TECHNINE SPECIFIKACIJA

Greitieji SARS-CoV-2 antigeno nustatymo testai pritaikyti
naudoti savikontrolei éminiuose i$ nosies landy

Greitieji SARS-CoV-2 antigeno nustatymo testai pritaikyti
naudoti savikontrolei éminiuose i$ nosies landy

Eil.
Nr.

Reikalaujamos parametry reikSmés

Tiekéjo siiilomos parametry reikS§més

Rinkinyje turi buti visos reikalingos priemonés testui atlikti
(iskaitant éminio paémimo priemones).

Kartu su testu tiekéjas turi pateikti visy tyrimui atlikti reikiamy
testo gamintojo numatyty priemoniy rinkinj. Turi biiti pateikta
priemoniy visuma, kokig numato testy gamintojas, be kurios
nebility pasiektos testy gamintojo patvirtintos testo savybes.
Tiekéjas turi pateikti ir éminio i§ nosies landos paémimo
priemones. Eminio paémimo priemonés turi biiti sukomplektuotos
su testu ir kitomis priemonémis. Eminio paémimo tamponéliai turi
biti sterilis.

Rinkinyje yra visos reikalingos priemonés testui atlikti (jskaitant
¢minio paémimo priemones).

Kartu su testu tiekéjas pateikia visy tyrimui atlikti reikiamy testo
gamintojo numatyty priemoniy rinkinj. Pateikta priemoniy visuma,
kokia numato testy gamintojas, be kurios nebiity pasiektos testy
gamintojo patvirtintos testo savybés. Tiekéjas pateikia ir éminio i$
nosies landos paémimo priemones. Eminio paémimo priemonés yra
sukomplektuotos su testu ir kitomis priemonémis. Eminio paémimo
tampon¢liai yra sterils.

(Zr. faile Gamintojy dokumentai/VivaDiag IFU, Lt/1p)

Testui atlikti nereikalinga papildoma jranga.

Testui atlikti nereikalinga papildoma jranga. (Zr. faile Gamintojy|
dokumentai/VivaDiag IFU, Lt/2p)

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

Testo rezultato vertinimui nereikalinga jokia speciali aparatiira, t.
y. atliekamas vizualiai. (Zr. faile Gamintojy dokumentai/VivaDiag
IFU, Lt/3p)

Savikontrolei skirtas testas — medicinos priemoné (testas), kurig
gamintojo patvirtinimu neprofesionalus naudotojas gali naudoti
namy s3lygomis.

Savikontrolei skirtas testas — medicinos priemoné (testas), kurig
gamintojo patvirtinimu neprofesionalus naudotojas gali naudoti
namy salygomis. (Zr. faile Gamintojy dokumentai/VivaDiag IFU,
Lt/4p)

Pritaikytas nosies landy éminiui tirti. (Zr. faile Gamintojy|
dokumentai/VivaDiag IFU, Lt/5p)

Testo taikinys turi biiti SARS CoV-2 nukleokapsidés antigenas.

Testo taikinys yra SARS CoV-2 nukleokapsidés antigenas. (Zr.
faile Gamintojy dokumentai/VivaDiag IFU, Lt/6p)




Testo rezultatas gaunamas ne véliau kaip po 30 min. Testo rezultatas gaunamas po 15 min. (Zr. faile Gamintojy|
7. dokumentai/VivaDiag IFU, Lt/7p)
Kiekvieno testo kasetéje testo atlikimo kokybés vertinimui turi [Kiekvieno testo kasetéje testo atlikimo kokybés vertinimui yra
8. | biti kontroliné reakcijos juostelé. kontroliné  reakcijos  juostelé.  (Zr.  faile = Gamintojy
dokumentai/VivaDiag IFU, Lt/8p)
9 Testy ir priemoniy rinkinys laikomas kambario temperatiiros Testy ir prievmoniq rinkinys laikomas kambario temperatiiros
" | aplinkoje. aplinkoje. (Zr. faile Gamintojy dokumentai/VivaDiag IFU, Lt/9p)
Testo jautrumas ne mazesnis nei 80 proc. lyginant sSu SARS-CoV- [Testo jautrumas ne maZzesnis nei 80 proc. lyginant su SARS-CoV-2
10 2 (2019-nCoV) RNR nustatymo tikralaikés PGR metodu tyrimais [(2019-nCoV) RNR nustatymo tikralaikés PGR metodu tyrimais
" | éminiams, kuriy ciklo slenkstis (angl. cycle threshold) maziau nei |¢éminiams, kuriy ciklo slenkstis (angl. cycle threshold) maziau nei
32. 32. (Zr. faile Gamintojy dokumentai/Sensitivity Study Report)
11 Sitilomo testo specifiSkumas turi biiti ne maZesnis nei 97 proc. Sitlomo testo sp_eciﬁékumas 99 proc. (Zr. faile Gamintojy
' dokumentai/VivaDiag IFU, Lt/11p)
Testo galiojimo terminas ne trumpesnis nei 6 mén. nuo prekiy [Testo galiojimo terminas ne trumpesnis nei 6 mén. nuo prekiy
12. pristatymo dienos. pristatymo dienos.
Testas turi neprofesionaliam naudotojui pritaikyta iSoring pakuotg |Testas turi neprofesionaliam naudotojui pritaikyta iSoring pakuote
13. | ir naudojimo instrukcija. ir naudojimo instrukcija. (Zr. faile Gamintojy dokumentai/VivaDiag]
IFU, Lt/13p ir Pakuotés iskloting)
Testas atitinka Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento [Testas atitinka Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento
(ES) 2017/746 dél In vitro diagnostikos medicinos priemoniy |(ES) 2017/746 dél In vitro diagnostikos medicinos priemoniy
14. | reikalavimus arba Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos [reikalavimus arba Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
98/79/EB  delin  vitro diagnostikos ~ medicinos  prietaisy 98/79/EB  dél in  vitro diagnostikos  medicinos  prietaisy
reikalavimus. reikalavimus. (Zr. faile Gamintojy dokumentai/VivaDiag CE)

1. Pateikti atitikimg techniniams reikalavimams patvirtinan¢ig gamintojo
dokumentacijg (techninius aprasus, naudojimo instrukcijg, bukletus ir
pan.) su atzymomis | prekés atitikimg nustatytiems techniniams
reikalavimams.

Dokumentai teikiami angly kalba, o reikalaujamy parametry
apraSymai/atZymos — ir lietuviy kalba. Originaliame firmos gamintojos
dokumente privalo biiti atZyma, kurj techninés specifikacijos reikalavimy
lentelés parametra patvirtina nurodytas parametras, o techninés

1. Pateikiame atitikimg techniniams reikalavimams patvirtinancig|
gamintojo  dokumentacija (techninius aprasus, naudojimo
instrukcija, bukletus ir pan.) su atZymomis ] prekés atitikimag
nustatytiems techniniams reikalavimams.

Dokumentai teikiami angly kalba, o reikalaujamy parametry|
apraSymai/atzymos — ir lietuviy kalba. Originaliame firmos
gamintojos dokumente yra atzyma, kurj techninés specifikacijos

reikalavimy lentelés parametra patvirtina nurodytas parametras, o




specifikacijos lentel¢je grafoje ,,Prekés pavadinimas, gamintojas, prekés
kodas* turi biiti pateikta nuoroda j pateikta dokumentacija, kurioje yra
atZyma. Pateikiamos skaitmeninés dokumenty kopijos.

2. Sitlomas testas turi biti ,,Profesionaliam naudojimui ir savikontrolei
skirty greityjy antigeno testy, pritaikyty naudoti savikontrolés tikslais,
kuriems iSduotas leidimas®, kuris skelbiamas VASPVT interneto
svetainéje Www.vaspvt.gov.It arba sitilomam testui turi buti notifikuotos
jstaigos iSduotas CE sertifikatas pagal Europos Parlamento ir Tarybos
Direktyva 98/79/EB arba pagal Europos Parlamento ir Tarybos
Reglamentg (ES) 2017/746  patvirtinantis, kad testas yra tinkamas
naudoti savitikros/savikontrolés tikslais. Pateikti tai jrodancius
dokumentus.

3. Perkanciajai organizacijai pareikalavus, tiekéjas privalo pateikti
prekés/-iy pavyzdj/-ius, neatlygintinai ir negraZintinai.

techninés specifikacijos lenteléje grafoje ,,Prekés pavadinimas,
gamintojas, prekés kodas® pateikta nuoroda ] pateikty]
dokumentacija, kurioje yra atzyma. Pateikiamos skaitmeninés
dokumenty kopijos.

2. Sitilomas testas turi notifikuotos jstaigos iSduotas CE sertifikatg
pagal Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 98/79/EB arba
pagal Europos Parlamento ir Tarybos Reglamenta (ES) 2017/746
patvirtinantis, kad testas yra tinkamas naudoti
savitikros/savikontrolés tikslais. Pateikiame tai jrodancius
dokumentus. (Zr. faile Gamintojy dokumentai/CE-1434-1VDD-
478 2021)

Reikalavimai taikomi visoms pirkimo objekto dalims.


http://www.vaspvt.gov.lt/

