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TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
	SARS CoV-2 antigeno nustatymo testai su galimybe atlikti tyrimus, kai ėminiai paimti į minimalią pagrindinę transportinę terpę (angl. Minimum Essential Medium (MEM) arba  universalią transportinę terpę  (angl. Universal Transport Medium (UTM) arba virusologinę transportinę terpę (angl. Viral Transport Medium (VTM) (be terpių)

	Eil. Nr.
	Reikalaujamos parametrų reikšmės

	1.
	Rinkiniuose turi būti visos reikalingos priemonės testui atlikti (įskaitant ėminio paėmimo priemones).
Kartu su testais tiekėjas turi pateikti visų tyrimui atlikti reikiamų testo gamintojo numatytų priemonių rinkinį. Turi būti pateikta priemonių visuma, kokią numato testų gamintojas, be kurios nebūtų pasiektos testų gamintojo patvirtintos testo savybės. Tiekėjas turi pateikti ir ėminio paėmimo priemones. Ėminio paėmimo priemonės gali būti pateiktos kaip atskiros prekės arba sukomplektuotos su testais ir kitomis priemonėmis. Ėminio paėmimo tamponėlis turi būti sterilus, sintetinis, ne medvilninis.

MEM arba UTM arba VTM transportinės terpės nesiūlomos.

	2.
	Antigeno testas turi būti tinkamas ir antigeno tyrimui atlikti kai ėminiai paimti į MEM arba  UTM arba VTM transportines terpes.

	3.
	Testui atlikti nereikalinga papildoma įranga.

	4.
	Testo rezultato vertinimui nereikalinga jokia speciali aparatūra, t. y. atliekamas vizualiai.

	5.
	Testas gali būti atliekamas paciento medicininės priežiūros vietoje (angl. POC (point of care) sąlygomis).

	6.
	Ėminys – tepinėlis iš nosiaryklės.

	7.
	Testo  taikinys turi būti SARS CoV-2 antigenai.

	8.
	Ėminys, paimtas į MEM arba UTM arba VTM, turi būti tinkamas siūlomam antigeno testui atlikti per ne mažiau kaip 8 valandas.

	9.
	Testo rezultatas gaunamas ne vėliau kaip po 30 min.

	10.
	Testų ir priemonių rinkinys laikomas kambario temperatūros aplinkoje.

	11.
	Kiekvieno testo kasetėje testo atlikimo kokybės vertinimui turi būti kontrolinė reakcijos juostelė.

	12.
	Siūlomo testo jautrumas turi būti ne mažesnis nei 90 procentų lyginant su SARS CoV-2 PGR, kai reakcijos ciklo slenkstis (Ct) yra mažiau nei 25.

	13.
	Siūlomo testo specifiškumas turi būti ne mažesnis nei 99 procentai lyginant su SARS CoV-2 PGR.

	14.
	Testo galiojimo terminas ne trumpesnis nei 6 mėn. nuo prekių pristatymo dienos.

	15.
	Testas turi turėti CE ženklinimą pagal Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų nuostatas arba pagal Europos  Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas.

	16.
	Testas turi būti įtrauktas į vieną iš šių sąrašų:
covid-19_rat_common-list_en.pdf (europa.eu) ;
COVID-19 In Vitro Diagnostic Medical Devices | COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test Methods Database (europa.eu).

	1. Pateikti CE ženklinimo pagal Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvą 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų nuostatas arba pagal Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas dokumentus (CE sertifikatas arba EB atitikties deklaracija arba lygiaverčiai dokumentai anglų ir lietuvių kalbomis).
2. Pateikti atitikimą techniniams reikalavimams patvirtinančią gamintojo dokumentaciją (techninius aprašus, naudojimo instrukciją, bukletus ir pan.) su atžymomis į prekės atitikimą nustatytiems techniniams reikalavimams. Tiekėjas turi pateikti dokumentus įrodančius, kad jautrumo (Techninės specifikacijos 12 p.) ir specifiškumo (Techninės specifikacijos 13 p.) įvertinimai buvo atlikti. Tiekėjo ar gamintojo deklaratyvus raštas, kad prekė atitinka Techninės specifikacijos 12 p. ir 13 p. reikalavimus, nebus laikomas atitikimo įrodymu. 
 Dokumentai teikiami anglų kalba, o reikalaujamų parametrų aprašymai/atžymos – ir lietuvių kalba. Originaliame firmos gamintojos dokumente privalo būti atžyma, kurį techninės specifikacijos reikalavimų lentelės parametrą patvirtina nurodytas parametras, o techninės specifikacijos lentelėje grafoje „Prekės pavadinimas, gamintojas, prekės kodas“ turi būti pateikta nuoroda į pateiktą dokumentaciją, kurioje yra atžyma. Pateikiamos skaitmeninės dokumentų kopijos.
3. VšĮ CPO LT arba perkančiajai organizacijai pareikalavus, tiekėjas privalo pateikti prekės/-ių pavyzdį/-ius, neatlygintinai ir negrąžintinai.




