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TECHNINĖ SPECIFIKACIJA Nr. 17
	SARS-CoV-2 greitieji antigenų nustatymo testai ėminiuose iš burnos skysčių arba seilių savikontrolei 
(specialus paėmėjas su indikatoriumi, nereikalauja papildomo reagentų (skysčių) pilstymo)

	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 tinkamai ženklintoje pakuotėje. 
Turi būti pateikta priemonių visuma (testai, ėminio paėmimo priemonės ir kitos priemonės, jei numatytos gamintojo), kokią numato testų gamintojas, be kurios nebūtų pasiektos testų gamintojo patvirtintos testo savybės.

	2.
	Testui atlikti nereikalinga papildoma įranga.

	3.
	Testo rezultato vertinimui nereikalinga jokia speciali aparatūra, t. y. atliekamas vizualiai. 

	4.
	Testui atlikti siūlomomis priemonėmis naudojamas burnos skysčių arba seilių ėminys. 
Rinkinio pakuotėje turi būti šiam tikslui skirtas individualiai supakuotas atskiras paėmėjas paimti burnos skystį arba seiles tiesiogiai iš burnos ertmės. Konteineriai (paėmėjai) skirti išoriniam burnos skysčių arba seilių paėmimui spjaudant yra netinkami.

	5.
	Burnos skysčiui (seilėms) paimti naudojamas specialus paėmėjas su indikatoriumi parodančiu, kad tyrimui paimtas pakankamas tiriamosios medžiagos kiekis. Paėmėjas ir testo kasetė gali būti vienas medicinos įrenginys. Reakcijos atlikimas nereikalauja papildomo reagentų (skysčių) pilstymo.

	6.
	Testo  taikinys turi būti SARS CoV-2 nukleokapsidės antigenas.

	7.
	Testo rezultatas gaunamas ne vėliau kaip po 30 min.

	8.
	Kiekvieno testo kasetėje testo atlikimo kokybės vertinimui turi būti kontrolinė reakcijos juostelė.

	9.
	Testų ir priemonių rinkinys laikomas kambario temperatūros aplinkoje.

	10.
	Siūlomo testo jautrumas turi būti ne mažesnis nei 80 proc. lyginant su SARS CoV-2 PGR tyrimų ėminiais, kurių ciklo slenkstis (Ct) yra pasiskirstęs intervale iki 32 (įskaitytinai).


	11.
	Siūlomo testo specifiškumas turi būti ne mažesnis nei 97 procentai lyginant su SARS CoV-2 PGR.


	12.
	Testo galiojimo terminas ne trumpesnis nei 6 mėn. nuo prekių pristatymo dienos. 
Sutarties vykdymo metu tiekėjas kartu su kiekvienu rinkiniu turi pateikti  neprofesionaliam naudotojui skirtą naudojimo/testų atlikimo instrukciją lietuvių kalba.

	13.
	Testas turi atitikti Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų nuostatas arba Europos  Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių reikalavimus ir būti atitinkamai paženklintas.

	1. Pateikti paskelbtosios (notifikuotos) įstaigos siūlomai priemonei/produktui išduotą sertifikatą (jo skaitmeninę kopiją) pagal Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvą 98/79/EB arba Europos  Parlamento ir Tarybos Reglamentą (ES) 2017/746 anglų kalba patvirtinantį, kad siūlomas IVD (in vitro diagnostikos) produktas yra tinkamas naudoti savikontrolės tikslais dėl SARS CoV-2 antigeno nustatymo naudojant burnos skysčių arba seilių ėminį. Taip pat šioje techninėje specifikacijoje turi būti pateikta nuoroda į viešai pateikiamą paskelbtosios įstaigos išduotą sertifikatą. 
ARBA 
Tiekėjo siūloma prekė turi būti įtraukta į savikontrolės tikslais naudoti tinkamų greitųjų antigenų testų, kuriems VASPVT (Valstybinė akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos) yra suteikusi leidimą, sąrašą. Greitųjų antigenų testų, kuriems išduotas leidimas, sąrašas skelbiamas VASPVT interneto svetainėje www.vaspvt.gov.lt. Jei siūloma priemonė/produktas dar neįtrauktas į sąrašą, tačiau jau yra VASPVT įvertintas, tuomet tiekėjas turi pateikti VASPVT (Valstybinė akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos) išduotą vertinimo pažymą patvirtinančią, kad siūlomi testai yra tinkami naudoti savikontrolės tikslais. 
2. Techninėje specifikacijoje tiekėjo nurodyti siūlomos priemonės identifikaciniai duomenys turi tiksliai sutapti su paskelbtosios (notifikuotos) įstaigos išduotame sertifikate arba VASPVT (Valstybinė akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos) išduotoje vertinimo pažymoje dėl testų tinkamumo naudoti savikontrolės tikslais, testo atlikimo instrukcijoje vartotojui - priemonės apraše, nurodytais identifikaciniais duomenimis. 
3. Visi teikiami pasiūlymo atitikimą techninės specifikacijos reikalavimams grindžiantys dokumentai turi būti anglų kalba. Neprofesionaliam naudotojui skirta naudojimo/testų atlikimo instrukciją pateikiama anglų ir lietuvių kalbomis. 




