BIOCHEMINIU TYRIMU ATLIKIMO PASLAUGA

SPECIFIKACIJOS

Fil Paslausos Mato Tyrimy Preliminarus | Preliminarus
) Hug Kokybés reikalavimai, kitos pirkéjo pastabos bei reikalavimai . skaicius kiekis 1 kiekis 2
Nr. pavadinimas vienetas .
per ménesj metams metams
1. Tyrimai atlickami atestuotoje laboratorijoje. Paslaugos tiekéjas pateikia
dokumentus patvirtinan¢ius teis¢ teikti laboratorinés diagnostikos paslaugas ir
atlikti pirkimo sglygose nurodytus tyrimus (ASP] licencija su priedais).
2. Tiekéjas pateikia kopijas patvirtinty procedury/instrukcijy tiriamos medZiagos
paémimui, iStyrimui ir skaiiavimui.
3. Tiekéjas tyrimy rezultaty protokolus pateikia elektroniniu pastu ne véliau kaip
Bendro baltymo | per 48 val. nuo méginiy pateikimo. Dokumenty originalus pasiima perkancios
nustatymas visu | organizacijos atstovas.
Tusiy sviezial 4. Tiekéjas SvieZiai Saldytos plazmos méginius iki tyrimo atlikimo turi saugoti X
1 | saldytoje y o o . . tyrimas 3 40 80
. Zemesnéje nei — 25°C temperatiiroje kontroliuojamose salygose.
plazmoje pagal . . ™ . iy 10 .
Eur. Ph. 2.5.0. 5. Tyrimg atlikti i§ nurodyty 10 uZSaldyty vienety maiSeliy/segmenty kaupinio.
metoda 6. Tyrimas atliekamas atestuotoje laboratorijoje pagal Europos Farmakopéjos

01/2008:0853 Human Plasma for fractionation reikalavimus ir Eur. Ph. nurodyta
2.5.9. procediira/metodika.

7. Tyrimus atlikti nedelsiant po Svieziai Saldytos plazmos atSildymo, pakartotinai
neuzsaldyti.

8. Meéginiy pristatymo trukmé — ne ilgiau kaip 30 min. nuo V] NKC iki atestuotos
laboratorijos.
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1. Tyrimai atliekami atestuotoje laboratorijoje. Paslaugos tiekéjas pateikia
dokumentus patvirtinanius teis¢ teikti laboratorinés diagnostikos paslaugas ir
atlikti pirkimo salygose nurodytus tyrimus (ASP] licencija su priedais).

2. Tiekejas pateikia kopijas patvirtinty procediiry/instrukeijy tiriamos medZiagos
paémimui, iStyrimui ir skaiiavimui.

3. Tiekejas tyrimy rezultaty protokolus pateikia elektroniniu pastu ne véliau kaip
per 48 val. nuo méginiy pateikimo. Dokumenty originalus pasiima perkangios
organizacijos atstovas.

zemesnéje nei -25° C temperatiiroje kontroliuojamose sglygose.

5. Tyrimus atlikti i§ nurodyty vienety maiSeliy segmenty.

6. Tyrimus atlikti nedelsiant po SvieZiai $aldytos plazmos atSildymo, pakartotinai
neuzsaldyti.

7. Méginiy pristatymo trukmé — ne ilgiau kaip 30 min. nuo V3] NKC iki atestuotos
laboratorijos.
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1. Tyrimai atliekami atestuotoje laboratorijoje. Paslaugos tiekéjas pateikia
dokumentus patvirtinancius teis¢ teikti laboratorinés diagnostikos paslaugas ir
atlikti pirkimo salygose nurodytus tyrimus (ASPI licencija su priedais).

2. Tiekejas pateikia kopijas patvirtinty procediry/instrukeijy tiriamos medZiagos
paémimui, iStyrimui ir skai¢iavimui.

3. Tiekéjas tyrimy rezultaty protokolus pateikia elektroniniu pa$tu ne véliau kaip
per 48 val. nuo méginiy pateikimo. Dokumenty originalus pasiima perkanéios
organizacijos atstovas.

zemesneje nei -25° C temperatiiroje kontroliuojamose salygose.

5. VlIe faktoriaus tyrima atlikti nurodytiems atskiriems $vieziai $aldytos plazmos
vienetams.

6. VIllc faktoriaus tyrimg atlikti kaupiniui i§ 10 nurodyty SvieZiai 3aldytos
plazmos vienety.

7. Tyrimus atlikti nedelsiant po Svie¥iai faldytos plazmos atSildymo, pakartotinai
neuzsaldyti.

8. Meginiy pristatymo trukmé — ne ilgiau kaip 30 min. nuo V] NKC iki
atestuotos laboratorijos.
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1. Tyrimai atliekami atestuotoje laboratorijoje. Paslaugos tiekéjas pateikia
dokumentus patvirtinancius teisg teikti laboratorinés diagnostikos paslaugas ir

1 tyrimas 100
atlikti pirkimo salygose nurodytus tyrimus (ASP] licencija su priedais). (fibrinoge (priklausomai 200
2. Tiekejas pateikia kopijas patvirtinty procediiry/instrukcijy tiriamos medziagos | no kiekio nuo gamybos
paémimui, iStyrimui ir skaiéiavimui. tyrimas) daZnumo)
Fibrinogeno ir 3. Tiekejas tyrimy rezultaty protokolus pateikia elektroniniu paStu ne véliau kaip
VIII ¢ faktoriaus | per 48 val. nuo méginiy pateikimo. Dokumenty originalus pasiima perkancios
kiekio organizacijos atstovas.
nustatymas 4. Fibrinogeno tyrimg atlikti nurodytiems atskiriems krioprecipitato vienetams. _
krioprecipitate 5. Tiekéjas krioprecipitato vienetus iki tyrimo atlikimo turi saugoti zemesneje nei | 1 tyrimas L2 _
0 (VllI ¢ (priklausomai
-25°C temperatiiroje kontroliuojamose salygose. faktoriaus nuo gamybos 50
6. Ve faktoriaus tyrlm‘q atlikti i§ 6 nurodyty vienety kaupinio. . tyrimas) dainun?:o)
7. Tyrimus atlikti nedelsiant po krioprecipitato at$ildymo, pakartotinai neuZzsaldyti.
8. Meginiy pristatymo trukmeé — ne ilgiau kaip 30 min. nuo V&] NKC iki atestuotos
laboratorijos.
1. Tyrimai atliekami atestuotoje laboratorijoje. Paslaugos tiekéjas pateikia
dokumentus patvirtinanCius teis¢ teikti laboratorinés diagnostikos paslaugas ir
atlikti pirkimo sglygose nurodytus tyrimus (ASP] licencija su priedais).
Bendr 2. Tiekéjas pateikia kopijas patvirtinty procediiry/instrukcijy tiriamos medZiagos
liekan;)ojo paémimui, iStyrimui ir skai¢iavimui.
baltymo 3. Tiekéjas tyrimy rezultaty protokolus pateikia elektroniniu pastu ne véliau kaip 40
nustatymas per 48 val. nuo méginiy pateikimo. Dokumenty originalus pasiima perkanéios . (priklausomai
. 1 tyrimas 80
nuplauty organizacijos atstovas. nuo gamybos
eritrocity 4. Tiekéjas nuplauty eritrocity méginius iki tyrimo atlikimo turi saugoti +2+6° C daznumo)
supernatante

temperatiiroje kontroliuojamose salygose ne ilgiau 24 valandy.

5. Tyrimg atlikti nurodytiems atskiriems nuplauty eritrocity vienety

maiSeliams/segmentams.

6. Méginiy pristatymo trukmé — ne ilgiau kaip 30 min. nuo V§] NKC iki atestuotos
laboratorijos.




