	

	


PARUOŠTŲ NAUDOTI ANTIKŪNŲ, PAPILDOMŲ REAGENTŲ IR PRIEMONIŲ IMUNOHISTOCHEMINĖMS, IMUNOFLUORESCENCINĖMS IR IN SITU HIBRIDIZACIJOS REAKCIJOMS ATLIKTI KARTU SU ĮRANGOS ĮSIGIJIMU PANAUDOS BŪDU TECHNINĖ SPECIFIKACIJA


	Eilės Nr.
	Prekė
	Reikalavimai
	Pageidaujama pakuotė
	Orientacinis kiekis pakuotėmis per 60 mėn.
	Orientacinis kiekis reakcijomis per 60 mėn.
	


Siūloma pakuotė
	
Siūlomų pakuočių kiekis, reikalingas nurodytam reakcijų skaičiui atlikti

	
Pakuotės kaina, EUR be PVM

	


PVM tarifas, %

	


Suma, EUR su PVM
	


Gamintojas, produkto Nr.

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	1.
	Paruošti naudoti antikūnai, papildomi reagentai ir priemonės imunohistocheminėms reakcijoms atlikti.
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.1.
	Bendrieji reikalavimai paruoštiems naudoti antikūnams, papildomiems reagentams ir priemonėms
	1. Paruošti naudoti antikūnai, papildomi reagentai ir priemonės skirti darbui su panaudai siūlomomis automatinėmis laboratorinėmis sistemomis audinių patologijos diagnostiniams tyrimams (toliau - Sistemos), atitinkančiomis 1 priede pateiktus reikalavimus.                                 2. Paruošti naudoti antikūnai skirti imunohistocheminėms reakcijoms atlikti su formalinu fiksuotais į parafiną įlietais audiniais. 
3. Siūlomi antikūnai yra pilnai paruošti naudojimui, pateikiami antikūnų gamintojo dozavimo konteineryje, suderintame su panaudai siūlomomis Sistemomis.                                             4. Siūlomi antikūnai privalo turėti CE-IVD ženklinimą (kartu su pasiūlymu konkursui būtina pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių žymėjimą CE-IVD ženklu (CE sertifikatų ir/arba EB atitikties deklaracijų), kopijas) arba ženklinimas nurodomas pridėtoje siūlomos prekės techninėje specifikacijoje (gamintojo dokumentuose).                                       5.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).                                           6. Reagentų galiojimo laikas ne trumpesnis nei 5 mėn. nuo pristatymo datos (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).                                     7. Pateikiami visi papildomi reagentai ir papildomos priemonės, reikalingos reakcijoms atlikti. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.1.1.
	Antikūnas lygiųjų raumenų aktinas
	Klonas 1A4
	Ne mažiau 60 reakcijų
	25
	1500
	
	
	
	
	
	

	1.1.2.
	Antikūnas CA125
	Klonas M11 arba OC125
	Ne mažiau 60 reakcijų
	1
	60
	
	
	
	
	
	

	1.1.3.
	Antikūnas CD2
	Klonas AB75 arba MRQ-11
	Ne mažiau 60 reakcijų
	5
	300
	
	
	
	
	
	

	1.1.4.
	Antikūnas CD5
	Klonas 4C7 arba SP19
	Ne mažiau 60 reakcijų
	20
	1200
	
	
	
	
	
	

	1.1.5.
	Antikūnas CD10
	Klonas DAC-CD10 arba SP67
	Ne mažiau 60 reakcijų
	40
	2400
	
	
	
	
	
	

	1.1.6.
	Antikūnas CD20
	Klonas L26
	Ne mažiau 60 reakcijų
	20
	1200
	
	
	
	
	
	

	1.1.7.
	Antikūnas CD21
	Klonas 1F8 arba 2G9
	Ne mažiau 60 reakcijų
	1
	60
	
	
	
	
	
	

	1.1.8.
	Antikūnas CD23
	Klonas DAK-CD23 arba SP23
	Ne mažiau 60 reakcijų
	20
	1200
	
	
	
	
	
	

	1.1.9.
	Antikūnas CD31
	Klonas JCA70A  arba JC70
	Ne mažiau 60 reakcijų
	5
	300
	
	
	
	
	
	

	1.1.10.
	Antikūnas CD34
	Klonas QBEnd10
	Ne mažiau 60 reakcijų
	50
	3000
	
	
	
	
	
	

	1.1.11.
	Antikūnas CD43
	Klonas DF-T1 arba L60
	Ne mažiau 60 reakcijų
	5
	300
	
	
	
	
	
	

	1.1.12.
	Antikūnas CD45
	Klonas 2B11+PD7/26 arba RP2/18
	Ne mažiau 60 reakcijų
	10
	600
	
	
	
	
	
	

	1.1.13.
	Antikūnas CD57
	Klonas TB01 arba NK-1
	Ne mažiau 60 reakcijų
	1
	60
	
	
	
	
	
	

	1.1.14.
	Antikūnas CD68
	Klonas PG-M1 arba SP251v18
	Ne mažiau 60 reakcijų
	20
	1200
	
	
	
	
	
	

	1.1.15.
	Antikūnas CD79a
	Klonas JCB117 arba SP18
	Ne mažiau 60 reakcijų
	5
	300
	
	
	
	
	
	

	1.1.16.
	Antikūnas Citokeratinas
	Klonas AE1/AE3 arba CAM 5.2
	Ne mažiau 60 reakcijų
	100
	6000
	
	
	
	
	
	

	1.1.17.
	Antikūnas CK7
	Klonas OV-TL 12/30 arba SP52
	Ne mažiau 60 reakcijų
	120
	7200
	
	
	
	
	
	

	1.1.18.
	Antikūnas CK20
	Klonas Ks20.8 arba SP33
	Ne mažiau 60 reakcijų
	20
	1200
	
	
	
	
	
	

	1.1.19.
	Antikūnas Citokeratinas aukšto molekulinio svorio
	Klonas 34ßE12
	Ne mažiau 60 reakcijų
	3
	180
	
	
	
	
	
	

	1.1.20.
	Antikūnas EMA
	Klonas E29
	Ne mažiau 60 reakcijų
	25
	1500
	
	
	
	
	
	

	1.1.21.
	Antikūnas IgA
	Poliklonas
	Ne mažiau 60 reakcijų
	3
	180
	
	
	
	
	
	

	1.1.22.
	Antikūnas IgG
	Poliklonas
	Ne mažiau 60 reakcijų
	3
	180
	
	
	
	
	
	

	1.1.23.
	Antikūnas IgM
	Poliklonas
	Ne mažiau 60 reakcijų
	3
	180
	
	
	
	
	
	

	1.1.24.
	Antikūnas Ki67
	Klonas MIB-1 arba 30-9
	Ne mažiau 60 reakcijų
	240
	14400
	
	
	
	
	
	

	1.1.25.
	Antikūnas MUM1
	Klonas MUM1p arba EP190
	Ne mažiau 60 reakcijų
	10
	600
	
	
	
	
	
	

	1.1.26.
	Antikūnas MPO
	Poliklonas
	Ne mažiau 60 reakcijų
	5
	300
	
	
	
	
	
	

	1.1.27.
	Antikūnas PD –L1
	Klonas 22C3 arba SP142
	Ne mažiau 60 reakcijų
	60
	3600
	
	
	
	
	
	

	1.1.28.
	Antikūnas p16
	Klonas JCB8 arba E6H4
	Ne mažiau 60 reakcijų
	166
	9960
	
	
	
	
	
	

	1.1.29.
	Antikūnas S100
	Poliklonas
	Ne mažiau 60 reakcijų
	30
	1800
	
	
	
	
	
	

	1.1.30.
	Antikūnas Vimentin
	Klonas V9
	Ne mažiau 60 reakcijų
	15
	900
	
	
	
	
	
	

	1.1.31.
	Trečiųjų šalių antikūnai
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	1.2.
	Reagentai ir papildomos priemonės, reikalingos reakcijų atlikimui
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




























1 priedas
Laboratorinės įrangos techninė specifikacija


	Eil. Nr.
	Pavadinimas
	Reikalaujami techniniai parametrai

	I.
	Automatinė laboratorinė sistema audinių patologijos diagnostiniams tyrimams (toliau - Sistema) – 2 vnt.
	

	1.
	Techniniai reikalavimai Sistemai:
	

	1.1.
	Sistemos taikomi metodai
	1. Imunohistochemija.
2. In situ hibridizacija.
3. Dvigubas dažymas.

	1.2.
	Sistemos atliekamos procedūros

	Pilnai automatinis, nereikalaujantis papildomų įrenginių ir rankinio darbo reakcijų atlikimas pasirinktu metodu, apimantis visus reakcijų atlikimui reikalingus žingsnius nuo deparafinizavimo iki kontrastinio dažymo.

	1.3.
	Sistemos lankstumas
	1. Galima taikyti individualų protokolą kiekvienam dažomam objektiniam stikleliui.
2. Galima naudoti bet kurio gamintojo antikūnus.
3. Galima kurti ir modifikuoti dažymo protokolus.
4. Galima generuoti pasirinkto laikotarpio reakcijų ataskaitas.

	1.4.
	Sistemos našumas
	1. Galima vienu metu nudažyti ne mažiau nei 30 audinių ant objektinių stiklelių individualiais dažymo protokolais.
2. Galima vienu metu naudoti ne mažiau kaip 30 skirtingų antikūnų ir detektavimo sistemą.

	1.5.
	Reagentų maišymas
	Pilnai automatizuotas.

	1.6.
	Cheminių atliekų surinkimas
	Ne mažiau nei 2 cheminių atliekų surinkimo konteineriai su detektoriais, apsaugančiais nuo perpildymo.

	2.
	Komplektacija
	Kartu su panaudai pateikiamomis Sistemomis pateikiamas jų valdymui skirtas kompiuteris su programine įranga, monitoriumi, klaviatūra, pele, etikečių spausdintuvu, kodų skaitytuvu, protokolų spausdintuvu ir nepertraukiamu maitinimo šaltiniu.

	3.
	Valdymas
	Iš vieno kompiuterio su programine įranga galima valdyti ne mažiau nei 2 atskiras Sistemas.

	4.
	Programinė įranga
	Programinė įranga turi protokolų, reagentų valdymo modulį, kuris leidžia kurti, saugoti, koreguoti protokolus, sekti reagentų kiekio sunaudojimą, galiojimo laikus, partijos numerius.

	5.
	Suderinamumas su LIS
	Panaudai pateikiamos Sistemos ir/ar jų valdymo programinė įranga (toliau šiame punkte - Sistema) turi būti tinkami (techniškai ir programiškai suderinami) integravimui į LSMU ligoninėje Kauno klinikose veikiančią Patologijos tyrimų informacinę sistemą (toliau tekste - LIS):
1.1. Tiekėjas privalo kartu su pasiūlymu konkursui pateikti Sistemos komunikacijos protokolą (angl. „Interface manual“), kuriame detaliai pateikiama visa informacija, kaip siūloma Sistema gali būti sujungta su išorinėmis sistemomis.
2. Siūloma įranga turi turėti galimybę standartizuotu komunikacijos protokolu keistis informacija su perkančiosios organizacijos LIS per RS-232 arba LAN sąsajas.
Pastaba: 2. p. reikalavimų atitikimo pagrindimui būtina kartu su pasiūlymu konkursui pateikti atitinkamą tiekėjo ir/arba gamintojo patvirtinimą, nurodant konkrečius siūlomos Sistemos komunikavimo parametrus.
3. Pirkimo laimėjimo atveju Tiekėjas privalės savo jėgomis ir lėšomis:
3.1. Teikti visokeriopą pagalbą, pateiktą Sistemą  integruojant į perkančiosios organizacijos LIS;
3.2. Dalyvauti Sistemos sąsajos su perkančiosios organizacijos LIS testavime ir/ar validavime.
Pastaba: 3 p. reikalavimų atitikimo pagrindimui būtina kartu su pasiūlymu konkursui pateikti atitinkamą tiekėjo ir/arba gamintojo įsipareigojimą).

	6.
	Naudojimo instrukcija 
	Kartu su panaudai teikiama įranga pateikiama 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.

	7.
	Žymėjimas CE ženklu
	[bookmark: OLE_LINK1]Panaudai teikiama įranga turi 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).

	8.
	Priežiūra sutarties galiojimo laikotarpiu
	1. Tiekėjas, pateikęs įrangą panaudos būdu, privalo savo sąskaita ją įdiegti, apmokyti vartotojus (įskaitant sertifikuotų sistemos taikymo (angl. application) specialistų pagalbą), 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).

	




















