TUBERKULIOZES NUSTATYMO KOKYBINIY TESTY IR STREPTOKOKO A EXPRESS TYRIMUI TESTY

TECHNINE SPECIFIKACIJA

1. Sitlomos prekeés turi bati skirtos in vitro diagnostikai. Prekés turi buti pazenklinti CE pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/746
del In vitro diagnostikos medicinos priemoniy (pateikiamas dokumentas tiesiogiai suformuotas elektroninémis priemonémis arba skaitmeniné dokumento kopija).

2. Kartu su pasitulymu Tiekéjas turi pateikti dokumentus, patvirtinancius sitilomos prekés atitikima visiems reikalavimams, nurodytiems kiekviename
pirkimo dokumenty techninés specifikacijos punkte, t. y. tiekéjas privalo pateikti siilomy prekiy gamintojo katalogus/ bukletus/ brositras, naudojimo
instrukcijas, kuriuose baty sitilomos prekés vaizdas (nuotraukos, bréziniai ar pan.) su iSsamiu sialomy prekiy techniniy charakteristiky aprasymu - prekeés
pavadinimu, modeliu (jei yra), gamintoju, kilmés salimi, techninémis charakteristikomis pagal techninés specifikacijos reikalavimus, prekiy kodais (jei taikoma)
bei visa informacija, pagrindziancia prekés atitikima techninei specifikacijai originalo ir lietuviy kalba (pateikiamas dokumentas tiesiogiai suformuotas
elektroninémis priemonémis arba skaitmeniné dokumento kopija). Sitlomy prekiy gamintojo kataloguose/ bukletuose/ brosidrose ir prekés aprasyme privaloma
grafiskai nurodyti (t. y. pastebimai pazyméti - spalvotai pazenklinti, ir/ar nurodyti rodyklémis, ir/ar pabraukti) konkrecias teikiamy dokumenty vietas, kur
aprasomos reikalaujamy techniniy charakteristiky reikSmés bei jrasyti, kurj techninés specifikacijos reikalaujamo techninio parametro punkta jos atitinka.

Pateikiami dokumentai tiesiogiai suformuoti elektroninémis priemonémis arba skaitmeninés dokumenty kopijos originalo ir lietuviy kalba.

Atitikimas kokybiniams reikalavimams.
Nuoroda j pridedamus, prekés atitikima papildomoms charakteristikoms
techniniy aprasy puslapiy Nr.)

jrodancius, dokumentus (buklety

Pirkimo . Pasitilymo dokumentai,
. Prekeés TR s . i .
dalies avadinimas Techniniai ir kokybiniai reikalavimai patvirtinantys siilomos prekés
Nr. P - . . . techninius parametrus
Sidlomos prekés techniniai parametrai
Dokumento
Dokumento pavadinimas lapo
numeris
1. Tuberkuliozes Greitas vienkartinis imuno chromatografinis
nustatymo . . . =,
R tyrimas, skirtas tuberkuliozés antikuniy (IgG,
kokybinis . . .
testas IgM, IgA izotipy) aptikimui kraujo, serumo,

plazmos méginiuose.

Testas jpakuotas hermetiskai uzdarytame
maiselyje ar lygiavertéje pakuotéje.
Specifiskumas ne maziau 95 %.

Jautrumas ne maziau 85 %.

Testo rezultatai gaunami ne ilgiau nei per 10
min.

Pakuotéje ne daugiau 25 testai, méginio
pipetés (25 vnt.), skiediklis pilno kraujo
meéginiams, su proceduros vidine kontrole.
Testas gali buti laikomas 2° - 30°C
temperaturoje.




Pirkimo

Atitikimas kokybiniams reikalavimams.
Nuoroda j pridedamus, prekés atitikima papildomoms charakteristikoms
techniniy aprasy puslapiy Nr.)

jrodancius, dokumentus (buklety

Pasitilymo dokumentai,

dalies Prg.kgs Techniniai ir kokybiniai reikalavimai patvirtinantys siilomos prekés
Nr. pavadinimas . . .. . techninius parametrus
Sialomos prekés techniniai parametrai
Dokumento
Dokumento pavadinimas lapo
numeris
Prekiy tinkamumo naudoti (arba sterilumo)
terminas privalo buti ne mazesnis kaip 6
ménesiai nuo pristatymo dienos. e
2. Streptokoko Vienkartiniai, sterillis méginio paémimo Vienkartiniai, sterilus méginio paémimo | Metodika_Strep A Ag 1 lapas
A express tamponéliai ’testo juostelés v?enkartiniai tamponéliai, testo juostelés, nustatymas rykles
tyrimui testas . A O . vienkartiniai mégintuvéliai, ekstrakcijos | tepineliuose LT ACRO
mégintuvéliai, ekstrakcijos reagentai. reagentai Biotech
ISDEr‘gI%io: Sﬁﬁ?rr?ﬂr%cl)ar?:gdoti (arba sterilumo) Saugos duomeny lapai. SDL Strep A Visa byla
Prekiy tinkamumo naudoti terminas IFU_Strep A dipstick 1 lapas

terminas privalo biti ne mazesnis kaip 6
ménesiai nuo pristatymo dienos.

maziausiai 6 ménesiai nuo pristatymo
dienos.

IST-501 ACRO CE EN PI




