


Reagentų rinkinių, skirtų molekuliniams patologijos tyrimams atlikti realaus laiko polimerazės grandininės reakcijos metodu, techninė specifikacija
Reagentų rinkiniai privalo būti suderinti darbui su realaus laiko polimerazės grandininės reakcijos (toliau PGR) analizatoriumi "Rotor gene Q" arba tiekėjas visam reagentų  rinkinių pirkimo sutarties galiojimo laikotarpiui nemokamai (panaudos sutarties pagrindu) pateikia įrangą, tinkančią atlikti tyrimus PGR metodu, atitinkančią 1 priede  nurodytus reikalavimus bei pasiūlyti visas reikalingas priemones specifikacijoje nurodytiems tyrimams.                        
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	[bookmark: _Hlk176773877]Gamintojas, katalogo Nr. ir Siūlomos parametrų reikšmės
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	Reagentai ir papildomos priemonės, skirti darbui su pirkėjo nuosavybės teise įsigytu realaus laiko polimerazės grandininės reakcijos analizatoriumi "Rotor gene Q" arba tiekėjas  visam reagentų pirkimo sutarties galiojimo laikotarpiui nemokamai (panaudos sutarties pagrindu) pateikia realaus laiko polimerazės grandininės reakcijos analizatorių, atliekantį molekulinius patologijos tyrimus realaus laiko polimerazės grandininės reakcijos (toliau - PGR) metodu, atitinkantį 1 priede pateiktus reikalavimus. Pasiūlymas turi būti pateiktas visai techninėje specifikacijoje nurodytai apimčiai, pilnai atitinkantis techninius reikalavimus panaudai teikiamai įrangai ir reagentams bei papildomoms priemonėms.                                  Tyrimo metodika, reagentų aprašymai turi būti pateikti anglų ir lietuvių kalbomis (kartu su pasiūlymu konkursui pakanka pateikti dokumentus anglų kalba, kartu su prekėmis – lietuvių ir anglų kalbomis). Turi būti pateikiami visi papildomi reagentai ir papildomos priemonės, reikalingos reakcijoms atlikti.
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	1.1
	Reagentų rinkinys tuberkuliozės sukėlėjams nustatyti PGR metodu
	Paskirtis: Tuberkuliozę sukeliančių mikobakterijų DNR nustatymas.                         Taikymo sritis: Rinkinys tinkamas darbui su intra ir ekstra pulmonariniais mėginiais.
Sudėtis: Į rinkinio sudėtį įeina uracil DNR glikozilazė ir vidinė kontrolė.
Jautrumas: ne daugiau kaip  10 CFU/ml.                              Žymėjimas:  CE sertifikuotas, kaip in-vitro diagnostikai skirta medicinos priemonė (kartu su pasiūlymu būtina pateikti galiojančio dokumento, liudijančio CE IVD žymėjimą (atitikties deklaracijos arba sertifikato), kopiją).
	48 reakcijos
	8
	384
	
	
	
	
	
	

	1.2
	Reagentų rinkinys ALK geno nustatymui PGR metodu
	Paskirtis: ALK geno transkriptų susiliejimams nustatyti.
Taikymo sritis: Formalinu fiksuoti į parafiną įlieti audiniai. 
Nustatoma ne mažiau kaip 29 transkriptų susiliejimai. 
Sudėtis: Į rinkinio sudėtį įeina endogeninė vidinė kontrolė.                                                  Žymėjimas: CE sertifikuotas, kaip in-vitro diagnostikai skirta medicinos priemonė (kartu su pasiūlymu būtina pateikti galiojančio dokumento, liudijančio CE IVD žymėjimą (atitikties deklaracijos arba sertifikato), kopiją).
	48 reakcijos
	3
	144
	
	
	
	
	
	

	1.3
	Reagentų rinkinys PDGFR geno nustatymui PGR metodu
	Paskirtis: geno PDGFRA D842V mutacijos nustatymas.                                                         Taikymo sritis: Formalinu fiksuoti į parafiną įlieti audiniai. 
 Sudėtis: Į rinkinio sudėtį įeina endogeninė vidinė kontrolė bei teigiama ir neigiama kontrolės. Jautrumas: ne daugiau kaip 5%.                                               Žymėjimas:  CE sertifikuotas, kaip in-vitro diagnostikai skirta medicinos priemonė (kartu su pasiūlymu būtina pateikti galiojančio dokumento, liudijančio CE IVD žymėjimą (atitikties deklaracijos arba sertifikato), kopiją).
	20 reakcijų
	3
	60
	
	
	
	
	
	

	1.4
	Reagentų rinkinys MET geno nustatymui PGR metodu
	Paskirtis: geno MET mutacijų 14  egzone nustatymui.       Kartu nustatomi IPO8 bei UBXN4 genai.                                                          Taikymo sritis: Formalinu fiksuoti į parafiną įlieti audiniai. 
Sudėtis: Į rinkinio sudėtį įeina teigiama ir neigiama kontrolės. Jautrumas: ne daugiau kaip 25 kopijos (geno MET ex 14  atveju).
	24 reakcijos
	3
	72
	
	
	
	
	
	

	1.5
	Kiti reagentai ir/ar papildomos priemonės, reikalingos 1.2 -1.4 punktuose nurodytų tyrimų reakcijoms atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Bendra pasiūlymo kaina EUR su PVM
	



	 
	 
	 
	 
	 
	 



PASTABOS, PAPILDOMI REIKALAVIMAI:
1. Jeigu tyrimams atlikti reikalinga daugiau reagentų ir priemonių nei nurodyta techninėje specifikacijoje 1.1. – 1.4. punktuose, tiekėjas privalo nurodyti (įrašyti) visas tyrimų atlikimui pagal gamintojo rekomendacijas reikalingas būtinąsias sudedamąsias priemones (reagentus, kontrolines medžiagas, mėgintuvėlius ir/arba kitas gamintojo nurodytas būtinąsias priemones), reikalingas nurodytų tyrimų atlikimui su panaudai siūloma įranga.             
2.  Skaičiuojant tyrimų atlikimui reikalingų sudedamųjų priemonių kiekius, tiekėjas turi įvertinti tai, kad kontrolinės medžiagos, reagentai ir kt. priemonės bus naudojamos  atsižvelgiant į gamintojo rekomendacijas,  nurodytus galiojimo ir stabilumo terminus.





1 priedas
Realaus laiko polimerazinės grandininės reakcijos (PGR) analizatoriaus su programine įranga techninė specifikacija (kiekis – 1 vnt.)

	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų vertės
	Siūlomos parametrų vertės

	
	
	Pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas – įrašo tiekėjas
	

	1.
	Paskirtis
	Realaus laiko polimerazės grandininėms reakcijoms atlikti.
	

	2.
	Komplektacija
	1. Realaus laiko PGR aparatas;
	

	
	
	2. Kompiuteris su programine įranga.

	

	3.
	Optinė sistema
	Ne mažiau 5 kanalų. 
	

	4.
	Būtini optinės sistemos kanalų bangos ilgiai:
	1. Sužadinimas 365±20 nm, detekcija 460±20 nm;
	

	
	
	2. Sužadinimas 470±10 nm, detekcija 510±5 nm;
	

	
	
	3. Sužadinimas 530±5 nm, detekcija 557±5 nm;
	

	
	
	4. Sužadinimas 585±5 nm, detekcija 610±5 nm;
	

	
	
	5. Sužadinimas 625±5 nm, detekcija 660±10 nm.

	

	5.
	Temperatūros kontrolė 
	1. Temperatūros ribos nuo ≤ 35 iki ≥ 99 °C, tikslumas (paklaida) ne daugiau ±0,5 °C;
	

	
	
	2. Šildymo ir šaldymo greičiai ne mažesni kaip 15 °C/s; 
	

	
	
	3.Temperatūros tolygumas ≤ ±0,02 °C.
	

	6.
	Talpa (maksimalus vienu metu tiriamų mėginių kiekis, priklausomai nuo naudojamų 
mėginių talpų)

	1. Ne mažiau 36 mėginių 0,2 ml tūrio mėgintuvėliuose; 
	

	
	
	2. Ne mažiau 72 mėginių 0,1 ml tūrio mėgintuvėliuose;
	

	
	
	3. Galimybė naudoti ne mažiau 100 šulinėlių, kurių tūris 0,1 ml, rotorių, esantį įrangos komplektacijoje.
	

	7.
	Mėginių apsauga nuo garavimo
	Mėginiai veikiami sunkio jėga, besisukančio rotoriaus pagalba.
	

	8.
	Valdymas
	Komplekte pateikiamo kompiuterio pagalba.

	

	9.
	Kompiuteris
	Kompiuteris, atitinkantis PGR aparato gamintojo techninius reikalavimus. 

	

	10.
	Programinė įranga
	1. Su siūlomu realaus laiko PGR aparatu suderinta programinė įranga, skirta sistemos valdymui, duomenų kaupimui ir analizei;
	

	
	
	2. Suderinta su   Windows  operacinėmis sistemomis;
	

	
	
	3.Programinės įrangos įdiegimas ir atnaujinimas įskaičiuotas į pasiūlymo kainą.

	

	11.
	Naudojimo instrukcija
	Kartu su panaudai teikiama įranga turi būti pateikta naudojimo instrukcija (vartotojo vadovas) anglų ir lietuvių kalbomis (elektroninė versija).
Pastaba: Reikalavimas taikomas vadovaujantis Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 13 d. įsakymu Nr. D1-401 patvirtinto aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo II skyriaus 4.4.4.1 punktu.
	

	12.
	Žymėjimas CE ženklu
	Panaudai teikiama įranga turi turėti CE ženklinimą pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių  reikalavimus (kartu su pasiūlymu konkursui būtina pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių žymėjimą CE ženklu, kopijas).
	

	13.
	Priežiūra sutarties galiojimo laikotarpiu
	1.Tiekėjas, pateikęs įrangą panaudos būdu, privalo savo sąskaita ją įdiegti, apmokyti vartotojus, užtikrinti jos techninę priežiūrą 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 Kauno klinikas 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).
	







