REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ NAVIKO SEKOSKAITOS TYRIMAMS KARTU SU NAUJOS KARTOS SEKOSKAITOS TYRIMUS ATLIEKANČIOS LABORATORINĖS SISTEMOS ĮSIGIJIMU PANAUDOS BŪDU TECHNINĖ SPECIFIKACIJA                                                                                                        

	Eil. Nr.
	Produkto pavadinimas
	Specifikacija
	Orientacinis tyrimų skaičius per 60 mėn.
	Siūloma  fasuotė (nurodant, kiek tyrimų galima atlikti iš siūlomos fasuotės)
	Siūlomos fasuotės kaina EUR be PVM
	Siūlomas fasuotės kiekis
	PVM tarifas %
	Suma EUR be PVM
	Suma EUR su PVM
	Gamintojas, katalogo Nr. ir siūlomos parametrų reikšmės

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	1.
	Reagentai ir papildomos priemonės, skirti darbui su tiekėjo visam reagentų bei papildomų priemonių pirkimo sutarties galiojimo laikotarpiui nemokamai (panaudos sutarties pagrindu) pateikiama naujos  kartos sekoskaitos tyrimus atliekančia laboratorine sistema, atitinkančia 1 priede pateiktus reikalavimus. Pasiūlymas turi būti pateiktas visai techninėje specifikacijoje nurodytai apimčiai, pilnai atitinkantis techninius reikalavimus panaudai teikiamai  laboratorinei sistemai ir reagentams bei papildomoms priemonėms.

	x
	x
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	x
	x
	x
	x
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	1.1.
	Reagentų ir papildomų priemonių, skirtų naujos kartos sekoskaitos tyrimams, specifikacija.
	x
	x
	x
	x
	x
	
	x
	x

	1.1.1.
	Bendri reikalavimai reagentams ir papildomoms priemonėms
	1. Reagentai ir papildomos priemonės skirti naudoti su panaudai siūloma   naujos  kartos sekoskaitos tyrimus atliekančia laboratorine sistema. 
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).    
4. Pateikiami visi papildomi reagentai ir papildomos priemonės (mėgintuvėliai, antgaliai), reikalingos reakcijoms atlikti.
	x
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	1.1.2.
	Reagentų rinkinys su solidinių navikų vystymusi susijusių genų pakitimų nustatymui
	1. Reagentų rinkinys, skirtas nustatyti kliniškai svarbius genų pokyčius, susijusius su naviko vystymusi.
2. Tinkamas darbui su DNR išskirta iš audinio.
3. Atliekama ne mažiau nei išvardintų genų bibliotekos paruošimas: ALK, BRAF, BRCA1, BRCA2, EGFR, FGFR1, FGFR2, FGFR3, IHD1, IDH2, KIT, KRAS, NRAS, PDGFRA, PIK3CA, POLE, RET, TERT, TP53.
4. Pateikiama prieiga prie tyrimo analizės programos.
5. CE-IVD ženklinimas (kartu su pasiūlymu konkursui būtina pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių žymėjimą CE-IVD ženklu (CE sertifikatų ir/arba EB atitikties deklaracijų), kopijas). 
6. Pageidaujama pakuotė - ne mažiau kaip 16 reakcijų.
	3840 tyrimų
	
	
	
	
	
	
	

	1.1.3
	Reagentų rinkinys su homologinės rekombinacijos trūkumu (HRD) ir klaidų taisymu (MMR) susijusių genų pakitimų nustatymui
	1. Reagentų rinkinys, skirtas nustatyti  genų pokyčius, dalyvaujančius homologinės rekombinacijos ir taisymo kelyje.
2. Tinkamas darbui su DNR išskirta iš audinio.
3. Atliekama ne mažiau nei išvardintų genų bibliotekos paruošimas: RAD51C, RAD51D, ATM, BRIP1, BARD1, CDK12, BLM, CHEK1, CKEK2, BRCA1, BRCA2, MLH1, MSH2, MSH6, PALB2
4. Pateikiama prieiga prie tyrimo analizės programos.
5. CE-IVD ženklinimas (kartu su pasiūlymu konkursui būtina pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių žymėjimą CE-IVD ženklu (CE sertifikatų ir/arba EB atitikties deklaracijų), kopijas). 
6. Pageidautina pakuotė - ne mažiau kaip 16 reakcijų.
	320 tyrimų
	
	
	
	
	
	
	

	1.1.4
	Reagentų rinkinys žmogaus viso egzomo nustatymui
	1. Reagentų rinkinys, skirtas atlikti  viso žmogaus egzomo bibliotekos paruošimą.
2. Tinkamas darbui su DNR išskirta iš audinio.
3. Detektuojama ne mažiau nei 19000 genų.
4. Pateikiama prieiga prie tyrimo analizės programos. 
5. Galimybė atlikti mitochondrinės DNR analizę.
5. CE-IVD ženklinimas (kartu su pasiūlymu konkursui būtina pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių žymėjimą CE-IVD ženklu (CE sertifikatų ir/arba EB atitikties deklaracijų), kopijas). 
6. Pageidautina pakuotė - ne mažiau kaip 16 reakcijų.
	800 tyrimų
	
	
	
	
	
	
	

	1.1.5
	Reagentų  rinkinys su sarkoma susijusių genų pakitimų nustatymui
	1. Reagentų rinkinys, skirtas nustatyti  ne mažiau kaip APC, BLM, CDKN1C, DICER1, EPCAM, EXT1, EXT2, FH, HRAS, KIT, MLH1, MSH2, MSH6, NBN, NF1, PDGFRA, PMS2, POT1, PRKAR1A, PTCH1, PTEN, RB1, RECQL4, SDHA, SDHB, SDHC, SDHD, SUFU, TP53, WRN  genų pokyčius.
2. Tinkamas darbui su DNR išskirta iš audinio.
3. Pateikiama prieiga prie tyrimo analizės programos.
4. Pageidaujama pakuotė - ne mažiau kaip 96 reakcijos.
	[bookmark: _GoBack]480 tyrimų
	
	
	
	
	
	
	

	1.1.6
	Reagentų  rinkinys su smegenų navikais susijusių genų pakitimų nustatymui
	1. Reagentų rinkinys, skirtas nustatyti  ne mažiau kaip ATRX, BRAF, CDKN2A, CIC, CTNNB1, EGFR, FGFR3, FUBP1, H3F3A, IDH1, IDH2, MET, MYC, MYCN, NF1, NTRK1, NTRK2, NTRK3, POLE, PTEN, TERT, TP53, 1p/19q  genų pokyčius.
2. Tinkamas darbui su DNR išskirta iš audinio.
3. Pateikiama prieiga prie tyrimo analizės programos.
4. Pageidautjama pakuotė - ne mažiau kaip 96 reakcijos.
	1920 tyrimų
	
	
	
	
	
	
	

	1.1.7
	Reagentų rinkinys, skirtas su vėžiu susijusių genų persitvarkymų nustatymui
	1. Reagentų rinkinys, skirtas nustatyti  ne mažiau kaip išvardintus genetinius persitvarkymus (pagal Catalogue of Somatic Mutations in Cancer): COSF1058, COSF1060, COSF1064, COSF1065, COSF1121, COSF1125, COSF1127, COSF1131, COSF1160, COSF1188, COSF1196, COSF1198, COSF1215, COSF1236, COSF1247, COSF1253, COSF1276, COSF1381.
2. Tinkamas darbui su RNR išskirta iš audinio.
3. Pateikiama prieiga prie tyrimo analizės programos.
4. Pageidautina pakuotė - ne mažiau kaip 96 reakcijų.
	1440 tyrimų
	
	
	
	
	
	
	

	1.1.8
	T ląstelių receptorių (TCR) nustatymo rinkinys
	1. Reagentų rinkinys, skirtas nustatyti  ne mažiau kaip šiuos regionus: Vγ2, 3, 4, 5, 8, 9, 10,  11 bei Jγ1/Jγ2, JγP ir JγP1/JγP2. 
2. Tinkamas darbui su FFPĮ audiniais.
3. Pateikiama prieiga prie tyrimo analizės programos.
4. Pageidautina pakuotė - ne mažiau kaip 96 reakcijos.
	192 tyrimų
	
	
	
	
	
	
	

	1.1.9
	Reagentų rinkinys, skirtas DNR metilinimo statuso nustatymui
	1. Reagentų rinkinys, skirtas nustatyti  DNR metilinimo statusą.
2. Metilinimo statusas turi būti nustatomas genomo lygmeniu (ne pavienių genų).
2. Tinkamas darbui su DNR išskirta iš audinio ir kraujo.
3. Pateikiama prieiga prie tyrimo analizės programos.
4. Pageidautina pakuotė - ne mažiau kaip 16 reakcijų.
	480 tyrimų
	
	
	
	
	
	
	

	1.1.10
	Sekoskaitos kasetės (flow cells)
	1. Skirta plataus diapazono sekoskaitos nuskaitymams (ne siauresniems nei nuo 500  bazių iki 1 milijono bazių.).
2. Našumas gDNR atveju ne mažesnis nei 100 GB (neapdorotų („žalių“) duomenų).
3. Našumas kopijinės DNR atveju ne mažesnis nei 1 milijonas nuskaitymų (neapdorotų („žalių“) duomenų).
4. Vienu metu galima atlikti sekoskaitą su ne mažiau kaip  96 mėginiais.
5. Sekoskaitos kasetę galima plauti ir iš naujo naudoti ne mažiau kaip 3 kartus.

	164 paleidimų
	
	
	
	
	
	
	

	1.1.11
	Rinkinys, skirtas DNR išskyrimui iš formalinu fiksuotų, į parafiną įterptų audinių
	1.Paskirtis: genominės DNR išskyrimas kolonėlių arba lygiaverčiu principu iš formalinu fiksuotų į parafiną įlietų audinių.
2. Į rinkinio sudėtį turi įeiti Protinase K (arba lygiavertę paskirtį atliekantys reagentai).
3. Eliucijos tūrio pasirinkimas ribose ne siaurėsne nei 30 - 100 µl.
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). 

	7400 tyrimų
	
	
	
	
	
	
	

	1.1.12
	Rinkinys, skirtas RNR išskyrimui iš formalinu fiksuotų, į parafiną įterptų audinių ir kraujo
	1.Paskirtis: RNR išskyrimui kolonėlių arba lygiaverčiu principu iš kraujo ir audinio.
2. Minimalūs (pakankami RNR išskyrimui atlikti) ėminių kiekiai: ne mažiau kaip 1,5 ml kraujo, ne mažiau kaip 30 mg audinio.                                       3. Išeiga ne mažiau kaip 100 µg.
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). 
	1600 tyrimų
	
	
	
	
	
	
	

	1.2
	Kiti reagentai ir/ar papildomos priemonės, reikalingos 1.1.2-1.1.12 punktuose nurodytų tyrimų reakcijoms atlikti su siūloma Sistema (įrašyti tikslius pavadinimus).

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Pasiūlymo kaina iš viso:
	
	
	x




PASTABOS, PAPILDOMI REIKALAVIMAI:
1. Jeigu tyrimams atlikti reikalinga daugiau reagentų ir priemonių nei nurodyta techninėje specifikacijoje (1.1.2. – 1.1.12. 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

NAUJOS KARTOS SEKOSKAITOS TYRIMUS ATLIEKANČIOS LABORATORINĖS SISTEMOS TECHNINĖ SPECIFIKACIJA (KIEKIS – 1 VNT.)

	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)

	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomos parametrų reikšmės

	
	
	Pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas – įrašo tiekėjas.
	

	1.
	Paskirtis
	Laboratorinė sistema (toliau tekste - Sistema), skirta atlikti didelio našumo naujos kartos sekoskaitos tyrimus.
	

	2.
	Sistemos sudėtis
	1. Naujos kartos sekoskaitos laboratorinė sistema.
2. Kompiuteris su programine įranga.

	(Būtina nurodyti kompiuterinės įrangos ir programinės įrangos gamintoją ir kilmės šalį)

	3.
	Veikimo principas
	Nanoporų  arba lygiaverčiu pagrindu paremta nukleino rūgščių sekoskaita.

	

	4.
	Talpa
	Ne mažiau kaip dvi individualiai valdomos sekoskaitos kasetės.
	

	5.
	Našumas
	Viena sekoskaitos kasetė gali sugeneruoti ne mažiau kaip 100 GB neapdorotų („žalių“) duomenų.
	

	6.
	Sekoskaitos fragmentų ilgis (angl., read length)
	Diapazonas ne siauresnis nei nuo 500 bazių iki 1 mln. bazių.
	

	7.
	Tiesioginė sekoskaita
	Galimybė atlikti tiesioginę metilinimo detekciją.

	

	8.
	Analizė
	Galimybė atlikti analizę (nukleotidų sekos nustatymą (angl., basecalling) ir mėginių atskyrimą pagal barkodus/indeksus (angl., demultiplexing)) realiu laiku vykstant reakcijai.  Galimybė persikelti duomenis naudojant USB raktą.

	

	9.
	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.
	Sistemos priežiūra sutarties galiojimo laikotarpiu
	1. Tiekėjas, pateikęs įrangą panaudos būdu, privalo savo sąskaita ją įdiegti, apmokyti vartotojus, 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 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 laiku atlikti tyrimus (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas). 

	



