrifuguotus) slapimo
t.y. 1 analizatoriy dedami méginius.
necentrifuguoti méginiai
9. | Analizatoriuje turéty biti Turi klasifikuoti $lapimo daleles | ne maziau kaip 9 | Analizatorius klasifikuoja Cobas 6500 bukletas, 8 psl.
jdiegta programiné jranga kategorijas: eritrocitus, leukocitus, neploks¢ialgstelinio | Slapimo daleles | ne maziau
epitelio lasteles, ploksciojo epitelio lasteles, bakterijas, | kaip 9 kategorijas: eritrocitus,
kristalus, hialininius cilindrus ir Kitus patologinius | leukocitus,
cilindrus, grybus, spermatozoidus, gleives neplokscialastelinio epitelio
lasteles, ploksciojo epitelio
lasteles, bakterijas, kristalus,
hialininius cilindrus ir kitus
patologinius cilindrus, grybus,
spermatozoidus, gleives.
10. | Analizatoriuje turéti biiti Su jdiegta poklasiy funkcija, leidziancia operatoriui | Analizatoriuje jdiegta Naudotojo vadovas 46 psl.,
jdiegta programiné jranga kurti papildomas kategorijas bei perklasifikuoti bet | programiné jranga u jdiegta 167 psl., 168 psl., 243 psl.
kokia Slapimo dalele poklasiy funkcija, leidziancia
operatoriui kurti papildomas
kategorijas bei perklasifikuoti
bet kokig Slapimo dalele.
11. | Analizatorius turi klasifikuoti | Leidzian¢ia operatoriui sukurti reikiamus kristaly | Analizatorius klasifikuoja Naudotojo vadovas 243 psl.

kristalus j poklasius arba
turéti jdiegta poklasiy
funkcija

poklasius ir priskirti jiems bet kokia Slapimo dalele.

kristalus j poklasius, turi
jdiegta poklasiy funkcija
leidziancig operatoriui sukurti
reikiamus kristaly poklasius ir




priskirti jiems bet kokia
Slapimo dalele.

12. | Nasumas Ne maziau, kaip 40 mikroskopijos tyrimy per valanda 116 tyrimy per valanda. Cobas 6500 bukletas, 3 psl.
13. | Jungtys Analizatorius privalo turéti ESIS jungtj Duomenys i§ analizatoriaus j
LIS/HIS yra siunciami per
laboratoring informacine
sistema cobas IT Middleware.
14. | Dvikrypté komunikacija Analizatorius privalo turéti dvikrypte komunikacija | Analizatorius turi dvikrypte Pridedame patvirtinantj
standartiniu protokolu (ASTM arba HL7) su ligoninéje | komunikacija standartiniu dokumentg:
jdiegta informacine sistema, su laboratorijoje jdiegta | protokolu (ASTM arba HL7) Instrument_Driver_Compatib
informacine sistema cobas IT Middleware. su ligoninéje jdiegta ility_Matrix_v21 (tvarkykliy
informacine sistema, su sarasas).
laboratorijoje jdiegta
informacine sistema cobas IT
Middleware.
15. | Naudojimo instrukcija angly | Pateikiama su prietaisu Pateikiama su prietaisu.
ir lietuviy kalbomis
16. | Spalvotas lasteliy atlasas, Pateikiama su prietaisu Pateikiama su prietaisu
kuriame pavaizduota ,Compendium of urinalysis*.
kiekviena atskira Igstelé su
apraSymu
17. | Juosteliniai tyrimai Neéra jtakos tyrimo rezultatams, kai askorbo riigsties Néra jtakos tyrimo Pridedama: cobas u 601
Atsparumas vitaminui C koncentracija: iki 150 mg/dL — Nitritams; rezultatams: Nitritams iki 150 | Interference Study.
Iki 20 mg/dL — Gliukozei; mg/dL; eritrocitams iki 70 KONFIDENCIALU.
Iki 50 mg/dL — Eritrocitams; mg/dL.; gliukozei iki 40
Iki 200 mg/dL — Bilirubinui. mg/dL; bilirubinui iki 400
mg/dL
18. | Juosteliniai tyrimai Darbo pabaigoje tyrimo juostelés gali likti analizatoriuje Cobas u-pack pakuotés
(nereikia sudéti atgal j juosteliy talpg) lapelis.
19. | Reagenty stabilumas Ne trumpesnis kaip 7 dieny 14 dieny. Cobas u-pack pakuotés
analizatoriuje lapelis
20. | NaSumas Ne maziau, kaip 220 juosteliniy tyrimy per valanda 240 tyrimy per valanda. Cobas 6500 bukletas, 3 psl.

- [ranga turi biiti ne senesné nei 4 metai nuo pagaminimo datos, sertifikuota naudojimui Europos Sajungoje, pazyméta CE Zyme.




- Tiek¢jas turi instaliuoti jranga ir paruosti darbui bei kompetentingas specialistas, turintis kompetencija jrodantj dokumentg, apmoko personala naudotis jranga.
Specialistas turi pateikti dokumenta (pazyméjima/sertifikata), patvirtinantj, kad mokymus atliekantis asmuo yra jrangos gamintojo tinkamai apmokytas ir/ar jgaliotas
mokyti jrangos naudotojus.

- Tyrimy pavadinimai nurodyti tyrimy techninéje specifikacijoje.

- Tikslus reagenty ir kity priemoniy kiekis apskai¢iuojamas tyrimy skai¢iui nurodytam tyrimy specifikacijoje.

- Tyrimo priemones reikalingas tiksliniam tyrimui atlikti tiekéjai privalo nurodyti patys, uzpildydami specifikacijoje pateiktas lenteles, nebitinai vadovaujantis tuo
kas dalinai nurodyta specifikacijoje, taciau biitina nurodyti visa spektra priemoniy uztikrinan¢iy kokybiska tyrimo atlikima.

- Pateikti reikalingg reagenty ir kontroliniy medziagy (atliekant kasdienine 2-jy lygiy kokybés kontrole) kiekj, numatomg nurodytam tyrimy kiekiui per 36 mén.
atlikti.

8 PIRKIMO DALIS - HEMATOLOGINIU TYRIMU SISTEMOS ANALIZATORIU (4 VNT.) NUOMA (PANAUDA) IR REAGENTAI BEI
PAPILDOMOS PRIEMONES DARBUI SU JAIS

8.1 Hematologiniy tyrimy sistemos analizatoriaus nuomai (panaudai) techniné specifikacija (1 vnt.)
Analizatorius pristatomas j VS] Vilniaus miesto kliniking ligoning (Antakalnio g. 57, 10207 Vilnius).

Eil. | Pavadinimas/ techniniai Reikalaujami techniniai Siiilomi techniniai parametrai Reikalavimy atitikimas
Nr. parametrai parametrai (biitina nurodyti tikslia
nuorodg analizatoriaus

dokumentacijoje

(dokumentacijoje tiksliai
paZymimas techninis

parametras)
1 Analizatorius arba Pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas, | XN-2000, Sysmex, Japonija
analizatoriy sistema kilmés salis
hematologiniams tyrimams
atlikti
2 Bendra analizatoriaus Hematologinis analizatorius, su Hematologinis analizatorius, su bruks$ninio Pridedamas patvirtinantis
charakteristika briik$ninio kodo skaitytuvu, kodo skaitytuvu, spausdintuvu, dokumentas:
spausdintuvu, nepertraukiamos sroves nepertraukiamos srovés maitinimo Saltiniu. Instrument_Driver_Compatibili
maitinimo $altiniu. Turi biiti Suderinamas ir prijungiamas prie ty_Matrix_v21 (tvarkykliy
suderinamas ir prijungiamas prie laboratorijoje esancios informacinés sagrasas).

laboratorijoje esancios informacinés sistemos. XN-2000 Naudojimo




sistemos.

instrukcija, 14-50 psl.

Diagnostiniai parametrai

Leukocity skai¢ius (WBC), limfocitai
(LY) (# ir %), monocitai (MO) (# ir %),
neutrofilai (NEU) (# ir %), bazofilai
(BA) (# ir %), eozinofilai (EO) (# ir %),
nesubrende granuliocitai (IG) (# ir %),
eritrocitai (RBC), hemoglobinas (HGB),
hematokritas (HCT), vidutinis eritrocito
tiris (MCV), vidutinis hemoglobino
kiekis eritrocite (MCH), vidutiné
hemoglobino koncentracija eritrocite
(MCHC), eritrocity pasiskirstymo plotis
(RDW), trombocitai (PLT), vidutinis
trombocito tiiris (MPV), nesubrende
trombocitai (IPF), nesubrendg eritrocitai
(NRBC) (% ir #), retikulocitai (RET) (#
ir %), nesubrendg retikulocitai (IRF),
hemoglobinas retikulocituose (RET-he).
Kiino skys¢iy tyrimo parametrai:
leukocitai (WBC-BF), eritrocitai (RBC-
BF), mononuklearinés lgstelés (MN) (#
ir %),

polimorfonuklearinés lastelés (PMN) (#
ir %).

Leukocity skaic¢ius (WBC), limfocitai (LY)
(# ir %), monocitai (MO) (# ir %), neutrofilai
(NEU) (# ir %), bazofilai (BA) (# ir %),
eozinofilai (EO) (# ir %), nesubrende
granuliocitai (IG) (# ir %), eritrocitai (RBC),
hemoglobinas (HGB), hematokritas (HCT),
vidutinis eritrocito ttris (MCV), vidutinis
hemoglobino kiekis eritrocite (MCH),
vidutiné hemoglobino koncentracija eritrocite
(MCHCO), eritrocity pasiskirstymo plotis
(RDW), trombocitai (PLT), vidutinis
trombocito tiiris (MPV), nesubrende
trombocitai (IPF), nesubrendg eritrocitai
(NRBC) (% ir #), retikulocitai (RET) (# ir
%), nesubrende retikulocitai (IRF),
hemoglobinas retikulocituose (RET-he).
Kiino skys¢iy tyrimo parametrai:
leukocitai (WBC-BF), eritrocitai (RBC-BF),
mononuklearinés lastelés (MN) (# ir %),
polimorfonuklearinés lastelés (PMN) (# ir
%).

XN-2000 Naudojimo
instrukcija, 1-4, 1-5 psl.

Nasumas

Ne maziau kaip 100 CBC+DIFF tyr./val.

100 tyr./val. XN-2000 analizatoriaus
apdorojimo galia yra lygi dviejy analizatoriy
galiai.

XN-2000 Naudojimo
instrukcija, 15-2 psl.

Meéginio tiiris reikalingas
tyrimui atlikti

Ne daugiau kaip 90ul automatiniu
rezimu atlickant CBC+DIFF tyrimus.

88 ul automatiniu rezimu atlickant
CBC+DIFF tyrimus.

XN-2000 Naudojimo
instrukcija, 15-2 psl.

Matavimo rezimai

CBC+DIFF
CBC+DIFF+RET

Matavimo rezimai: CBC+DIFF
CBC+DIFF+RET

XN-2000 Naudojimo
instrukcija, 7-9 psl.

Talpa automatiniam méginiy
padavimui

Ne maziau kaip 50 mégintuvéliy.

100 méginiy.

XN-2000 Naudojimo
instrukcija, 9-2 psl.

Prietaiso vidiné atmintis

Ne maziau 90 000 tyrimy rezultaty.

Galima saugoti iki
rezultaty.

100 000 tyrimy

XN-2000 Naudojimo
instrukcija, 10-1 psl.




9 Kokybés kontrolé Rezultatai pateikiami kaip Levey- Rezultatai pateikiami kaip Levey-Jennings XN-2000 Naudojimo

Jennings kreivés. kreiveés. instrukcija, 8-3, 8-4, 8-18, 8-
19, 8-20, 14-37 psl.psl.

10 | Informacija apie reagentus Turi biti nuskaitoma briiksninio kodo Nuskaitoma briiksninio kodo pagalba. XN-2000 Naudojimo
pagalba. Sistema turi signalizuoti apie Sistema pranesa apie pasibaigusius instrukcija, 6-3, 13-30, 13-33
pasibaigusius reagentus. reagentus. psl.

11 | Suderinamumas su LIS Analizatorius turi palaikyti dvikrypte Analizatorius turi dvikrypte komunikacijg su | Pridedamas patvirtinantis
komunikacijg su LIS. LIS ir HIS. dokumentas:

Instrument_Driver_Compatibili
ty_Matrix_v21 (tvarkykliy
sgrasas).
8.2 Hematologiniy tyrimy sistemos analizatoriaus nuomai (panaudai) techniné specifikacija (1 vnt.)
Analizatorius pristatomas j VS] Vilniaus miesto kliniking ligoning (Antakalnio g. 57, 10207 Vilnius).
Eil. | Pavadinimas/ techniniai Reikalaujami techniniai Sitilomi techniniai parametrai Reikalavimy atitikimas
Nr. parametrai parametrai (baitina nurodyti tikslia
nuoroda analizatoriaus
dokumentacijoje
(dokumentacijoje tiksliai
paZymimas techninis
parametras)
1 Analizatorius arba Pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas, | XN-2000, Sysmex, Japonija
analizatoriy sistema kilmés salis
hematologiniams tyrimams
atlikti
2 Bendra analizatoriaus Hematologinis analizatorius, su Hematologinis analizatorius, su briik§ninio Pridedamas patvirtinantis

charakteristika

briik$ninio kodo skaitytuvu,
spausdintuvu, nepertraukiamos sroves
maitinimo Saltiniu. Turi buti
suderinamas ir prijungiamas prie
laboratorijoje esancios informacinés
sistemos.

kodo skaitytuvu, spausdintuvu,
nepertraukiamos srovés maitinimo Saltiniu.
Suderinamas ir prijungiamas prie
laboratorijoje esancios informacinés
sistemos.

dokumentas:
Instrument_Driver_Compatibili
ty_Matrix_v21 (tvarkykliy
sgrasas).

XN-2000 Naudojimo
instrukcija, 14-50 psl.




Diagnostiniai parametrai

Leukocity skaic¢ius (WBC), limfocitai
(LY) (# ir %), monocitai (MO) (# ir %),
neutrofilai (NEU) (# ir %), bazofilai
(BA) (# ir %), eozinofilai (EO) (# ir %),
nesubrende granuliocitai (1G) (# ir %),
eritrocitai (RBC), hemoglobinas (HGB),
hematokritas (HCT), vidutinis eritrocito
taris (MCV), vidutinis hemoglobino
kiekis eritrocite (MCH), vidutiné
hemoglobino koncentracija eritrocite
(MCHC), eritrocity pasiskirstymo plotis
(RDW), trombocitai (PLT), vidutinis
trombocito tiiris (MPV), nesubrende
eritrocitai (NRBC) (% ir #).

Kiino skys¢iy tyrimo parametrai:
leukocitai (WBC-BF), eritrocitai (RBC-
BF), mononuklearinés Iastelés (MN) (#
ir %),

polimorfonuklearinés lastelés (PMN) (#
ir %).

Leukocity skaic¢ius (WBC), limfocitai (LY)
(# ir %), monocitai (MO) (# ir %), neutrofilai
(NEU) (# ir %), bazofilai (BA) (# ir %),
eozinofilai (EO) (# ir %), nesubrende
granuliocitai (1G) (# ir %), eritrocitai (RBC),
hemoglobinas (HGB), hematokritas (HCT),
vidutinis eritrocito turis (MCV), vidutinis
hemoglobino kiekis eritrocite (MCH),
vidutiné hemoglobino koncentracija eritrocite
(MCHCQ), eritrocity pasiskirstymo plotis
(RDW), trombocitai (PLT), vidutinis
trombocito tiris (MPV), nesubrende
eritrocitai (NRBC) (% ir #).

Kiino skys¢iy tyrimo parametrai:
leukocitai (WBC-BF), eritrocitai (RBC-BF),
mononuklearinés lastelés (MN) (# ir %),
polimorfonuklearinés lastelés (PMN) (# ir
%).

XN-2000 Naudojimo
instrukcija, 1-4, 1-5 psl.

Nasumas

Ne maziau kaip 100 CBC+DIFF tyr./val.

100 tyr./val. XN-2000 analizatoriaus
apdorojimo galia yra lygi dviejy analizatoriy
galiai.

XN-2000 Naudojimo
instrukcija, 15-2 psl.

Meéginio tiris reikalingas

Ne daugiau kaip 90ul automatiniu

88 pl automatiniu rezimu atliekant

XN-2000 Naudojimo

tyrimui atlikti rezimu atlieckant CBC+DIFF tyrimus. CBC+DIFF tyrimus. instrukcija, 15-2 psl.
Talpa automatiniam méginiy | Ne maziau kaip 50 mégintuvéliy. 100 méginiy. XN-2000 Naudojimo
padavimui instrukcija, 9-2 psl.

Prietaiso vidiné atmintis

Ne maziau 90 000 tyrimy rezultaty.

Galima saugoti iki
rezultaty.

100 000 tyrimy

XN-2000 Naudojimo
instrukcija, 10-1 psl.

Kokybés kontrolé

Rezultatai pateikiami kaip Levey-
Jennings kreivés.

Rezultatai pateikiami kaip Levey-Jennings
kreivés.

XN-2000 Naudojimo
instrukcija, 8-3, 8-4, 8-18, 8-
19, 8-20, 14-37 psl.psl.

Informacija apie reagentus

Turi buti nuskaitoma briikSninio kodo
pagalba. Sistema turi signalizuoti apie
pasibaigusius reagentus.

Nuskaitoma briik$ninio kodo pagalba.
Sistema pranesa apie pasibaigusius
reagentus.

XN-2000 Naudojimo
instrukcija, 6-3, 13-30, 13-33
psl.




10 | Suderinamumas su LIS Analizatorius turi palaikyti dvikrypte Analizatorius turi dvikrypte komunikacija su | Pridedamas patvirtinantis
komunikacija su LIS. LIS ir HIS. dokumentas:
Instrument_Driver_Compatibili
ty_Matrix_v21 (tvarkykliy
sgrasas).
8.3 Hematologiniy tyrimy sistemos analizatoriaus nuomai (panaudai) techniné specifikacija (2 vnt.)
Analizatorius pristatomas j V§] Vilniaus miesto klinikine ligoning (Antakalnio g. 124, 10200 Vilnius).
Eil. | Pavadinimas/ techniniai | Reikalaujami techniniai parametrai Sitilomi techniniai parametrai Reikalavimy atitikimas
Nr. parametrai (biitina nurodyti tikslia
nuorodg analizatoriaus
dokumentacijoje
(dokumentacijoje tiksliai
pazZymimas techninis
parametras)
1 Analizatorius arba Pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas, XN-2000, Sysmex, Japonija
analizatoriy sistema kilmés Salis
hematologiniams tyrimams
atlikti
2 Bendra analizatoriaus Hematologinis analizatorius, su Hematologinis analizatorius, su bruk$ninio | Pridedamas patvirtinantis
charakteristika briik$ninio kodo skaitytuvu, spausdintuvu, | kodo skaitytuvu, spausdintuvu, dokumentas:
nepertraukiamos srovés maitinimo nepertraukiamos srovés maitinimo $altiniu. | Instrument_Driver_Compatibili
Saltiniu. Turi biiti suderinamas ir Suderinamas ir prijungiamas prie ty_Matrix_v21 (tvarkykliy
prijungiamas prie laboratorijoje esancios | laboratorijoje esancios informacinés sgrasas).
informacinés sistemos. sistemos. XN-2000 Naudojimo
instrukcija, 14-50 psl.
3 Diagnostiniai parametrai Leukocity skai¢ius (WBC), limfocitai Leukocity skaic¢ius (WBC), limfocitai (LY) | XN-2000 Naudojimo

(LY) (# ir %), monocitai (MO) (# ir %),
neutrofilai (NEU) (# ir %), bazofilai (BA)
(# ir %), eozinofilai (EO) (# ir %),
nesubrende granuliocitai (IG) (# ir %),

(# ir %), monocitai (MO) (# ir %),
neutrofilai (NEU) (# ir %), bazofilai (BA)
(# ir %), eozinofilai (EO) (# ir %),
nesubrende granuliocitai (IG) (# ir %),

instrukcija, 1-4, 1-5 psl.




eritrocitai (RBC), hemoglobinas (HGB),
hematokritas (HCT), vidutinis eritrocito
tiris (MCV), vidutinis hemoglobino
kiekis eritrocite (MCH), vidutiné
hemoglobino koncentracija eritrocite
(MCHCQ), eritrocity pasiskirstymo plotis
(RDW), trombocitai (PLT), vidutinis
trombocito tiiris (MPV), nesubrende
eritrocitai (NRBC) (% ir #).

eritrocitai (RBC), hemoglobinas (HGB),
hematokritas (HCT), vidutinis eritrocito
tiris (MCV), vidutinis hemoglobino kiekis
eritrocite (MCH), vidutiné hemoglobino
koncentracija eritrocite (MCHC), eritrocity
pasiskirstymo plotis (RDW), trombocitai
(PLT), vidutinis trombocito tiiris (MPV),
nesubrendg eritrocitai (NRBC) (% ir #).

4 | Nasumas Ne maziau kaip 100 CBC+DIFF tyr./val. | 100 tyr./val. XN-2000 analizatoriaus XN-2000 Naudojimo
apdorojimo galia yra lygi dviejy instrukcija, 15-2 psl.
analizatoriy galiai.

5 | Méginio tiris reikalingas Ne daugiau kaip 90ul automatiniu rezimu | 88 pl automatiniu rezimu atliekant XN-2000 Naudojimo

tyrimui atlikti atliekant CBC+DIFF tyrimus. CBC+DIFF tyrimus. instrukcija, 15-2 psl.

6 Talpa automatiniam méginiy | Ne maziau kaip 50 mégintuvéliy. 100 méginiy. XN-2000 Naudojimo

padavimui instrukcija, 9-2 psl.

7 | Prietaiso vidiné atmintis Ne maziau 90 000 tyrimy rezultaty. Galima saugoti iki 100 000 tyrimy | XN-2000 Naudojimo
rezultaty. instrukcija, 10-1 psl.

8 Kokybés kontrolé Rezultatai pateikiami kaip Levey- Rezultatai pateikiami kaip Levey-Jennings | XN-2000 Naudojimo

Jennings kreivés. kreivés. instrukcija, 8-3, 8-4, 8-18, 8-
19, 8-20, 14-37 psl.psl.

9 Informacija apie reagentus Turi biiti nuskaitoma briik$ninio kodo Nuskaitoma briik$ninio kodo pagalba. XN-2000 Naudojimo
pagalba. Sistema turi signalizuoti apie Sistema pranesa apie pasibaigusius instrukcija, 6-3, 13-30, 13-33
pasibaigusius reagentus. reagentus. psl.

10 | Suderinamumas su LIS Analizatorius turi palaikyti dvikrypte Analizatorius turi dvikrypte komunikacija Pridedamas patvirtinantis

komunikacija su LIS.

su LIS ir HIS.

dokumentas:
Instrument_Driver_Compatibili
ty_Matrix_v21 (tvarkykliy
sarasas).

-Visi panaudai suteikiami analizatoriai (4vnt.) turi biiti to paties gamintojo bei naudoti tuos pacius reagentus, kontrolines, kalibracines ir pagalbines medZziagas.
-Sitilomi analizatoriai turi biiti nauji, anks¢iau nenaudoti, ne senesnés kaip 2019 m. gamybos.
-Laboratoriniy tyrimy skyriuose instaliuoti analizatoriai (po 2 vnt.) turi buti valdomi i§ vienos kompiuterizuotos darbo vietos (po vieng kompiuterizuotg darbo
vietg kiekviename skyriuje).
-Sitilomi analizatoriai turi tirti veninio ir kapiliarinio kraujo bei kiino skys¢iy méginius surinkus j jstaigos naudojamus EDTA mégintuvélius.




- Tiekéjas turi instaliuoti analizatorius ir paruosti darbui bei kompetentingas specialistas, turintis kompetencijg irodantj dokumenta, apmoko personala naudotis
jranga. Pateikti dokumenta (pazZyméjimas/sertifikatas), patvirtinantj, kad mokymus atliekantis asmuo yra jrangos gamintojo tinkamai apmokytas ir/ar jgaliotas
mokyti jrangos naudotojus.

-Tiekéjas, suteikiantis prietaisus nuomos (panaudos) biidu, turi uztikrinti, kad vertinamas tik pilnos apimties pasitilymas (4 vnt. hematologiniai analizatoriai),
atitinkantis techninius reikalavimus.

15. PIRKIMO DALIS - AUTOMATIZUOTO NUKLEORUGSCIU ISSKYRIMO IR PGR ANALIZATORIAUS (1 VNT.) NUOMA
(PANAUDA) IR REAGENTAI BEI PAPILDOMOS PRIEMONES DARBUI SU JAIS

15. Automatizuoto nukleoriig§¢iy iSskyrimo ir PGR analizatoriaus sistema nuomai (panaudai) techniné specifikacija (1 vnt.)
Pristatoma j V§I Vilniaus miesto klinikine ligonine¢ (Antakalnio g. 57, 10207 Vilnius).

Eil. Pavadinimas / Reikalaujami techniniai parametrai Sitilomi techniniai parametrai Reikalavimy atitikimas
Nr. techniniai (biitina nurodyti tikslia
parametrai nuorodg analizatoriaus
dokumentacijoje)
(dokumentacijoje tiksliai
paZzymimas techninis
parametras)
1. Sistema — 1 vnt. Pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas Cobas 4800, Roche Molecular Systems Zr. dokumento ,,cobas 4800
OM.pdf“ psl. 1 ir 4.
2. Sistemos paskirtis Automatizuoto nukleorfigdéiy iSskyrimo ir | Cobas 4800 sistema sudaryta i$§ cobas x 480 Zr. dokumenty ,,cobas 4800
PGR analizatoriaus sistema molekuliniy | instrumento, skirto automatizuotam OM.pdf* psl. 12 ir ,,cobas
tyrimy atlikimui. nukleortgs¢iy isskyrimui ir cobas z 480 PGR 4800 UA.pdf psl. 71.
analizatoriaus, skirto molekuliniy tyrimy
atlikimui.
3. Sistemos automatizacija | Automatizuotas nukleortig§¢iy i$skyrimas, | Méginio paruosimas, jskaitant nukleortigséiy Zr. dokumenty ,,HPV
PGR reakcijos paruosimas. i8skyrimg ir PGR reakcijos paruo§ima, yra MS.pdf psl. 2 ir ,,cobas 4800
automatizuojamas naudojant cobas x 480 brochure.pdf* psl. 5.
instrumenta.
4. Programiné jranga Su duomeny, procesy ir kokybés kontrolés | Programinéje jrangoje numatyta procesy ir Zr. dokumento ,,cobas 4800
valdymo, méginiy archyvavimo | kokybés kontrolés valdymo, méginiy UA.pdf psl. 75 ir 150.
funkcijomis. archyvavimo funkcijos.




Sistemos jungtys Biitina, kad analizatorius jungtysi j | Sistema gali biiti jungiama prie laboratorijos Zr. dokumento ,,cobas 4800
laboratorijos informacinés sistemos ar | informacinés sistemos (LIS). Duomenys gali UA.pdf* psl. 75 ir 150.
modulio tinklg, duomeny siuntimas | | biiti siun¢iami j centring duomeny baze.
centring duomeny baze.

Dvikrypté komunikacija | Analizatorius privalo turéti dvikrypte | Analizatorius palaiko dvikrypte komunikacija Zr. dokumenty ,,cobas 4800
komunikacija ~ standartiniu  protokolu | standartiniais protokolais ASTM ir HL7. brochure.pdf psl. 3 ir 9,
(ASTM arba HL7) su ligoninéje jdiegta | Galima dvikrypté komunikacija su cobas IT ,,cobas 4800 cITm.pdf* psl.
informacine sistema, su laboratorijoje | Middleware. 2.
jdiegta informacine sistema cobas IT
Middleware.

Atitikimas direktyvoms

Atitiktis in-vitro medicinos diagnostikos
prietaisy direktyvai 98/79/EC

Instrumentas atitinka Direktyva 98/79/EB dél in
vitro diagnostikos medicinos prietaisy.

7r. dokumento ,,cobas 4800
OM.pdf* psl. 4. Instrumenty
ir tyrimams naudojamy
reagenty CE sertifikatai
pateikiami.

Tyrimas  atliekamas PGR  metodu

amplifikuojant taikinio DNR.

Tyrimo metu, PGR metodu amplifikuojama ir
aptinkama taikinio DNR.

7r. dokumento ,HPV
MS.pdf psl. 15.8.

Bendrieji  reikalavimai
atlickamy tyrimy
metodikoms ir
reagentams

Specialieji reikalavimai
atlickamy tyrimy
metodikoms ir
reagentams

Sitlomas tyrimas turi aptikti 14 aukStos
rizikos ZPV tipy (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45,
51, 52, 56, 58, 59, 66, 68), biiti pagrjstas
7PV DNR amplifikacija PGR metodu,
patvirtintas gimdos kaklelio piktybiniy
naviky patikros programai (skriningui),
atitikti Mejerio  kriterijus ZPV  testui
(Meijer CJ, Berkhof J, Castle PE,
Hesselink AT, Franco EL, Ronco G, et al.
,»Quidelines for human papillomavirus
DNA test requirements for primary
cervical cancer screening in women 30
years and older. International journal of
cancer 2009;124(3):516-20) ir turéti viding
kontrole, patvirtinancig pakankama lasteliy
kiekj méginyje.

Tyrimo metu tiksliai nustatomi ZPV16 ir

7PV 18, o kiti didelés rizikos tipai (31, 33, 35,
39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 ir 68) nustatomi
kliniskai svarbiu infekcijos lygiu. Tyrimas
pagrjstas ZPV DNR amplifikacija PGR metodu.
Tyrimg galima naudoti kaip pirminj visuotinio
iStyrimo (skriningo) tyrima norint nustatyti,
kurioms moterims yra padidéjusi gimdos
kaklelio vézio issivystymo rizika ir ar liga yra
didelio laipsnio.

Tyrimas atitinka Mejerio kriterijus ZPV testui
(Heideman DA et al., 2011).

Tyrime naudojama vidiné § globino kontrolé.

Zr. dokumento ,,HPV
MS.pdf< psl. 1.

Zr. Heideman DA, Hesselink
AT, Berkhof J, van
Kemenade F, Melchers WJ,
Daalmeijer NF, Verkuijten
M, Meijer CJ, Snijders PJ.
,,Clinical validation of the
cobas 4800 HPV test for
cervical screening purposes.*
Journal of clinical
microbiology
2011;49(11):3983-3985.

Zr. dokumento ,,HPV
MS.pdf psl. 2.




10. Reagentai Reagentai paruosti naudojimui, jiems | Reagentai paruosti naudojimui. Reagentai Zr. dokumenty ,,cobas 4800
nereikalinga kalibracija. Reagentai laikomi | laikomi 2-8 arba 15-25 °C temperatiiroje. brochure.pdf* psl. 2 ir ,,HPV
ne zemesnéje nei +2°C temperatiiroje. MS.pdf psl. 7.

Esant poreikiui reagentus laikyti Zemesnéje
temperatiiroje, pasitilyme pateikti tam
reikalingus Saldymo prietaisus.

11. Reikalavimai  méginiy | Gimdos kaklelio méginius galima tirti | Sistema gali atlikti visiskai automatinj visy Zr. dokumento ,,cobas 4800

apdorojimui pirminiuose meégintuvélivose ir meéginiy | nukleortigsciy iSskyrima tiesiai i§ pirminiy ir UA.pdf psl. 71 ir dokumento
indelivose (turi buti galimybé méginiy | antriniy mégintuvéliy, automatini PGR ,,cobas 4800 OM.pdf* psl. 10
indelius tiesiogiai jkelti j analizatoriy arba j | paruo§img ir tikralaike PGR. Galimi Sie méginiy | ir 11.
pasitlymg jtraukta automatizuota sistema | tipai: PreservCyt, cobas PCR Cell Collection
méginiy perkélimui j priemones, kurias | Media, Roche Cell Collection Medium,
priima  sitloma sistema, uZztikrinant | SurePath.
britk$ninio kodo atsekamuma).

12. Sistemos nasumas Uztikrinama galimybé pasidilyta sistema | Vienos procediiros metu instrumentas gali Zr. dokumento ,,cobas 4800

procesuoti ne maziau nei 96 meéginius | apdoroti iki 96 méginiy (94 pacienty méginiai ir | UA.pdf* psl. 81.
(jskaitant kontroles) vienu metu. 2 kontrolés).
13. Meéginiy bruksniniy | Integruotas vidinis méginiy briiks$niniy | Sistemoje integruotas vidinis méginiy Zr. dokumento ,,cobas 4800
kody skaitymas kody skaitymas. britk$niniy kody skaitytuvas, jkélimo metu UA.pdf psl. 81.
nuskaitantis kiekvieno méginio briikSninj koda.

14. Bruksniniy kody tipai Analizatorius  privalo turéti galimybe | Analizatorius turi galimybe nuskaityti code 39, | Zr. dokumento ,,cobas 4800
nuskaityti ~ brukSniniy = kody  tipus | 128c ir kitus britkSniniy kody tipus. UA.pdf< psl. 114.
naudojamus ligoninéje — code 39 arba
128c.

15. Rezultaty pateikimas Pateikiami rezultatai nereikalauja | Rezultatai nereikalauja interpretacijos, yra Zr. dokumento ,,cobas HPV
interpretacijos ir yra aiSkiai apibrézti | aiSkiai apibrézti kaip ,,teigiamas®, ,,neigiamas“ | MS.pdf psl. 14.
(,,Teigiamas*®, ,»Neigiamas®, | arba ,,nevertinamas‘.

,Nevertinamas).
16. Sveikatai  kenksmingy | Kasdieninei sistemos priezitirai | Kasdienés sistemos priezitiros procediiroje Zr. dokumento ,,cobas 4800
medziagy naudojimas nenaudojamos agresyvios medziagos (pvz. | nenaudojamos agresyvios medziagos. UA.pdf psl. 253 — 265.
baliklis). Instrumentas valomas etanoliu ir vandeniu.
Kasdienés priezitiros procediira aprasyta
naudotojo zinyne.
17. Sistemos prieziiira Turi biiti uztikrinta kvalifikuota serviso ir | UZtikrinama kvalifikuoty serviso ir aplikacijy Kartu su pasiiilymu

aplikacijy specialisto prieZiiira bei jtraukta

specialisty priezitira. Sistema turi nuotolinio

pateikiami serviso ir




nuotoliné sistemos prieziliros ir serviso | prisijungimo galimybe prieziiirai ir servisui. aplikacijy specialisty
galimybeé. kvalifikacija pagrindziantys
sertifikatai. Taip pat Zr.
dokumento ,,cobas 4800
UA.pdf psl. 306.

18. Vartotojo instrukcija Pateikiama su prietaisu. Elektroninés versijos pateikiamos kartu su Zr. dokumentus ,.cobas 4800
angly ir lietuviy technine specifikacija. Popierinés versijos bus OM.pdf*, ,,cobas 4800
kalbomis pateikiamos prietaiso instaliacijos metu. UA.pdf* ir ,,HPV MS.pdf*.

-Jranga turi biiti nenaudota, ne senesné nei 3 metai nuo pagaminimo datos, sertifikuota naudojimui Europos Sgjungoje, pazyméta CE zZyme.

-Tiekéjas turi instaliuoti analizatorius ir paruosti darbui bei kompetentingas specialistas, turintis kompetencija jrodantj dokumentg, apmoko personalg naudotis
jranga.

-Tyrimy pavadinimai nurodyti tyrimy techninés specifikacijos projekte.

-Tikslus reagenty ir kity priemoniy kiekis apskaiciuojamas tyrimy skaic¢iui nurodytam tyrimy specifikacijoje.

-Tyrimo priemones reikalingas tiksliniam tyrimui atlikti tiekéjai privalo nurodyti patys, biitina nurodyti visa spektra priemoniy uztikrinan¢iy kokybiska tyrimo
atlikima.




