Priedas Nr. 1
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA


Pirkimo objektas: Skrandžio vėžio žymenų detekcijos rinkinys – 1 rink.

Tiekėjas turi pateikti dokumentus, įrodančius siūlomos įrangos atitikimą techniniams reikalavimams, nurodytiems pirkimo dokumentų techninėje specifikacijoje (nebent žemiau techninėje specifikacijoje yra nurodyta kitaip): tiekėjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ar brošiūras, tačiau jei gamintojo kataloguose ar brošiūrose neišsamiai atsispindi arba nėra nurodyta siūlomos įrangos atitikimas techninės specifikacijos reikalavimams, galima teikti siūlomos įrangos techninių charakteristikų aprašymus, t. y. tiekėjo ar gamintojo parengti komplektacijos aprašai arba kiti lygiaverčiai dokumentai (toliau – pagrindžiantys dokumentai). Šiuose dokumentuose tiekėjas turi grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai žymėti ir / ar nurodyti rodyklėmis, ir / ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės, bei įrašyti, kurį techninių reikalavimų punktą jos atitinka. 

	Eil. Nr.
	Reikalaujami parametrai 
	
Tiekėjo siūloma charakteristika
(pildo tiekėjas)

Tiekėjas pildo kiekvieną reikalavimą su atitinkama siūloma reikšme.
Prie kiekvieno reikalavimo (jeigu žemiau nenurodyta kitaip) pateikiamas  techninę charakteristiką pagrindžiantis dokumentas _______ (nurodyti pateikiamą dokumentą), kurio _____ (nurodyti) puslapyje pateikta atžyma apie parametro reikšmę

	1
	2
	3

	1. 
	Diagnostinis detekcijos rinkinys turi būti skirtas skrandžio vėžio žymenų nustatymui imunohistocheminiu (IHC) metodu formalinu fiksuotuose ir parafine įlietuose (FFPE) audinių mėginiuose.

Nustatymo metu turi būti identifikuojami skrandžio vėžiui reikšmingi biožymenys, įskaitant HER2 ir CLDN18 baltymus, naudojant specifinius pirminius antikūnus.
	 






Pastaba: šio reikalavimo atitiktį pagrindžiančių dokumentų nereikia pateikti, pakanka, kad tiekėjas užpildys šį techninės specifikacijos reikalavimą.

	2. 
	Diagnostinis detekcijos rinkinys turi būti sudarytas iš šių medžiagų: 
· audinių deparafinizavimo ir paruošimo reagentai, 
· antigenų atstatymo buferiniai tirpalai, 
· reakcijos ir plovimo buferiniai tirpalai, 
· sistemos veikimui reikalingi tirpalai, 
· ląstelių branduolių dažymo agentas, 
· DAB pagrindu arba lygiaverčiu veikiančios detekcijos sistemos, 
· pirminiai antikūnai. 
	



Pastaba: šio reikalavimo atitiktį pagrindžiančių dokumentų nereikia pateikti, pakanka, kad tiekėjas užpildys šį techninės specifikacijos reikalavimą.

	3. 
	Į diagnostinį detekcijos rinkinį turi įeiti šios eksploatacinės priemonės: 
· stikleliai, 
· etiketės, 
· reagentų kasetės.

	



Pastaba: šio reikalavimo atitiktį pagrindžiančių dokumentų nereikia pateikti, pakanka, kad tiekėjas užpildys šį techninės specifikacijos reikalavimą.

	4. 
	Medžiagos ir eksploatacinės priemonės turi  įgalinti atlikti pilną IHC dažymo procesą – nuo mėginio paruošimo, antigenų atstatymo iki rezultatų vizualizacijos ir kontrastinio branduolių dažymo.

	Pastaba: šio reikalavimo atitiktį pagrindžiančių dokumentų nereikia pateikti, pakanka, kad tiekėjas užpildys šį techninės specifikacijos reikalavimą.



	5. 
	Rinkinyje turi būti numatyti specifiniai pirminiai antikūnai HER2 (4B5) ir CLDN18 (43-14A) žymenims nustatyti, kurie turi būti paruošti naudojimui („ready to use“) be papildomo skiedimo ar paruošimo etapų. 
Antikūnai žymėti CE IVDR EU 2017/746 standarto ženklu arba lygiaverčiu.   
	




Pastaba: reikia pateikti atitiktį pagrindžiančius dokumentus

	6. 
	Diagnostinis detekcijos rinkinys turi būti pritaikytas darbui su perkančiojoje institucijoje esančia automatizuota IHC dažymo sistema „Agilent Dako Omnis“ arba  „Ventana Benchmark Ultra Plus“ arba joms lygiaverte, užtikrinant pilnai automatizuotą dažymo procesą.
	




Pastaba: reikia pateikti atitiktį pagrindžiančius dokumentus

	7. 
	Rinkinyje esančios medžiagos ir eksploatacinės priemonės turi būti tarpusavyje suderintos ir tinkamos naudoti vienoje automatizuotoje sistemoje.
	

Pastaba: šio reikalavimo atitiktį pagrindžiančių dokumentų nereikia pateikti, pakanka, kad tiekėjas užpildys šį techninės specifikacijos reikalavimą.

	8. 
	Rinkinys turi leisti ištirti ne mažiau kaip 200 mėginių.
	
Pastaba: šio reikalavimo atitiktį pagrindžiančių dokumentų nereikia pateikti, pakanka, kad tiekėjas užpildys šį techninės specifikacijos reikalavimą.

	9.
	Garantija ne mažiau kaip 6 mėn.
	
Pastaba: šio reikalavimo atitiktį pagrindžiančių dokumentų nereikia pateikti, pakanka, kad tiekėjas užpildys šį techninės specifikacijos reikalavimą.




Žalieji reikalavimai:
Taikomi žemiau nurodyti Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2011 m. birželio 28 d. įsakymu Nr. D1-508 „Dėl aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo patvirtinimo“ (aktualia redakcija) reikalavimai:

	Eil. Nr.
	Aplinkos apsaugos kriterijai
	Atitiktį aplinkos kriterijams pagrindžiantys dokumentai (jei reikalaujama)

	1.
	
4 punkto 4.4.4.1. papunktis:
Techninės specifikacijos 8 punkte numatytas reikalavimas, kad rinkinys turi leisti ištirti ne mažiau kaip 200 mėginių, laikomas aplinkos apsaugos kriterijumi pagal Tvarkos aprašo 4.4.4.1 papunktį, nes didesnės talpos rinkinys (galimybė ištirti ne mažiau kaip 200 mėginių) leidžia sumažinti pakuočių, transportavimo ir kitų su tiekimu susijusių gamtos išteklių sunaudojimą, taip prisidedant prie gamtos išteklių taupymo bei atliekų kiekio mažinimo.
	Pagrindžiantys dokumentai nereikalaujami, Tiekėjas šį reikalavimą patvirtina teikdamas pasiūlymą.

TAIP/NE
(tinkamą pažymėti)








