CpOLT

) KLAUSIMAI - ATSAKYMAI PO KONSULTACIJOS SU RINKOS DALYVIAIS
DEL REAGENTU KRESUMO TYRIMU ATLIKIMUI SU IRANGOS PANAUDA VIESOJO PIRKIMO

VieSoji jstaiga CPO LT (toliau — CPO LT) Centrinés vieSyjy pirkimy informacinés sistemos priemonémis (CVP IS) iki 2025 m. balandzio 6 d.
kvieté tiekéjus rastu pateikti siilymus del pirkimo dokumenty - techninés specifikacijos reikalavimy:
https://viesiejipirkimai.lt/epps/pmc/viewPmc.do?resourceld=1931390 ;

CPO LT, gavusi 5 rinkos dalyviy pastabas ir pasifilymus, juos i§nagrinéjo, apibendrino ir teikia informacija apie priimtus sprendimus. Zemiau
lenteléje pateikiami tik tie rinkos konsultacijos metu kelti klausimai, dél kuriy buvo gauti pasitilymai ir/ar pastabos.

Eil.
Nr.

Rinkos konsultacijos metu pateiktas klausimas ir gautas pasiiilymas/pastaba

CPO LT priimti sprendimai ir paaiSkinimai

Techniné specifikacija dél reagenty kreSumo tyrimy atlikimui (toliau — TS 1.1 lentel¢)

1. Del TS 1.1 lentelés 1 p.

,, Protrombino laikas (PT).
Didelio jautrumo
tromboplastino reagentas,
pagamintas is rekombinantinio
zZmogaus audiniy faktoriaus.
Turi biiti nejautrus terapinéms
heparino koncentracijoms iki
1,0 U/ml*

Situlome patikslinti reikalavimg ,pagamintas i$
rekombinantinio Zmogaus audiniy faktoriaus® taip:
»pagamintas 1§ rekombinantinio Zmogaus audiniy
faktoriaus arba nattralios kilmés audiniy faktoriaus*

Dalinai atsizvelgta. Perkancioji organizacija jvertinusi
rinkos konsultacijos metu gautus tiekéjy pasteb¢jimus dél
techninés specifikacijos 1.1 lentelés 1 punkte nurodyto
reikalavimo priima sprendimg patikslinti techninés
specifikacijos 1.1 lentelés 1 punkte nurodyts reikalavima
bei nauja redakcija jj iSdéstyti taip:

., Protrombino  laikas ~ (PT). Didelio  jautrumo
tromboplastino reagentas, pagamintas is rekombinantinio
zZmogaus audiniy faktoriaus arba natiiralios kilmés audiniy
faktoriaus. Turi biiti nejautrus terapinéms heparino
koncentracijoms iki 1,0 U/ml*

2. Del TS 1.1 lentelés 2 p.

., Aktyvuotas dalinis
tromboplastino laikas (ADTL).
Skystas reagentas, skirtas

Sitlome patikslinti reikalavimg ,,] reagento sudétj turi
jeiti sintetiniai fosfolipidai taip: ,,] reagento sudét]
turi jeiti sintetiniai arba nattralios kilmés fosfolipidai*

Dalinai atsizvelgta. Perkancioji organizacija jvertinusi
rinkos konsultacijos metu gautus tiekéjy pasteb¢jimus dél
techninés specifikacijos 1.1 lentelés 2 punkte nurodyto
reikalavimo priima sprendimg patikslinti techninés



https://viesiejipirkimai.lt/epps/pmc/viewPmc.do?resourceId=1931390

aktyvuoto tromboplastino laiko
in vitro nustatymui citruotoje
Zmogaus plazmoje. ] reagento
sudetj turi jeiti sintetiniai
fosfolipidai ir silicis, kurie
uztikrina aukstq
reproduktyvumg bei stabilumq.
Atidaryto reagento galiojimas,
laikant 15°C temperatiiroje
turi buti ne maziau 5 dieny.

Reikalavimas naudoti silicio kaip aktyvatoriaus ir
sintetiniy fosfolipidy derinj leidzia specifikacijg
taikyti tik ribotam dalyviy skai¢iui (galimai vienam
gamintojui ir konkrec¢iam jj atstovaujanciam tiekéjui).
Skirtingi gamintojai naudoja skirtingus aktyvatorius
(silici arba ellgino rugstj) ir skirtingus fosfolipidy
Saltinius (gyvininius, augalinius arba sintetinius).

[..] Prasome pakeisti reagentui keliamy reikalavimy
formuluote taip: Aktyvuotas dalinis tromboplastino
laikas (APTT). Skystas reagentas, skirtas in vitro
nustatyti aktyvuoto tromboplastino laikg zmogaus
citratinéje plazmoje. Reagento sudétyje turi buti
sintetiniy  fosfolipidy arba gyvininés kilmés
fosfolipidy, arba augalinés kilmés fosfolipidy, o kaip
aktyvatorius - silicio arba elago ragsties, uztikrinanciy
didelj atkuriamumg ir stabiluma, taip pat jautrumag
faktoriy FVIII, FIX, FXI trakumui, galin¢iy nustatyti
30 % ar maziau jy aktyvumo. Atviro reagento
galiojimo laikas, laikant jj 15 °C temperatiiroje, turéty
biti ne trumpesnis kaip 5 dienos.

specifikacijos 1.1 lentelés 2 punkte nurodyta reikalavima
bei nauja redakcija jj iSdéstyti taip:

,, Aktyvuotas dalinis tromboplastino laikas (ADTL). Skystas
reagentas, skirtas aktyvuoto tromboplastino laiko in vitro
nustatymui citruotoje zmogaus plazmoje. | reagento sudétj
turi jeiti sintetiniai arba natiralios augalinés arba
gyvininés kilmés fosfolipidai, aktyvatorius silicis arba
elago rigstis. Atidaryto reagento galiojimas, laikant 15°C
temperatiroje turi biiti ne maziau 5 dieny. *

Del TS 1.1 lentelés 3 p.

,, Fibrinogeno koncentracijos
nustatymas. Kiekybiniam
fibrinogeno nustatymui Clauss
metodu. Stabilumas po
reagento atidarymo turi biiti
ne maziau 3 dienos 2-8°C
temperatiroje, 3 dienos 15°C
temperatiroje. Turi biiti
nejautrus heparinui iki 1,0
U/ml.

Prasome koreguoti taip: ,,Stabilumas po reagento
atidarymo turi buti ne maziau kaip 4 dienos laikant 2—
8 °C temperatiroje arba analizatoriuje.“

Sitlome pakeisti reikalavimg ,,... 3 dienos 15°C
temperatiiroje“ 1,3 dienos laboratoriniame
analizatoriuje*

Dalinai atsizvelgta. Perkancioji organizacija jvertinusi
rinkos konsultacijos metu gautus tiekéjy pasteb¢jimus dél
techninés specifikacijos 1.1 lentelés 3 punkte nurodyto
reikalavimo priima sprendimg patikslinti techninés
specifikacijos 1.1 lentelés 3 punkte nurodytg reikalavima
bei nauja redakcija jj iSdéstyti taip:

,,Fibrinogeno koncentracijos nustatymas. Kiekybiniam
fibrinogeno nustatymui Clauss metodu. Stabilumas po
reagento atidarymo turi buti ne maziau 3 dienos 2-8°C
temperatiiroje arba analizatoriuje. Turi buti nejautrus
nefrakcionuotam heparinui iki 0,6 U/ml. “




Reikalavimas, kad reagentas bty nejautrus heparino
kiekiui meéginyje, kuris yra ne mazesnis kaip 1 U/ml,
yra nepagrjstai perdétas, perteklinis, pritaikytas
vienam gamintojui. Kadangi terapiné UFH
koncentracija yra 0,2-0,4 U/ml. Reikalavimas
reagento stabilumas ne maziau 3 dienos 15
temperatiiroje taip pat yra perteklinis. PraSome
uztikrinti konkurencija pirkime ir pakeisti pastraipos
formuluote  taip:  Fibrinogeno  koncentracijos
nustatymas. Kiekybiniam fibrinogeno nustatymui
Klauso metodu. Atidarius reagenta, jo stabilumas turi
biti ne trumpesnis kaip 3 dienos 2-8 °C temperatiiroje.
Turi bati nejautrus nefrakcionuotam heparinui iki 0,6
U/ml.

Del TS 1.1 lentelés 4 p.

,, Kiekybinis D-Dimery
nustatymas. Latekso
imunologinio tyrimo metodas.
Reagentas ir reakcijos buferis
turi buti stabilits po atidarymo
ne maziau I men. laikant 2-
8°C temperatiroje, 1 savaite
laikant 15°C temperatiiroje.
Turi biiti nejautrus
hemoglobino koncentracijai iki
500 mg/dl, bilirubino iki 18

1.1. lenteléje eil. nr. 4 aprasyta tyrimo charakteristika:
»<...>Tyrimo ties 500 ng/ml charakteristikos turi buti:
jautrumas (95%C.I) ne maziau 100%, specifiSkumas
(95%C.1.) ne maziau 42,3%.“ Atkreipiame démes;,
kad S$ie statistiniai parametrai yra nustatomi atliekant
studija pacienty meginiy imciai ir gautus rezultatus
vidurkinant. D¢l to, siekiant iSvengti dviprasmisko
salygos vertinimo, sililome Sia salyga koreguoti ir
formuluoti  "Tyrimo ties 500 ng/ml nustatytos
charakteristikos turi bati: jautrumas (95%C.l) ne
pras¢iau 100%, specifisSkumas (95%C.1.) ne prasCiau
42,3%."

Dalinai atsizvelgta. Perkancioji organizacija jvertinusi
rinkos konsultacijos metu gautus tiekéjy pasteb¢jimus dél
techninés specifikacijos 1.1 lentelés 4 punkte nurodyto
reikalavimo priima sprendimg patikslinti techninés
specifikacijos 1.1 lentelés 4 punkte nurodyta reikalavima
bei nauja redakcija jj iSdéstyti taip:

,,Kiekybinis D-Dimery nustatymas. Latekso imunologinio
arba imunoturbidimetrinis tyrimo metodas. Reagentas ir
reakcijos buferis turi biiti stabiliis po atidarymo ne mazZiau
5 dienas, laikant analizatoriuje. Turi biiti nejautrus
hemoglobino koncentracijai iki 200 mg/dl, bilirubino iki 18




mg/dl, trigliceridy iki 1327
mg/dl, RF iki 1400 1U/ml.
Tyrimo ties 500 ng/ml
charakteristikos turi biiti:
Jjautrumas (95%C.1) ne mazZiau
100%, specifiskumas
(95%C.1.) ne maziau 42,3%. “

,»Kiekybinis  D-Dimery  nustatymas“  salygy:
Reagentas ir reakcijos buferis turi buti stabillis po
atidarymo ne maziau 1 meén. laikant 2-8°C
temperatiroje, 1 savaite laikant 15°C temperatiiroje.
Turi biiti nejautrus hemoglobino koncentracijai iki 500
mg/dl, bilirubino iki 18 mg/dl, trigliceridy iki 1327
mg/dl, RF iki 1400 1U/ml. Tyrimo ties 500 ng/ml
charakteristikos turi bati: jautrumas (95%C.1) ne
maziau 100%, specifiSkumas (95%C.1.) ne maziau
42,3%. Prasome koreguoti taip: 1) Reagentas turi biiti
stabilus po atidarymo ne maziau kaip 4 savaites laikant
2-8 °C temperatiiroje ir ne maziau kaip 5 dienas
laikant analizatoriuje; 2) Turi biti nejautrus
hemoglobino koncentracijai iki 500 mg/dL, bilirubino
iki 18 mg/dL, iki 190 mg/dL lipidy/trigliceridy; 3)
PraSome patikslinti §j reikalavima, aiskiai nurodant,
kuriai  klinikinei situacijai taikomi jautrumo ir
specifiSkumo parametrai — ar tai yra plauciy embolijos
(PE), ar giliyjy veny trombozés (GVT) diagnostikai,
nes Sie parametrai gali skirtis priklausomai nuo
taikymo konteksto.

Sitlome iSbraukti ,latekso imunologinio tyrimo
metodas®, arba papildyti reikalavimg taip: ,latekso
imunologinio tyrimo arba imunoturbidimetrinis
metodas“. Sitilome iSbraukti ,ne maziau 1 mén.
laikant 2-8°C temperatiiroje”. Sitilome patikslinti $io
punkto reikalavimg: “1 savaitg¢ laikant 15°C
temperattiroje, pakei€iant jj taip: ,,1 savait¢ laikant
analizatoriuje. Sililome reikalavimg ,,Tyrimo ties
500 ng/ml charakteristikos turi biiti: jautrumas
(95%C.I) ne maziau 100%, specifiSkumas (95%C.1.)
ne maziau 42,3%.“ pakeisti taip: ,,Jautrumas > 97 %,
PE specifiSkumas > 75 %, NPV > 99,7%*

mg/dl, lipidy/trigliceridy iki 190 mg/dl, RF iki 1000 IU/ml.
Tyrimo ties 500 ng/ml nustatytos charakteristikos turi biiti:
Jjautrumas (95% PI) ne prasciau 97 %, specifiSkumas <50
amziaus pacientams ties apatine 95 % PI riba ne prasciau
354 %, neigiama prognostiné vertée  plauciy
tromboembolijai NPV > 99 %.




Manome, kad reikalavimai reagentams D dimerui
nustatyti yra nepagristai dideli, o tai tiesiogiai riboja
konkurencijg. Sitlome tokig D-dimerio reagento
reikalavimy  formuluote:  Kiekybinis  D-dimero
nustatymas.  Latekso = imunoanalizés  metodas.
Reagentas ir reakcijos buferis po atidarymo turi iSlikti
stabiliis bent 1 ménesj laikyti 2-8 °C temperatiiroje, 5
dienas laikyti 15 °C temperatiiroje. Turi biiti nejautrus
hemoglobino koncentracijai iki 200 mg/dl, bilirubino
koncentracijai iki 18 mg/dl, trigliceridy koncentracijai
iki 00 mg/dl, RF koncentracijai iki 1330 TV/ml.
Tyrimo charakteristikos esant 500 ng/ml turéty buti
tokios:  neigiama  prognoziné  vert¢  veny
tromboembolijai atmesti >99 % (su apatine PI riba >98
%), jautrumas (95 % PI) bent >99 % (su apatine PI riba
>98 %), specifiSkumas <50 mety amziaus pacientams
bent 42,3 % .

Techniné specifikacija dél jrangos panaudai (toliau — TS 1.2 lentel¢)

Déel TS 1.2 lentelés 1.4 p.

., Nepertraukiamo méginiy ir
reagenty jdéjimo galimybe,
nestabdant analizatoriaus
darbo. Privaloma*

PraSome pakoreguoti §j specifikacijos kriterijy ir
padaryti neprivalomu taip suteikiant galimybe¢ daugiau
tiekéjy sudalyvauti pirkime.

Neatsizvelgta. Perkancioji organizacija jvertinusi rinkos
konsultacijos metu gautus tiekéjy pastebe&jimus dél
techninés specifikacijos 1.2 lentelés 1.4 punkte nurodyto

reikalavimo, priima  sprendimg  neSalinti/nekeisti
reikalavimo, kadangi, dauguma skirtingy gamintojy
automatiniy analizatoriy turi technines galimybes

nestabdant analizatoriy darbo, kai yra atliekami pacienty
tyrimai, papildomai jdéti méginius ir reagentus. Sis
funkcionalumas yra svarbus tuo, kad, tokiu budu yra




Sitilome $j punktg iSskaidyti j du atskirus punktus, taip
bus sudaryta galimybé konkurse dalyvauti daugiau nei
vienam tiekéjui:
I.Nepertraukiamo  meéginiy
nestabdant analizatoriaus darbo.
2. Nepertraukiamo reagento jdéjimo galimybé
nestabdant analizatoriaus arba turéti galimybe |
analizatoriy jdéti to paties tyrimo reagentus.

idéjimo  galimybe,

taupomas laikas, kai atliekant tyrimus nereikia stabdyti
analizatoriaus, greiiau iSduodami rezultatai; taupomi
kastai, kadangi nenutriiksta tyrimo atlikimas ir nereikia i$
naujo atlikti tyrima, pridéjus papildomai reagenty.

Del TS 1.2 lenteleés 1.14 p.

., Kokybés kontrolés programa:

Turi biiti kokybés kontrolés
programa su Levey - Jennings
grafiky, statistiniy kontrolés
rezultaty (SD, CV ir kt)
pateikimu, kokybés kontrolés
medziagy serijos numeriais ir
kontrolés atlikimo datos
pateikimu. Turi biiti vartotojo
nustatomy kokybés kontrolés
valdymo taisykliy galimybé “

PrasSome patikslinti dél statistiniy kontrolés rezultaty ir
iSsiplésti kas yra , kt*.

Norime paaiskinti, kad ,,kt.“, Siuo atveju turima omenyje
»vidurkj“. Atsizvelgiant j tai, perkancioji organizacija
priima sprendima patikslinti techninés specifikacijos 1.2
lentelés 1.14 punkte nurodyta reikalavimg bei nauja
redakcija jj iSdéstyti taip:

“Kokybés kontrolés programa: Turi biiti kokybés kontrolés
programa su Levey - Jennings grafiky, statistiniy kontrolés
rezultaty (SD, CV ir vidurkis) pateikimu, kokybés kontrolés
medziagy serijos numeriais ir kontrolés atlikimo datos
pateikimu. Turi biiti vartotojo nustatomy kokybés kontroleés
valdymo taisykliy galimybé “




Del TS 1.2 lentelés 1.15 p.

., Kalibracija: Turi biiti
automatinés kalibracijos
atlikimas, automatinio
praskiedimo kalibracijai
galimybé. Turi buti
kalibracijos kreivés ir
duomeny atvaizdavimo
funkcija. Turi biiti kalibracijos
stabilumo sekimas.

Prasome Perkanciosios organizacijos patikslinti, kas
turima omenyje reikalavime ,,automatinés kalibracijos
atlikimas®“. Ar tai reiSkia, kad prietaisas turi
savarankisSkai inicijuoti kalibracija be naudotojo
jsikiSimo ar nubraizyti kalibracing kreive, uzsakius
kalibracijos funkcija, ar kt.?

Taip pat praSome iSimti reikalavima ,,automatinio
praskiedimo  kalibracijai  galimybe¢™,  kadangi
kalibratoriai savo esme yra standartiniai tirpalai (ar
liofilizato + diluento rinkinys) su zinomomis
koncentracijomis, kurias analizatorius iSsipilsto ir
sudaro keliy tasky kalibracing kreive. Néra techninio
poreikio atlikti skiedimy.

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, praSome pakeisti,
iSdéstant taip:

,luri buti kalibracijos
atvaizdavimo  funkcija.
stabilumo sekimas.*

kreivés ir
Turi buti

duomeny
kalibracijos

Skirtingi analizatoriai turi skirtingus kalibracijos
biidus. Todél $i punkty sitilome keisti sekanciai, taip
sudarant galimybg daugiau nei vienam dalyviui
dalyvauti konkurse.

Turi buti automatinés kalibracijos atlikimas,
automatinio praskiedimo kalibracijai galimybe, jei to
reikalaujama kalibracijos atlikimui, arba kalibratorius
turi biiti paruoStas naudojimui iSmatuoti kalibracijos
taskus. Turi biti kalibracijos kreivés ir duomeny
atvaizdavimo funkcija.

Atsizvelgta. Perkancioji organizacija jvertinusi rinkos
konsultacijos metu gautus tiekéjy pastebéjimus dél
techninés specifikacijos 1.2 lentelés 1.15 punkte nurodyto
reikalavimo priima sprendimg patikslinti techninés
specifikacijos 1.2 lentelés 1.15 punkte nurodyta
reikalavima bei nauja redakcija jj iSdéstyti taip:

., Turi biti automatinés kalibracijos atlikimas, atliekant
automatinj kalibracinés plazmos skirtingy koncentracijy
tasky matavimg, generuojant kalibracine kreive arba turi
buti  galimybé naudoti  gamykliskai  prekalibruotus
reagentus. “




Del TS 1.2 lentelées 1.16 p.

., Reikalavimai integracijai j
laboratorijos informacing
sistemq: Analizatorius turi
turéti galimybe integruoti
naudojamq laboratorijos
informacine sistemqg
PanelLIMS

Prasome patikslinti PanelLIMS LIS protokola, kad
galétume jvertinti atitikimg $iam kriterijui.

Paaiskiname, kad situlomas analizatorius turi turéti
galimybe  keistis  informacija su  perkanciosios
organizacijos LIS ir palaikyti bent vieng i§ duomeny
apsikeitimo standarto protokoly ASTM arba HL7. Tyrimy
uzsakymai jrangoje turi biiti automatiskai nuskaitomi, o
tyrimy atlikimo rezultatai automatiSkai perduodami
laboratorijos informacinei sistemai Ethernet tipo tinklu
(10/100/1000BASE-T/TX) naudojant TCP/IP protokola.
Jeigu tiekéjo sitilomas analizatorius ar jj valdant IT sistema
turi tik RS232 (COM PORT) jungtj, tiekéjas pateikia
RS232<->TCP/IP  konverterj, kuris jgalina priimti
uzsakymus ir perduoti rezultatus Ethernet tipo tinklu
(10/100/1000BASE-T/TX) naudojant TCP/IP protokola.
Jeigu tieke¢jo sillomas analizatorius neturi galimybés
keistis informacija ASTM, HL7 standarty protokolais,
pasitilyme turi biiti pateikiamas kompiuteris su atitinkama
programine jranga jgalinania keistis informacija su
perkanciosios organizacijos laboratorine informacine
sistema ASTM standarto protokolu, kurio pagalba tyrimy

uzsakymai ir tyrimy atlikimo rezultatai turi biti
automatiSkai nuskaitomi ir perduodami laboratorijos
informacinei sistemai Ethernet tipo tinklu

(10/100/1000BASE-T/TX) naudojant TCP/IP protokola.




