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Specialiųjų pirkimo sąlygų 2.2 priedas

[bookmark: _Hlk160104875]ŠP-71913 REAGENTAI, DAŽAI IR PAPILDOMOS PRIEMONĖS SKYSTOSIOS CITOLOGIJOS CITOLOGINIO TEPINĖLIO PARUOŠIMO IR DAŽYMO PAPANICOLAOU METODU IR AUTOMATIZUOTOS SISTEMOS ĮSIGIJIMAS PANAUDOS BŪDU 
ĮRANGOS TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

	Eil.
Nr.
	Techniniai parametrai arba reikalavimai
	Techninio parametro reikšmė arba reikalavimų aprašymas
	Siūloma techninio parametro reikšmė (siūlomos prekės atitiktis reikalaujamiems parametrams, nurodant konkrečias reikšmes)         (privaloma užpildyti)
	Nuoroda į nurodytą parametrą, patvirtinančių gamintojo dokumentų (katalogo/ bukleto/aprašai/instrukcijos) puslapius (anglų kalba ir lietuvių kalba), kuriuose yra atžyma apie siūlomos įrangos atitikimą reikalavimui                         (privaloma užpildyti) 

	1.
	Automatizuota skystosios citologijos paruošimo ir dažymo sistema - 1 vnt. 
	Pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas
	
	

	2.
	Sistemos paskirtis
	Automatinė skystosios citologijos paruošimo ir dažymo sistema, skirta atlikti ginekologinių ir neginekologinių skystosios citologijos mėginių paruošimą ir dažymą. Sistema kliniškai validuota. Panaudai  pateikta sistema turi būti techniškai pajėgi atlikti 2.1 priede išvardintus citologinius tepinėlius.
	
	

	3.
	Taikomi metodai
	Sistema privalo koncentruoti mėginyje esančias ląsteles ir
 pašalinti įvairias priemaišas tankio gradiento arba filtracijos
 metodais.
	
	

	4.
	Procedūros
	Procedūra Nr. 1: Centrifugavimo pagrindu
1. 1. Mėginiai homogenizuojami naudojant mechaninę maišyklę, kuri vienu metu gali apdoroti ne mažiau nei 10 mėginių.
2. 2. Ląstelių koncentravimas atliekamas naudojant centrifugą su kintamo kampo rotoriumi, talpyklomis, tinkamomis 12 ir 50 ml mėgintuvėliams, ir greičiu iki 15 000 aps./min.
3. 3. Automatinė stotelė išpilsto mėginį iš surinkimo buteliuko į centrifugos mėgintuvėlį.
4. 4. Automatinė ruošimo ir dažymo sistema perkelia ląsteles iš centrifugos mėgintuvėlio ant objektyvinio stiklelio, fiksuoja, dažo ir skalauja stiklelius.
5. 4.1. Galima pasirinkti režimą:
4.1.1. tik tepinėlio paruošimas,
4.1.2. tepinėlio paruošimas ir dažymas.
6. 5. Kiekvienas stiklelis turi būti dažomas individualiai siekiant išvengti biologinės taršos.
7. 
Procedūra Nr. 2: Filtravimo 
1. Dispersija:
1.1. Mėginio indelį sukant sukuriami mikro sūkuriai, kurie:
1.1.1. Pašalina gleives ir šiukšles,
1.1.2. Atskiria ir homogenizuoja ląsteles,
1.1.3. Veikia pakankamai švelniai, kad nepakenktų ląstelių morfologijai.
2. Ląstelių surinkimas:
2.1. Į mėginio indelį įdedamas filtras.
2.2. Sistema sukuria švelnų vakuumą, per kurį ląstelės surenkamos ant filtro membranos išorinės pusės.
2.3. Surinkimo procesas kontroliuojamas programine įranga, kuri reguliuoja filtravimo greitį.
3. Ląstelių perkėlimas:
3.1. Filtras su ląstelėmis apverčiamas ir švelniai prispaudžiamas prie objektyvinio stiklelio.
3.2. Naudojant tikslų mechaninį spaudimą bei oro slėgį, ląstelės perkeliamos ant stiklelio.
3.3. Tepinėlis formuojamas 20 mm skersmens apskritimo zonoje.
	
	

	5.
	Našumas
	Įrangos našumas: 
1. Įranga turi užtikrinti galimybę atlikti ne mažiau nei 10 mėginių paruošimą vienu metu.
2. Įranga turi užtikrinti galimybę atlikti 24 mėginių paruošimą ne ilgiau nei per 1 valandą.
3. Įranga privalo užtikrinti ne mažiau kaip 200 tepinėlių paruošimą per dieną.
	
	

	6.
	Reikalavimas terpėms
	Terpės būtų validuotos atlikti tyrimus su šiuo metu įstaigoje naudojamais Allplex HPV HR (Seegene) reagentais. 
	
	




Bendrieji reikalavimai įrangai:

1. Siūloma skystosios citologijos citologinių tepinėlių paruošimo ir dažymo Papanicolaou metodu automatizuota sistema (1 vnt.) (toliau – įranga) turi būti ženklinta CE ženklu ir turėti galiojantį CE sertifikatą arba EB atitikties deklaraciją pagal Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/78/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų nuostatas arba pagal Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas. Tiekėjas pristatant įrangą, turės pateikti įrangos atitiktį patvirtinančias galiojančių dokumentų kopijas anglų ir lietuvių kalba.

[bookmark: _Hlk114648879]2. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikti gamintojo dokumentai (katalogai/bukletai/aprašai/instrukcijos) (anglų ir lietuvių kalba), įrodantys įrangos atitikimą techninėje specifikacijoje nurodytiems parametrams, juose atžymint duomenis, įrodančius siūlomos įrangos atitikimą reikalavimui. Techninės specifikacijos lentelėje turi būti pateiktos aiškios nuorodos į dokumentus, techninės specifikacijos atitiktį pagrindžiančiuose dokumentuose turi būti paženklintas konkretų techninės specifikacijos punktą atitinkantis tekstas. 

3. Kartu su analizatoriumi pristatoma: nepertraukiamo maitinimo šaltinis (-iai) ir kitos reikalingos priemonės. 

4. Tiekėjas yra oficialus panaudai siūlomos įrangos gamintojo atstovas arba turi rašytinį susitarimą su tokiu atstovu dėl prekybos siūloma įranga. Su pasiūlymu pateikiamas tai patvirtinantis dokumentas.


