Aukštos rizikos žmogaus papilomos viruso nustatymo ir citologinių tepinėlių skystoje terpėje atlikimo įrangos nuomos (panaudos) ir reagentų bei priemonių darbui su jais pirkimo atviro konkurso (tarptautinis pirkimas) sąlygų 
Priedas Nr. 2 

1. PIRKIMO DALIS - AUKŠTOS RIZIKOS ŽMOGAUS PAPILOMOS VIRUSO NUSTATYMO IR CITOLOGINIŲ TEPINĖLIŲ SKYSTOJE TERPĖJE ATLIKIMO ĮRANGOS NUOMOS (PANAUDOS) IR REAGENTŲ BEI PRIEMONIŲ DARBUI SU JAIS PIRKIMAS

Patvirtiname, kad konkursui siūloma: 
- naudojama skystoji citologinė terpė ir tyrimo metodika (reagentai, įranga) yra patvirtinta gimdos kaklelio piktybinių navikų atrankinei patikrai atlikti;
- naudojama skystoji citologinė terpė yra patvirtinta darbui su naudojama AR ŽPV nustatymo metodika (reagentais, įranga);
- AR ŽPV nustatymo metodika (reagentai, įranga) dirbant su konkrečia skystąja citologine terpe atitinka Mejerio kriterijus.


1. 1. Automatizuoto nukleorūgščių išskyrimo ir PGR analizatoriaus sistema nuomai (panaudai) techninė specifikacija
Pristatoma į VšĮ Vilniaus miesto klinikinę ligoninę (Antakalnio g. 57, 10207 Vilnius).

	Eil. Nr.
	Pavadinimas / techniniai parametrai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Siūlomi techniniai parametrai
	Reikalavimų atitikimas
(būtina nurodyti tikslią nuorodą analizatoriaus dokumentacijoje) (dokumentacijoje tiksliai pažymimas techninis parametras)

	

	1.1.1.
	Sistema (Nukleorūgščių išskyrimo, PGR reakcijos mišinio paruošimo ir išpilstymo instrumentas bei PGR analizatoriaus sistema).
	Pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas
	Starlet (Microlab)/ Seegene (Hamilton); Vial Cap Management System (Hamilton); CFX96/ Seegene (BioRad).
	

	

	1.1.2.
	Sistemos paskirtis
	Automatizuoto nukleorūgščių išskyrimo, PGR mišinių paruošimo, išpilstymo ir PGR analizatoriaus sistema molekulinių tyrimų atlikimui.
	Automatizuoto nukleorūgščių išskyrimo, PGR mišinių paruošimo, išpilstymo ir PGR analizatoriaus sistema molekulinių tyrimų atlikimui.
	„Starlet brochure“
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 82
„VCMS brochure“ 
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 85
„CFX96 technical data“
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 73

	

	1.1.3.
	Sistemos automatizacija
	Automatizuotas nukleorūgščių išskyrimas, PGR reakcijos mišinių paruošimas ir išpilstymas.
	Automatizuotas nukleorūgščių išskyrimas, PGR reakcijos mišinių paruošimas ir išpilstymas.
	„Starlet brochure“
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 82
„VCMS brochure“
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 85

	

	1.1.4.
	Programinė įranga
	Su duomenų, procesų ir kokybės kontrolės valdymo, rezultatų archyvavimo funkcijomis.
	Programa užtikrina duomenų, procesų ir kokybės kontrolės valdymo, rezultatų archyvavimo funkcijas.
	„Seegene viewer“
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 79

	

	1.1.5.
	Sistemos jungtys
	Būtina, kad analizatorius ar analizatoriaus valdymo programa jungtųsi į laboratorijos informacinės sistemos ar modulio tinklą, duomenų siuntimas į centrinę duomenų bazę.
	Analizatorius ir analizatoriaus valdymo programa jungiasi į laboratorijos informacinės sistemos ar modulio tinklą, vykdo duomenų siuntimą į centrinę duomenų bazę.
	„Seegene viewer“
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 79

	

	1.1.6.
	Dvikryptė komunikacija
	Analizatoriaus valdymo programa privalo turėti dvikryptę komunikaciją standartiniu protokolu (ASTM arba HL7) su ligoninėje įdiegta informacine sistema.
	Analizatoriaus valdymo programa „Seegene viewer and launcher“ turi dvikryptę komunikaciją standartiniu protokolu (HL7) su ligoninėje įdiegta informacine sistema.
	„Seegene viewer“
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 79

	

	1.1.7.
	Atitikimas direktyvoms
	Atitiktis in-vitro medicinos diagnostikos prietaisų direktyvai 98/79/EC
	Atitiktis in-vitro medicinos diagnostikos prietaisų direktyvai 98/79/EC
	Pridedamos atitikties kopijos
1.1. sertifikatai

	

	1.1.8.
	Bendrieji reikalavimai sistemai, priemonėms ir reagentams
	Tyrimas atliekamas PGR metodu amplifikuojant taikinio DNR. 
	Tyrimas atliekamas PGR metodu amplifikuojant taikinio DNR.
	„CFX96 technical data“
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 73

	

	1.1.9.
	Specialieji reikalavimai sistemai, priemonėms ir reagentams
	1. Siūloma sistema, priemonės ir reagentai turi aptikti 14 aukštos rizikos žmogaus papilomos viruso (AR ŽPV) genotipų (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68),
2. Būtina vidinė kontrolė, patvirtinanti pakankamą ląstelių kiekį mėginyje,
3. Siūloma sistema, priemonės ir reagentai  turi būti patvirtinti (validuoti) gimdos kaklelio piktybinių navikų patikros programai (skriningui) ir atitikti Mejerio kriterijus (Meijer CJ, Berkhof J, Castle PE, Hesselink AT, Franco EL, Ronco G, et al. „Guidelines for human papillomavirus DNA test requirements for primary cervical cancer screening in women 30 years and older. International journal of cancer 2009;124(3):516-20). Siūlomos sistemos, priemonių ir reagentų atitiktis Mejerio kriterijams turi būti tirti su konkrečia citologine skystąja terpe iš gimdos kaklelio nuograndų skystųjų terpių surinkimo instrumentų rinkinio, aprašyto 1.2. pirkimo dalies specifikacijos 1.2.6. punkte.
Mejerio kriterijai:
3.1. Tiriant vyresnes nei 30 m. moteris 2 CIN (2 laipsnio cervikalinės intraepitelinės neoplazijos) aptikimui, tyrimo klinikinis jautrumas ≥ 90 proc. lyginant su ŽPV DNR sekų hibridizacijos  (Hybrid Capture 2 sistema) arba GP5+/6+-PCR-EIA  metodais.
3.2. Tiriant vyresnes nei 30 m. moteris 2 CIN (2 laipsnio cervikalinės intraepitelinės neoplazijos) aptikimui, tyrimo klinikinis specifiškumas ≥ 98 proc. lyginant su ŽPV DNR sekų hibridizacijos metodu (Hybrid Capture 2 sistema) arba arba GP5+/6+-PCR-EIA  metodais.
3.3. Tyrimų rezultatų pakartojamumas laboratorijoje ir  rezultatų sutapimas tarplaboratorinio patikrinimo metu turi būti ≥ 87 proc.
4. Reagentų atitikties, tyrimų, eksperimentų, studijų rezultatai, validacijos ir atitiktys nurodytiems kriterijams bei kita mokslinė informacija turi būti paskelbta moksliniame straipsnyje leidinyje, įtrauktame į Web of Science platformos The Master Journal List sąrašą.
	1. Siūloma sistema, priemonės ir reagentai aptinka 14 aukštos rizikos žmogaus papilomos viruso (AR ŽPV) genotipų (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68).
2. Yra vidinė kontrolė, patvirtinanti pakankamą ląstelių kiekį mėginyje.
3. Siūloma sistema, priemonės ir reagentai yra patvirtinti (validuoti) gimdos kaklelio piktybinių navikų patikros programai (skriningui) ir atitinka Mejerio kriterijus (Meijer CJ, Berkhof J, Castle PE, Hesselink AT, Franco EL, Ronco G, et al. „Guidelines for human papillomavirus DNA test requirements for primary cervical cancer screening in women 30 years and older. International journal of cancer 2009;124(3):516-20). Siūlomos sistemos, priemonių ir reagentų atitiktis Mejerio kriterijams yra tirti su ThinPrep citologine skystąja terpe iš gimdos kaklelio nuograndų skystųjų terpių surinkimo instrumentų rinkinio, aprašyto 1.2. pirkimo dalies specifikacijos 1.2.6. punkte.
Mejerio kriterijai:
3.1. Tiriant vyresnes nei 30 m. moteris 2 CIN (2 laipsnio cervikalinės intraepitelinės neoplazijos) aptikimui, tyrimo klinikinis jautrumas ≥ 90 proc. lyginant su ŽPV DNR sekų hibridizacijos  (Hybrid Capture 2 sistema) arba GP5+/6+-PCR-EIA  metodais.
3.2. Tiriant vyresnes nei 30 m. moteris 2 CIN (2 laipsnio cervikalinės intraepitelinės neoplazijos) aptikimui, tyrimo klinikinis specifiškumas ≥ 98 proc. lyginant su ŽPV DNR sekų hibridizacijos metodu (Hybrid Capture 2 sistema) arba arba GP5+/6+-PCR-EIA  metodais.
3.3. Tyrimų rezultatų pakartojamumas laboratorijoje ir  rezultatų sutapimas tarplaboratorinio patikrinimo metu turi būti ≥ 87 proc.
4. Reagentų atitikties, tyrimų, eksperimentų, studijų rezultatai, validacijos ir atitiktys nurodytiems kriterijams bei kita mokslinė informacija turi būti paskelbta moksliniame straipsnyje leidinyje, įtrauktame į Web of Science platformos The Master Journal List sąrašą.
	1 punktui:
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 2

2 punktui:
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 7

3 punktui:
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 6 bei pridedama klinikinė studija pativrtinanti atitkimą Mejerio kriterijui „Clinical validation of AnyplexTM II HPV HR Detection according to the
guidelines for HPV test requirements for cervical cancer screening“ 1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 75-78
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 71

	

	1.1.10.
	Nukleorūgščių išskyrimo reagentų rinkinys
	Reagentų rinkinys skirtas  nukleorūgščių išskyrimui iš gimdos kaklelio gleivinės nuograndų skystoje citologinėje terpėje ir patvirtintas (validuotas) siūlomai automatizuotai nukleorūgščių išskyrimo sistemai.
	Reagentų rinkinys skirtas  nukleorūgščių išskyrimui iš gimdos kaklelio gleivinės nuograndų skystoje citologinėje terpėje ir patvirtintas (validuotas) siūlomai automatizuotai nukleorūgščių išskyrimo sistemai.
	1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 6, 15

	

	1.1.11.
	AR ŽPV PGR reagentų rinkinys
	Skirtas aptikti 14 aukštos rizikos žmogaus papilomos viruso (AR ŽPV) genotipų (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68) iš gimdos kaklelio gleivinės nuograndų skystoje citologinėje terpėje.
Patvirtintas (validuotas) siūlomai automatizuotai nukleorūgščių išskyrimo ir PGR analizatoriaus sistemai.
	Skirtas aptikti 14 aukštos rizikos žmogaus papilomos viruso (AR ŽPV) genotipų (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68) iš gimdos kaklelio gleivinės nuograndų skystoje citologinėje terpėje.
Patvirtintas (validuotas) siūlomai automatizuotai nukleorūgščių išskyrimo ir PGR analizatoriaus sistemai.
	1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 6, 12, 15, 21

	

	1.1.12.
	Reikalavimai mėginių apdorojimui
	Gimdos kaklelio nuograndų mėginius galima tirti citologinių skystų terpių surinkimo instrumentų rinkinių, aprašytų 1.2. pirkimo dalies specifikacijos 1.2.6. punkte, mėginių indeliuose (turi būti galimybė mėginių indelius tiesiogiai įkelti į analizatorių arba į pasiūlymą įtraukta automatizuota sistema mėginių perkėlimui į priemones, kurias priima siūloma sistema, užtikrinant brūkšninio kodo atsekamumą).
	Gimdos kaklelio nuograndų mėginius galima tirti citologinių skystų terpių surinkimo instrumentų rinkinių, aprašytų 1.2. pirkimo dalies specifikacijos 1.2.6. punkte, mėginių indeliuose (yra galimybė mėginių indelius tiesiogiai įkelti į analizatorių).
	„Starlet brochure“ 3 psl
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 83

	

	1.1.13.
	Sistemos našumas
	Užtikrinama galimybė pasiūlyta sistema vienu metu tirti ne mažiau nei 96 mėginius (įskaitant kontroles).
	Užtikrinama galimybė pasiūlyta sistema vienu metu tirti ne mažiau nei 96 mėginius (įskaitant kontroles), kas atitinka 92 ThinPrep skysto citologijos indelius ir 4 kontroles (1 neigiama ir 3 teigiamos)
	„Starlet sistemos darbastalis“
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 84
„VCMS brochure“
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 85

	

	1.1.14.
	Mėginių brūkšninių kodų skaitymas
	Integruotas vidinis mėginių brūkšninių kodų skaitymas.
	Integruotas vidinis mėginių brūkšninių kodų skaitymas.
	„Starlet brochure“ 3 psl
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 83
„VCMS brochure“
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 86

	

	1.1.15.
	Brūkšninių kodų tipai
	Analizatorius privalo turėti galimybę nuskaityti brūkšninių kodų tipus naudojamus ligoninėje – code 39 arba 128c.
	Analizatorius turi galimybę nuskaityti brūkšninių kodų tipus naudojamus ligoninėje – code 39 arba 128c.
	„Starlet instrukcija“ 83 psl. 
1.1. instrukcijos, psl. Nr. 89
„VCMS brochure“
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 86

	

	1.1.16.
	Rezultatų pateikimas
	Siūlomos sistemos programa turi automatiškai išanalizuoti PGR rezultatus, įvertinti amplifikacijos kreives  ir pateikti tyrimo rezultatą kaip „teigiamas“ arba „+“, „neigiamas“ arba „-“. AR ŽPV genotipų diferencijavimas pageidautinas, bet nėra būtinas.
	Siūlomos sistemos programa „Seegene viewer“ automatiškai išanalizuoja PGR rezultatus, įvertina amplifikacijos kreives  ir pateikia tyrimo rezultatą kaip „teigiamas“ arba „+“, „neigiamas“ arba „-“. AR ŽPV genotipai pilnai diferencijuojami.
	1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 36

	

	1.1.17.
	Sveikatai kenksmingų medžiagų naudojimas
	Kasdieninei sistemos priežiūrai nenaudojamos agresyvios medžiagos (pvz. baliklis).
	Kasdieninei sistemos priežiūrai nenaudojamos agresyvios medžiagos (pvz. baliklis).
	„Starlet instrukcija“ 61 psl.
1.1. instrukcijos, psl. Nr. 67

	

	1.1.18.
	Sistemos priežiūra
	Turi būti užtikrinta kvalifikuota serviso ir aplikacijų specialisto priežiūra bei įtraukta nuotolinė sistemos priežiūros ir serviso galimybė.
	Užtikrinam kvalifikuota serviso ir aplikacijų specialisto priežiūra bei įtraukta nuotolinė sistemos priežiūros ir serviso galimybė.
	1.2. serviso sertifikatai

	

	1.1.19.
	Vartotojo instrukcija anglų ir lietuvių kalbomis
	Pateikiama su prietaisu.
	Instrukcijos skaitmeniniu formatu pateikiamos su pasiūlymu. Atspausdintos bus pateiktos su prietaisu.
	1.1. instrukcijos






1.2. Automatinės ginekologinių ir neginekologinių citologinių tepinėlių skystojoje terpėje paruošimo tyrimui sistemos nuomai (panaudai) techninė specifikacija
Pristatoma į VšĮ Vilniaus miesto klinikinę ligoninę (Antakalnio g. 57, 10207 Vilnius).


	Eil. Nr.
	Pavadinimas / techniniai parametrai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Siūlomi techniniai parametrai
	Reikalavimų atitikimas
(būtina nurodyti tikslią nuorodą analizatoriaus dokumentacijoje) (dokumentacijoje tiksliai pažymimas techninis parametras)

	

	1.2.1.
	Sistema (ginekologinių ir neginekologinių citologinių tepinėlių skystojoje terpėje paruošimo tyrimui sistema) 
	Pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas
	ThinPrep 2000 Procesor (Hologic/JAV)
	

	

	1.2.2.
	Sistemos paskirtis
	1. Automatinė laboratorinė sistema skirta atlikti visų ginekologinių ir neginekologinių citologinių tepinėlių iš skystosios terpės paruošimą tyrimui. 
2. Sistema privalo būti patvirtinta Europos Sąjungos šalių autorizuotų institucijų arba JAV maisto ir vaistų administracijos gimdos kaklelio piktybinių navikų patikros programos vykdymui.
	1. Automatinė laboratorinė sistema skirta atlikti visų ginekologinių ir neginekologinių citologinių tepinėlių iš skystosios terpės paruošimą tyrimui. 
2. Sistema yra patvirtinta Europos Sąjungos šalių autorizuotų institucijų ir JAV maisto ir vaistų administracijos gimdos kaklelio piktybinių navikų patikros programos vykdymui.
	1. punktui:
1.2. atitikties dokumentai, psl. Nr. 18; 
1.2. instrukcija, psl. Nr. 11

2. punktui:
1.2. atitikties dokumentai, psl. Nr. 15

	

	1.2.3.
	Sistemos atliekamos procedūros
	1. Pilnai automatinis (iš pirminio citologinio skystųjų terpių surinkimo instrumentų rinkinio indelio) ėminyje esančių ląstelių koncentravimas, atskiriant kraują, gleives ir kitas diagnostiniu požiūriu nereikalingas priemaišas.
2. Pilnai automatinis vienasluoksnio tepinėlio paruošimas / perkėlimas ant objektinio stiklelio/užfiksavimas.
3. Visas procesas, t.y.  mėginio paėmimas iš pirminio citologinio skystųjų terpių surinkimo instrumentų rinkinio indelio, ląstelių paruošimas, tepinėlio padengimas ant stiklelio bei tepinėlio užfiksavimas turi būti atliekamas automatizuotai.
	1. Pilnai automatinis (iš pirminio citologinio skystųjų terpių surinkimo instrumentų rinkinio indelio) ėminyje esančių ląstelių koncentravimas, atskiriant kraują, gleives ir kitas diagnostiniu požiūriu nereikalingas priemaišas.
2. Pilnai automatinis vienasluoksnio tepinėlio paruošimas / perkėlimas ant objektinio stiklelio/užfiksavimas.
3. Visas procesas, t.y.  mėginio paėmimas iš pirminio citologinio skystųjų terpių surinkimo instrumentų rinkinio indelio, ląstelių paruošimas, tepinėlio padengimas ant stiklelio bei tepinėlio užfiksavimas atliekamas automatizuotai.
	1.2. instrukcija, psl. Nr. 12

	

	1.2.4.
	Taikomi metodai
	Ėminio ląstelių koncentravimas tankio gradientu, filtracijos arba lygiaverčiu metodu.
	Ėminio ląstelių koncentravimas atliekamas filtracijos metodu
	1.2. instrukcija, psl. Nr. 19

	

	1.2.5.
	Pakartotinis ištyrimas
	Sistema turi užtikrinti galimybę atlikti pakartotinį tyrimą iš to paties ėminio.
	Sistema užtikrina galimybę atlikti pakartotinį tyrimą iš to paties ėminio.
	1.2. instrukcija, psl. Nr. 57

	

	1.2.6.
	Citologinių ėminių surinkimo rinkinių charakteristikos
	1. Tiekėjas pasiūlyti citologinių ėminių surinkimo rinkinius ginekologinių ir neginekologinių ėminių citologiniams tyrimams.
2. Skystos citologinės terpės konteineryje turi būti ne mažiau nei 10 ml.
3. Siūlomas rinkinys (skystoji terpė)  turi būti patvirtintas (validuotas) siūlomai automatinei skystosios citologijos paruošimo sistemai. Siūlomas rinkinys (skystoji terpė) turi būti nurodytas sistemos vartotojo instrukcijose arba reagentų metodikose.
4. Papildomi reikalavimai gimdos kaklelio nuograndų skystųjų terpių surinkimo instrumentų rinkiniui:
4.1. Citologinis skystųjų terpių surinkimo instrumentų rinkinys susidedantis iš instrumento ir indelio su skysta citologine terpe, skirtas gimdos kaklelio nuograndų citologinei medžiagai paimti, laikyti ir transportuoti.
4.2. Siūlomas rinkinys (skystoji terpė) turi tikti molekuliniams žmogaus papilomos viruso ir lytiškai plintančių infekcijų tyrimams.
4.3. Siūlomas rinkinys (skystoji terpė) turi būti patvirtintas (validuotas) siūlomai 1.1. pirkimo dalyje konkrečiai automatizuoto nukleorūgščių išskyrimo ir PGR analizatoriaus sistemai, kuri buvo vertinama pagal atitikimą Mejerio kriterijams su šia skystąją terpe.  Siūlomas rinkinys (skystoji terpė) turi būti nurodytas siūlomos 1.1. pirkimo dalyje konkrečios automatizuoto nukleorūgščių išskyrimo ir PGR analizatoriaus sistemos vartotojo instrukcijose arba reagentų metodikose.
	1. Tiekėjas siūlo ThinPrep citologinių ėminių surinkimo rinkinius ginekologinių ir neginekologinių ėminių citologiniams tyrimams.
2. Skystos citologinės terpės konteineryje yra 20 ml terpės „Preservcyt“
3. Siūlomas rinkinys (skystoji terpė) yra patvirtintas (validuotas) siūlomai automatinei skystosios citologijos paruošimo sistemai. Siūlomas rinkinys (skystoji terpė) yra nurodytas sistemos vartotojo instrukcijoje ir reagentų metodikoje.
4. Papildomi reikalavimai gimdos kaklelio nuograndų skystųjų terpių surinkimo instrumentų rinkiniui :
4.1. Citologinis skystųjų terpių surinkimo instrumentų rinkinys susidedantis iš instrumento ir indelio su skysta citologine terpe, skirtas gimdos kaklelio nuograndų citologinei medžiagai paimti, laikyti ir transportuoti.
4.2. Siūlomas rinkinys (skystoji terpė) tinka molekuliniams žmogaus papilomos viruso ir lytiškai plintančių infekcijų tyrimams.
4.3. Siūlomas rinkinys (skystoji terpė)  patvirtintas (validuotas) siūlomai 1.1. pirkimo dalyje Starlet/CFX96 automatizuoto nukleorūgščių išskyrimo ir PGR analizatoriaus sistemai, kuri buvo vertinama pagal atitikimą Mejerio kriterijams su šia skystąją terpe.  Siūlomas rinkinys (skystoji terpė) yra nurodytas siūlomos 1.1. pirkimo dalyje Starlet/CFX96 automatizuoto nukleorūgščių išskyrimo ir PGR analizatoriaus sistemos „Anyplex HPV HR reagentų metodikoje“.
	1 punktui:
1.2. instrukcija, psl. Nr. 241-242

2 punktui:
1.2. instrukcija, psl. Nr. 48

3 punktui:
1.2. instrukcija, psl. Nr. 12

4.1. punktui:
1.2. instrukcija, psl. Nr. 51

4.2. punktui:
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 12


4.3. punktui:
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 15, 21

	

	1.2.7.
	Gimdos kaklelio nuograndų ėminio stabilumas
	Ėminys skystoje terpėje privalo būti stabilus ne mažiau kaip 6 savaites, o molekuliniams žmogaus papilomos bei lytiškai plintančių infekcijų tyrimams - ne mažiau kaip 30 dienų.
	Ėminys skystoje terpėje yra stabilus ne mažiau kaip 6 savaites, o molekuliniams žmogaus papilomos bei lytiškai plintančių infekcijų tyrimams - 90 dienų.
	1.2. instrukcija, psl. Nr. 56
1.1. atitikties dokumentai, psl. Nr. 13

	

	1.2.8.
	Sistemos našumas
	1. Paruošiama ne mažiau nei 20 ėminių per valandą. 
2. Galima atlikti vieno ėminio paruošimą tyrimui tik su vienam ėminiui reikalingais resursais. 
	1. Paruošiama ne mažiau nei 20 ėminių per valandą. 
2. Galima atlikti vieno ėminio paruošimą tyrimui tik su vienam ėminiui reikalingais resursais.
	1 punktui:
žr informaciją oficialiame Hologic puslapyje http://www.hologic.ca/products/clinical-diagnostics-and-blood-screening/instrument-systems/thinprep-2000-system#:~:text=Throughput%3A,a%20single%208%2Dhour%20shift 
2 punktui:
1.2. instrukcija, psl. Nr. 64

	

	1.2.9.
	Vartotojo instrukcija anglų ir lietuvių kalbomis
	Pateikiama su prietaisu.
	Instrukcijos skaitmeniniu formatu pateikiamos su pasiūlymu. Atspausdintos bus pateiktos su prietaisu.
	1.2. instrukcija

	

	1.2.10.
	Žymėjimas CE ženklu
	Panaudai teikiama įranga turi turėti CE ženklinimą pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EEB (reglamentas dėl in vitro medicinos prietaisų (IVD)) reikalavimus (kartu su pasiūlymu konkursui būtina pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančių dokumentų kopijas).
	Panaudai teikiama įranga turi  CE ženklinimą pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EEB (reglamentas dėl in vitro medicinos prietaisų (IVD)) reikalavimus (kartu su pasiūlymu konkursui pateikiamas žymėjimas CE ženklu liudijančių dokumentų kopijos).
	CE ženklu liudijančių dokumentų kopijos pridedamos
1.2. sertifikatai

	

	1.2.11.
	Papildoma įranga
	Kartu su sistema turi būti pateikiama laboratorinė purtyklė pirminiam ėminių supurtymui. Laboratorinė purtyklė turi turėti CE ženklinimą ir atitikti reikalavimus keliamus laboratorinei įrangai skirtai maišymui ir purtymui (kartu su pasiūlymu konkursui būtina pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančių dokumentų kopijas).
	Kartu su sistema pateikiama laboratorinė purtyklė pirminiam ėminių supurtymui. Laboratorinė purtyklė turi CE ženklinimą ir atitinka reikalavimus keliamus laboratorinei įrangai skirtai maišymui ir purtymui (kartu su pasiūlymu konkursui pateikiama žymėjimą CE ženklu liudijančių dokumentų kopijos).
	CE ženklu liudijančių dokumentų kopijos pridedamos
1.2. sertifikatai

	

	1.2.12.
	Sistemos priežiūra sutarties galiojimo laikotarpiu
	1. Tiekėjas, pateikęs įrangą panaudos būdu, privalo savo sąskaita ją įdiegti, apmokyti vartotojus (įskaitant sertifikuotų sistemos taikymo (angl. aplication) specialistų pagalbą), užtikrinti jos techninę priežiūrą (įskaitant nuotolinės priežiūros galimybę) pagal gamintojo rekomendacijas  ir techninės būklės tikrinimą (jei toks reikalingas vadovaujantis teisės aktų reikalavimais ir/ar gamintojo rekomendacijomis), galimų gedimų šalinimą/remontą bei kitaip užtikrinti nenutrūkstamą įrangos veikimą ir tinkamą funkcionavimą visą panaudos sutarties galiojimo terminą (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).
2. Tiekėjui gavus pranešimą apie įrangos gedimą,  į VšĮ Vilniaus miesto klinikinę  per 24 val. turi atvykti reikiamą kvalifikaciją turintis darbuotojas ir visiškai pašalinti gedimą, o nesant galimybės pašalinti gedimą per 72 val. tiekėjas privalo sugedusią (netinkamai veikiančią) įrangą laikinai pakeisti lygiaverte arba kitokiu būdu sudaryti sąlygas kokybiškai ir savalaikiškai atlikti tyrimus (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).
	1. Tiekėjas, pateikęs įrangą panaudos būdu, savo sąskaita ją įdiegs, apmokys vartotojus (įskaitant sertifikuotų sistemos taikymo (angl. aplication) specialistų pagalbą), užtikrins jos techninę priežiūrą (įskaitant nuotolinės priežiūros galimybę) pagal gamintojo rekomendacijas  ir techninės būklės tikrinimą (vadovaujantis gamintojo rekomendacijomis), galimų gedimų šalinimą/remontą bei kitaip užtikrins nenutrūkstamą įrangos veikimą ir tinkamą funkcionavimą visą panaudos sutarties galiojimo terminą (pridedamas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).
2. Tiekėjui gavus pranešimą apie įrangos gedimą,  į VšĮ Vilniaus miesto klinikinę  per 24 val. atvyks reikiamą kvalifikaciją turintis darbuotojas ir visiškai pašalins gedimą, o nesant galimybės pašalinti gedimą per 72 val. tiekėjas sugedusią (netinkamai veikiančią) įrangą laikinai pakeis lygiaverte arba kitokiu būdu sudarys sąlygas kokybiškai ir savalaikiškai atlikti tyrimus (pridedamas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).
	1. Pridedamas patvirtinimo raštas
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1.2. atitikties dokumentai, psl. Nr. 1-2
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