Atviro konkurso sąlygų 2 priedas
TYRIMŲ, REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ TECHNINĖ SPECIFIKACIJA 
2.2. Maksimali pirkimui skirta lėšų suma yra 60 000,00 Eur be PVM (šešiasdešimt tūkstančių eurų 0 ct).

	Eil.

Nr.
	Tyrimų , diagnostikos reagentų, papildomų priemonių pavadinimai
	Preliminarus tyrimų skaičius
	Diagnostikos

reagentų ir papildomų priemonių kiekis (ml./vnt.)

nurodytam preliminariam tyrimų skaičiui
	Diagnostikos

reagentų ir papildomų priemonių, reikalingų vienam (1) tyrimui atlikti, įkainis, Eur be PVM
	Suma, Eur be PVM 
	Gamintojas, komercinis prekės pavadinimas

	1
	2
	3
	4
	5
	6 (3*5)
	7

	MOLEKULINIAI TYRIMAI:

	1.
	SARS-CoV-2 viruso identifikacija atvirkštinės transkripcijos ir tikralaikės PGR metodu, atliekant nukleino rūgščių ekstrakciją, tyrimai.
Pastaba. Žemiau turi būti pateiktas visas reagentų ir priemonių, kurios yra būtinos SARS CoV-2 viruso RNR išskyrimui, gausinimui ir specifinės priemonės prietaiso darbui užtikrinti išskyrimo metu be kurių prietaisas neatliktų savo funkcijos, spektras ir jų kiekiai. Rinkinys turi būti validuotas minėtam virusui nustatyti iš nosiaryklės tepinėlių, burnos-ryklės tepinėlių, skreplių, seilių bei kombinuotų (nosies ir burnos) tepinėlių mėginių.
	150
	–––
	8,00
	1200,00
	–––

	1.1.
	RNR/DNR  išskyrimas; 

Virusinės, bakterinės kilmės nukleino rūgščių ir nukleino rūgščių iš audinių bei kūno skysčių skyrimas (į išskyrimo kainą įtrauktos visos būtinos išskyrimui priemonės: antgaliai, plokštelės ir t.t.)
	–––
	–––
	–––
	–––
	–––

	1.1.1.
	Išskyrimo rinkinys "Starmag 96x4 universal cartridge kit; 384 reakcijos/pakuotė
	–––
	150
	–––
	–––
	Seegene, Starmag 96x4 universal cartridge kit; kodas 744300.4.UC384

	1.1.2.
	Gilios plokštelės „Nimbus-96 Deep Well Micro Plate“; 100 vnt/pakuotė
	–––
	2
	–––
	–––
	Seegene, 96 Deep Well Micro Plate; SDP0096

	1.1.3.
	Antgaliai „Standard volume Tips 300 µl“; 5760 vnt/pakuotė
	–––
	200
	–––
	–––
	Seegene, 300ul conductive filtertips in blister-5, kodas 49008-0105 

	1.1.4.
	Antgaliai „High volume Tips 1000 µl“
	–––
	1000
	–––
	–––
	Seegene, 1000ul conductive filtertips on blister-5; kodas  49009-0105 

	1.1.5.
	Atliekų maišai „Bio-Hazard Waste Bag“; 200 vnt/pakuotė
	–––
	2
	–––
	–––
	Seegene, Bio-Hazard Waste Bag; kodas 53686-01

	1.2.
	SARS CoV-2 virusų RNR gausinimas


	–––
	–––
	–––
	–––
	–––

	1.2.1.
	Gausinimo rinkinys „Allplex™ SARS-CoV-2 fast PCR Assay“; 100 reakcijų/ rinkinys
	–––
	154
	–––
	–––
	Seegene, kodas RV10344X, RV10345Z 

	1.2.2.
	Vienkartinės PGR plokštelės
	–––
	2
	–––
	–––
	Seegene/Biorad,HSP9655

	1.2.3.
	Plėvelės PGR plokštelėms
	–––
	2
	–––
	–––
	Seegene/Biorad, kodas 1814035 arba MSB-1001


	2.
	7 lytiškai plintančių ligų (7 LPL) tyrimai.

Pastaba. Multipleksinis tikro laiko vieno žingsnio in-vitro diagnostikos rinkinys, skirtas 7 LPL infekcijų sukėlėjų (Trichomonas vaginalis, Mycoplasma hominis, Mycoplasma genitalium, Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, Ureaplasma urealyticum, Ureaplasma parvum) buvimui arba nebuvimui nustatyti RL-PGR metodu, suderintas su automatine nukleino rūgščių išskyrimo sistema. Rinkinį turi sudaryti ne mažiau kaip 100 testų. Rinkinys turi būti validuotas minėtiems patogenams nustatyti iš šlapimo, šlaplės, makšties, gimdos kaklelio mėginių ir skystos terpės citologinių mėginių. Žemiau turi būti pateiktas visas, reagentų ir priemonių, kurios yra būtinos 7 LPL DNR išskyrimui, gausinimui ir specifinės priemonės prietaiso darbui užtikrinti išskyrimo metu be kurių prietaisas neatliktų savo funkcijos, spektras ir jų kiekiai.
	1500
	–––
	9,00
	13500,00
	–––

	2.1.
	RNR/DNR išskyrimas

Virusinės, bakterinės kilmės nukleino rūgščių ir nukleino rūgščių iš audinių bei kūno skysčių skyrimas (į išskyrimo kainą įtrauktos visos būtinos išskyrimui priemonės: antgaliai, plokštelės ir t.t.)
	–––
	–––
	–––
	–––
	–––

	2.1.1.
	Išskyrimo rinkinys "Starmag Universal kit“ 
	–––
	1500
	–––
	–––
	Seegene, Starmag Universal kit; kodas 744300.4.UC384

	2.1.2.
	Gilios plokštelės „Nimbus-96 Deep Well Micro Plate“
	–––
	16
	–––
	–––
	Seegene, 96 Deep Well Micro Plate; SDP0096

	2.1.3.
	Antgaliai „Standard volume Tips 300 µl“
	–––
	1600
	–––
	–––
	Seegene, 300ul conductive filtertips in blister-5, kodas 49008-0105 

	2.1.4.
	Antgaliai „High volume Tips 1000 µl“
	–––
	9000
	–––
	–––
	Seegne, 1000ul conductive filtertips on blister-5; kodas  49009-0105 

	2.1.5.
	Atliekų maišai „Bio-Hazard Waste Bag“; 200 vnt/pakuotė
	–––
	100
	–––
	–––
	Seegene, Bio-Hazard Waste Bag; kodas 53686-01

	2.2.
	DNR gausinimas

Virusinės, bakterinės kilmės nukleino rūgščių ir nukleino rūgščių iš audinių bei kūno skysčių skyrimas (į išskyrimo kainą įtrauktos visos būtinos išskyrimui priemonės: antgaliai, plokštelės ir t.t.)
	–––
	–––
	–––
	–––
	–––

	2.2.1.
	Gausinimo rinkinys „AllplexTM STI Essential Assay“
	–––
	1532
	–––
	–––
	Seegene, kodas SD9801X

	2.2.2.
	Vienkartinės PGR plokštelės 
	–––
	16
	–––
	–––
	Seegene/Biorad, HSP9655

	2.2.3.
	Plėvelės PGR plokštelėms 
	–––
	16
	–––
	–––
	Seegene/Biorad, kodas 1814035 arba MSB-1001

	3.
	Žmogaus papilomos viruso nustatymo (ŽPV) tyrimai. Būtina vienu metu indentifikuoti ne mažiau kaip 14 aukštos rizikos genotipų ( 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 ir 68 ŽPV tipai) viename kaupinyje.
Pastaba. Multipleksinis tikro laiko vieno žingsnio in-vitro diagnostinis rinkinys, skirtas žmogaus papilomos viruso infekcijos priklausomybei aukštos rizikos grupei (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68) nustatyti iš nuograndų skystoje terpėje nuo gimdos kaklelio gleivinės, RL-PGR metodu suderintas su automatine nukleino rūgščių išskyrimo sistema. Rinkinį turi sudaryti ne mažiau kaip 100 testų. Rinkinys turi būti validuotas minėtiems ŽPV tipams nustatyti iš gimdos kaklelio mėginių ir skystos terpės citologinių mėginių. Tyrimas neturi turėti kryžminio reaktyvumo žemos rizikos ŽPV genotipams. Patvirtintas gimdos kaklelio piktybinių navikų atrankinei patikrai (skryningui) atlikti. Atitinkantis Mejerio kriterijus AR ŽPV testui ir turi vidinę kontrolę, patvirtinančią pakankamą ląstelių kiekį mėginyje.
	5000
	–––
	8,80
	44000,00
	–––

	3.1.
	RNR/DNR išskyrimas

Virusinės, bakterinės kilmės nukleino rūgščių ir nukleino rūgščių iš audinių bei kūno skysčių skyrimas (į išskyrimo kainą įtrauktos visos būtinos išskyrimui priemonės: antgaliai, plokštelės ir t.t.)
	–––
	–––
	–––
	–––
	–––

	3.1.1.
	Išskyrimo rinkinys "Starmag Universal kit“ 
	–––
	5000
	–––
	–––
	Seegene, Starmag Universal kit; kodas 744300.4.UC384

	3.1.2.
	Gilios plokštelės „Nimbus-96 Deep Well Micro Plate“
	–––
	53
	–––
	–––
	Seegene, 96 Deep Well Micro Plate; SDP0096

	3.1.3.
	Antgaliai „Standard volume Tips 300 µl“
	–––
	5500
	–––
	–––
	Seegene, 300ul conductive filtertips in blister-5, kodas 49008-0105 

	3.1.4.
	Antgaliai „High volume Tips 1000 µl“
	–––
	30000
	–––
	–––
	Seegne, 1000ul conductive filtertips on blister-5; kodas  49009-0105 

	3.1.5.
	Atliekų maišai „Bio-Hazard Waste Bag“; 200 vnt/pakuotė
	–––
	150
	–––
	–––
	Seegene, Bio-Hazard Waste Bag; kodas 53686-01

	3.2.
	DNR gausinimas

Virusinės, bakterinės kilmės nukleino rūgščių ir nukleino rūgščių iš audinių bei kūno skysčių skyrimas (į išskyrimo kainą įtrauktos visos būtinos išskyrimui priemonės: antgaliai, plokštelės ir t.t.)
	–––
	–––
	–––
	–––
	–––

	3.2.1.
	Gausinimo rinkinys „Allplex™ HPV HR Detection“
	–––
	5110
	–––
	–––
	Seegene, kodas HP10370X

	3.2.2.
	Vienkartinės PGR plokštelės 
	–––
	54
	–––
	–––
	Seegene/Biorad, HSP9655

	3.2.3.
	Plėvelės PGR plokštelėms 
	–––
	54
	–––
	–––
	Seegene/Biorad, kodas 1814035 arba MSB-1001

	4.
	Viršutinių, apatinių kvėpavimo takų bakterinių patogenų nustatymo tyrimai 
Pastaba. Multipleksinis tikro laiko vieno žingsnio in-vitro diagnostinis rinkinys, skirtas kvėpavimo takų bakterinių patogenų nustatymui. Rinkinio pagalba galima nustatyti 7 bakterinius patogenus - Mycoplasma pneumoniae (MP); Chlamydophila pneumoniae (CP); Legionella pneumophila (LP); Haemophilus influenzae (HI); Streptococcus pneumoniae (SP); Bordetella pertussis (BP); Bordetella parapertussis (BPP). Turi būti vidinė kontrolė (IC). Rinkinys turi būti validuotas minėtiems patogenams nustatyti iš nosiaryklės aspiratų, nosiaryklės tepinėlių, bronchoalveolinio lavažo bei skreplių mėginių.
	50
	–––
	12,00
	600,00
	–––

	4.1.
	RNR/DNR išskyrimas

Virusinės, bakterinės kilmės nukleino rūgščių ir nukleino rūgščių iš audinių bei kūno skysčių skyrimas (į išskyrimo kainą įtrauktos visos būtinos išskyrimui priemonės: antgaliai, plokštelės ir t.t.)
	–––
	–––
	–––
	–––
	–––

	4.1.1.
	Išskyrimo rinkinys "Starmag Universal kit“ 
	–––
	50
	–––
	–––
	Seegene, Starmag Universal kit; kodas 744300.4.UC384

	4.1.2.
	Gilios plokštelės „Nimbus-96 Deep Well Micro Plate“
	–––
	1
	–––
	–––
	Seegene, 96 Deep Well Micro Plate; SDP0096

	4.1.3.
	Antgaliai „Standard volume Tips 300 µl“
	–––
	60
	–––
	–––
	Seegene, 300ul conductive filtertips in blister-5, kodas 49008-0105 

	4.1.4.
	Antgaliai „High volume Tips 1000 µl“
	–––
	350
	–––
	–––
	Seegne, 1000ul conductive filtertips on blister-5; kodas  49009-0105 

	4.1.5.
	Atliekų maišai „Bio-Hazard Waste Bag“; 200 vnt/pakuotė
	–––
	1
	–––
	–––
	Seegene, Bio-Hazard Waste Bag; kodas 53686-01

	4.2.
	DNR gausinimas

Virusinės, bakterinės kilmės nukleino rūgščių ir nukleino rūgščių iš audinių bei kūno skysčių skyrimas (į išskyrimo kainą įtrauktos visos būtinos išskyrimui priemonės: antgaliai, plokštelės ir t.t.)
	–––
	–––
	–––
	–––
	–––

	4.2.1.
	Gausinimo rinkinys „Allplex TM Respiratory Panel 4“
	–––
	52
	–––
	–––
	Seegene, kodas RP9803Y

	4.2.2.
	Vienkartinės PGR plokštelės 
	–––
	1
	–––
	–––
	Seegene/Biorad, kodas HSP9655

	4.2.3.
	Plėvelės PGR plokštelėms 
	–––
	1
	–––
	–––
	Seegene/Biorad, kodas 1814035 arba MSB-1001

	5.
	Skrandžio ir žarnyno bakterinių infekcijų sukėlėjų tyrimai.
Pastaba. Multipleksinis tikro laiko vieno žingsnio in-vitro diagnostinis rinkinys, skirtas skrandžio – žarnyno bakterinių infekcijų sukėlėjų (Aeromonas spp., Compylobacter spp., Clostridium difficile toxin B, Salmonella spp., Shigella spp./EIEC, Vibrio spp., Yersinia enterocolitica (neapsiribojant)) nustatymui. Rinkinys turi būti validuotas minėtiems patogenams nustatyti iš išmatų mėginių.
	50
	–––
	12,00
	600,00
	–––

	5.1.
	RNR/DNR išskyrimas

Virusinės, bakterinės kilmės nukleino rūgščių ir nukleino rūgščių iš audinių bei kūno skysčių skyrimas (į išskyrimo kainą įtrauktos visos būtinos išskyrimui priemonės: antgaliai, plokštelės ir t.t.)
	–––
	–––
	–––
	–––
	–––

	5.1.1.
	Išskyrimo rinkinys "Starmag Universal kit“ 
	–––
	50
	–––
	–––
	Seegene, Starmag Universal kit; kodas 744300.4.UC384

	5.1.2.
	Gilios plokštelės „Nimbus-96 Deep Well Micro Plate“
	–––
	1
	–––
	–––
	Seegene, 96 Deep Well Micro Plate; SDP0096

	5.1.3.
	Antgaliai „Standard volume Tips 300 µl“
	–––
	60
	–––
	–––
	Seegene, 300ul conductive filtertips in blister-5, kodas 49008-0105 

	5.1.4.
	Antgaliai „High volume Tips 1000 µl“
	–––
	350
	–––
	–––
	Seegne, 1000ul conductive filtertips on blister-5; kodas  49009-0105 

	5.1.5.
	Atliekų maišai „Bio-Hazard Waste Bag“; 200 vnt/pakuotė
	–––
	1
	–––
	–––
	Seegene, Bio-Hazard Waste Bag; kodas 53686-01

	5.2.
	DNR gausinimas

Virusinės, bakterinės kilmės nukleino rūgščių ir nukleino rūgščių iš audinių bei kūno skysčių skyrimas (į išskyrimo kainą įtrauktos visos būtinos išskyrimui priemonės: antgaliai, plokštelės ir t.t.)
	–––
	–––
	–––
	–––
	–––

	5.2.1.
	Gausinimo rinkinys „Allplex TM GI-Bacteria(I) Assay“
	–––
	52
	–––
	–––
	Seegene, kodas GI9801Y

	5.2.2.
	Vienkartinės PGR plokštelės 
	–––
	1
	–––
	–––
	Seegene/Biorad, HSP9655

	5.2.3.
	Plėvelės PGR plokštelėms 
	–––
	1
	–––
	–––
	Seegene/Biorad, kodas 1814035 arba MSB-1001

	Bendra pasiūlymo kaina, Eur be PVM:
	59900
	–––

	PVM:
	2995
	–––

	Bendra pasiūlymo kaina, Eur su PVM:
	62895
	–––


PASTABOS.
Pasiūlymas turi būti teikiamas visai pirkimo daliai.
1. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis konkrečiam šioje specifikacijoje nurodytam tyrimui atlikti. Jeigu tiekėjas, atlikdamas šiame punkte nurodytus skaičiavimus, padarys klaidą, tai tiekėjas įsipareigoja savo sąskaita pateikti trūkstamus diagnostikos reagentus, papildomas medžiagas, kontrolines medžiagas ir kitas papildomas priemones, priešingu atveju, tai bus laikoma esminiu pirkimo sutarties pažeidimu, ir perkančioji organizacija įgys teisę nutraukti pirkimo sutartį.

2. Tiekėjas privalo pateikti reikalingą diagnostikos reagentų, papildomų medžiagų, kontrolinių medžiagų ir kitų papildomų priemonių kiekį, numatomą šioje specifikacijoje nurodytam tyrimų kiekiui per 12 mėn. atlikti.

3. Diagnostikos reagentai, papildomos medžiagos, kontrolinės medžiagos ir kitos papildomos priemonės turi turėti CE-IVD arba lygiavertį ženklinimą.
4. Visos siūlomos prekės (diagnostikos reagentai, papildomos medžiagos, kontrolinės medžiagos ir kitos papildomos priemonės) (toliau – prekės ir/ar diagnostikos reagentai, papildomos medžiagos, kontrolinės medžiagos) turi būti originalios, kokybiškos, naujos ir tinkamos darbui su siūlomais prietaisais.
5. Diagnostikos reagentų, papildomų medžiagų, kontrolinių medžiagų galiojimo terminas turi būti ne trumpesnis kaip 6 (šeši) mėn. nuo pristatymo dienos.

6. Tyrimų kiekis yra preliminarus. Perkančioji organizacija tyrimus pirkimo sutarties galiojimo metu planuoja pirkti pagal atskirus užsakymus, atsižvelgdama į perkančiosios organizacijos poreikį, kuris priklauso nuo aplinkybių, neprognozuojamų pirkimo metu (perkamų tyrimų kiekis priklauso nuo pirkimo sutarties vykdymo metu iškylančio poreikio, keičiantis gydymo įstaigos poreikiams, pacientų skaičiui). Perkančioji organizacija pirkimo sutarties galiojimo metu neįsipareigoja išpirkti viso numatyto preliminaraus tyrimo kiekio. Perkančioji organizacija, atsižvelgdama į jos poreikius, pasilieką teisę koreguoti perkamų tyrimų kiekį, nei nurodytas preliminarus tyrimų kiekis, ir įsigyti arba mažesnį tyrimų kiekį, arba didesnį tyrimų kiekį (perkamas kiekis negali didėti daugiau kaip 30 proc. numatyto preliminaraus tyrimų kiekio). Perkamų tyrimų kiekį sumažinus ar padidinus, šių tyrimų pirkimui lieka galioti pirkimo sutarties sąlygos ir vieno tyrimo fiksuotas įkainis.
7. Perkančioji organizacija pirkimo sutarties pagrindu sumoka tiekėjui tik už faktiškai atliktų tyrimų skaičių.
8. Prekių pristatymo vieta – VšĮ Antakalnio poliklinika, Antakalnio g. 59, 10207 Vilnius.

9. Tiekėjas įsipareigoja nuosekliai vykdyti pirkimo sutartį, tiekti prekes, kurių kokybė ir kiti kriterijai atitinka keliamus prekėms galiojančius standartus, atlikti kitus įsipareigojimus, nustatytus pirkimo sutartyje ir šioje specifikacijoje.

10. Tikslūs diagnostikos reagentų, papildomų medžiagų, kontrolinių medžiagų kiekis apskaičiuojamas tyrimų skaičiui, nurodytam šioje specifikacijos lentelėje.

11. Tiekėjas, skaičiuodamas šioje specifikacijoje nurodytam preliminariam tyrimų kiekiui atlikti reikalingus diagnostikos reagentus, papildomas medžiagas, kontrolines medžiagas, privalo įvertinti kad nurodyti diagnostikos reagentai, papildomos medžiagos, kontrolinės medžiagos bus naudojami, atsižvelgiant į gamintojo rekomendacijas, į nurodytą šioje specifikacijoje prekių galiojimo terminą, atidarius diagnostikos reagentus, į stabilumo terminą (-us) bei į tai, kad kiekvieną kartą, atliekant tyrimus bus naudojami kontrolinės medžiagos gali būti atliekami pakartotiniai tyrimai, esant nepatikimiems rezultatams.
Diagnostikos reagentus, papildomas medžiagas, kontrolines medžiagas ir kitas reikalingas priemones šioje specifikacijoje nurodytam tyrimui atlikti tiekėjai privalo nurodyti patys užpildydami šioje specifikacijoje pateiktą lentelę, nebūtinai vadovaujantis tuo kas dalinai nurodyta šioje specifikacijoje, tačiau būtina nurodyti visą spektrą diagnostikos reagentų, papildomų medžiagų, kontrolinių medžiagų ir kitų priemonių, užtikrinančių kokybišką, konkretaus nurodyto tyrimo, atlikimą. 
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