



REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ ŽMOGAUS PAPILOMOS VIRUSO IR LYTIŠKAI PLINTANČIŲ LIGŲ NUSTATYMUI REALAUS LAIKO POLIMERAZĖS GRANDININĖS REAKCIJOS METODU KARTU SU ĮRANGOS ĮSIGIJIMU PANAUDOS BŪDU 
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA                   

	                                                                                Pirkimo dalies Nr.
	Prekė
	Reikalavimai
	Orientacinis kiekis mato vienetais
	Siūloma  fasuotė (nurodant, kiek reakcijų galima atlikti iš siūlomos fasuotės)
	

Siūlomų fasuočių kiekis 
	Siūlomos fasuotės kaina be PVM, Eur
	

PVM tarifas
	Suma EUR be PVM
	Suma EUR su PVM
	

Gamintojas, produkto Nr. ir siūlomos parametrų reikšmės

	1.
	Reagentai ir papildomos priemonės žmogaus papilomos viruso nustatymui realaus laiko polimerazės grandininės reakcijos (PGR) metodu
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.1.
	Bendri reikalavimai reagentams ir papildomoms priemonėms
	1. Reagentai ir papildomos priemonės skirti darbui su pirkėjo nuosavybės teise įsigytu realaus laiko PGR instrumentu „RotorGene Q5 PLEX“ arba tiekėjas visam sutarties galiojimo laikotarpiui nemokamai (panaudos būdu) pateikia realaus laiko PGR instrumentą atitinkantį 1 priede nurodytus reikalavimus.                             2. 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). 
3. Reagentų galiojimo laikas ne trumpesnis nei 12 mėn. nuo pristatymo datos (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).                          
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.1.1.
	Reagentų rinkiniai ir papildomos priemonės  žmogaus papilomos viruso  nustatymui
	1. Skirta  aptikti ne mažiau kaip 14 aukštos rizikos žmogaus papilomos viruso genotipų (įskaitant 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68) iš lytinių takų gleivinės nuograndų skystoje citologinėje terpėje, realaus laiko polimerazės grandininės reakcijos metodu.                                                        2. Kiekvienas viruso genotipas identifikuojamas atskirai.                               
3. Reagentų rinkiniai sudaryti iš ne mažiau kaip 14 aukštos rizikos žmogaus papilomos viruso pradmenų/zondų mišinio, kitų reakcijos reagentų, teigiamos kontrolės, neigiamos kontrolės, vidinės endogeninės kontrolės.    
4. CE-IVD ženklinimas (kartu su pasiūlymu konkursui būtina pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių žymėjimą CE-IVD ženklu (CE sertifikatų ir/arba EB atitikties deklaracijų), kopijas).                           
	3456 reakcijos
	
	
	
	
	
	
	

	1.1.2.
	Reagentų rinkiniai ir papildomos priemonės nukleorūgščių (DNR / RNR) išskyrimui
	1. Skirta   nukleorūgščių išskyrimui rankiniu arba automatizuotu (jei tiekėjas visam sutarties galiojimo laikotarpiui nemokamai (panaudos būdu) pasiūlo įrangą automatizuotam DNR išskyrimui) būdu iš virusinės kilmės sukėlėjų.                                                                 2. Suderinta darbui su siūlomais reagentų rinkiniais.
3. Reagentų rinkinį sudaro visi būtini reagentai ir  vienkartinės priemonės reikalingos nurodytam tyrimų kiekiui atlikti.                                                                        4. CE-IVD ženklinimas (kartu su pasiūlymu konkursui būtina pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių žymėjimą CE-IVD ženklu (CE sertifikatų ir/arba EB atitikties deklaracijų), kopijas). 
	3456 reakcijos
	
	
	
	
	
	
	

	Pirkimo dalies Nr. 1 kaina:
	
	
	

	2.
	Reagentai ir papildomos priemonės lytiškai plintančių ligų nustatymui realaus laiko polimerazės grandininės reakcijos (PGR) metodu
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.1.
	Bendri reikalavimai reagentams ir papildomoms priemonėms
	1. Reagentai ir papildomos priemonės skirti darbui su pirkėjo nuosavybės teise įsigytu realaus laiko PGR instrumentu „RotorGene Q5 PLEX“ arba tiekėjas visam sutarties galiojimo laikotarpiui nemokamai (panaudos būdu) pateikia realaus laiko PGR instrumentą atitinkantį 1 priede nurodytus reikalavimus.                             2. 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). 
3. Reagentų galiojimo laikas ne trumpesnis nei 12 mėn. nuo pristatymo datos (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).    
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.1.1.
	Reagentų rinkiniai ir papildomos priemonės  lytiškai plintančių ligų nustatymui
	1. Skirta ne mažiau kaip 7 lytiškai plintančių  ligų sukėlėjams  (įskaitant Trichomonas vaginalis, Mycoplasma genitalium, Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, Ureaplasma urealyticum / Ureaplasma parvum ir Gardnerella vaginalis arba Mycoplasma hominis) nustatyti  iš lytinių takų gleivinės nuograndų skystoje citologinėje terpėje  arba šlapime, realaus laiko polimerazės grandininės reakcijos metodu.                                                  2. Reagentų rinkinį sudaro: ne mažiau kaip 7 lytiškai plintančių infekcijų sukėlėjų pradmenų/zondų mišinys, kiti  reakcijos reagentai, teigiama kontrolė, neigiama kontrolė, vidinė kontrolė.                                Pastaba: Gali būti siūlomas rinkinys, tiekiamas vienoje pakuotėje arba rinkinys, sudarytas iš dviejų smulkesnių to paties gamintojo rinkinių.                                              3. CE-IVD ženklinimas (kartu su pasiūlymu konkursui būtina pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių žymėjimą CE-IVD ženklu (CE sertifikatų ir/arba EB atitikties deklaracijų), kopijas). 

	480 reakcijų
	
	
	
	
	
	
	

	2.1.2.
	Reagentų rinkiniai ir papildomos priemonės nukleorūgščių (DNR / RNR) išskyrimui
	1. Skirta   nukleorūgščių išskyrimui rankiniu arba automatizuotu (jei tiekėjas visam sutarties galiojimo laikotarpiui nemokamai (panaudos būdu) pasiūlo įrangą automatizuotam DNR išskyrimui) būdu iš bakterinės kilmės sukėlėjų.                                                                 2. Suderinta darbui su siūlomais reagentų rinkiniais. 
3. Reagentų rinkinį sudaro visi būtini reagentai ir  vienkartinės priemonės reikalingos nurodytam tyrimų kiekiui atlikti.                                                                        4. CE-IVD ženklinimas (kartu su pasiūlymu konkursui būtina pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių žymėjimą CE-IVD ženklu (CE sertifikatų ir/arba EB atitikties deklaracijų), kopijas). 

	




480 reakcijų
	
	
	
	
	
	
	

	Pirkimo dalies Nr. 2 kaina:
	
	
	



PASTABOS, PAPILDOMI REIKALAVIMAI:
1. Jeigu tyrimams atlikti reikalinga daugiau reagentų ir priemonių nei nurodyta techninėje specifikacijoje (pirmoje pirkimo dalyje 1.1.1, 1.1.2, antroje pirkimo dalyje -  2.1.1, 2.1.2 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 pirkėjo turimu realaus laiko  PGR instrumentu „RotorGene Q5 PLEX“ arba 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

	I.
	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.
	Temperatūros kontrolė 
	Analizatorius turi temperatūros kontrolės funkciją.
	

	5.
	Talpa (maksimalus vienu metu tiriamų mėginių kiekis, priklausomai nuo naudojamų 
mėginių talpų)

	Ne mažiau 36 mėginių 0,2 ml tūrio mėgintuvėliuose, ne mažiau 72 mėginių 0,1 ml tūrio mėgintuvėliuose
arba
Ne mažiau kaip 96 mėginiai 0,1 – 0,2 ml tūrio šulinėlių plokštelėje.
	

	6.
	Mėginių apsauga nuo garavimo

	Analizatoriuje yra mėginių apsauga nuo garavimo.
	

	7.
	Valdymas
	Komplekte pateikiamo kompiuterio pagalba.

	

	8.
	Kompiuteris
	Kompiuteris, atitinkantis PGR aparato gamintojo techninius reikalavimus. 

	

	9.
	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.

	

	10.
	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.
	

	11.
	Žymėjimas CE ženklu
	Panaudai teikiama įranga turi turėti CE ženklinimą (kartu su pasiūlymu konkursui būtina pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių žymėjimą CE ženklu (CE sertifikatų ir/arba EB atitikties deklaracijų), kopijas).
	

	12.
	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).                                                                                           
[bookmark: _Hlk219102595][bookmark: _GoBack]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).
	



Pastaba: Tuo atveju, jei tas pats tiekėjas laimi pirmą ir antrą pirkimo dalis, o darbui su pasiūlytais abiejų pirkimo dalių reagentų rinkiniais ir papildomomis priemonėmis gali būti naudojamas bet kuris iš tiekėjo pirmai ir antrai pirkimo dalims pasiūlytų PGR analizatorių, pateikti du PGR analizatorius neprivaloma, pakanka pateikti vieną.




