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	1.
	Diagnostiniai reagentų rinkiniai (-ys) ir papildomos priemonės  (PGR mėgintuvėliai), tinkami darbui  perkančiosios įstaigos nuosavybės teise valdomiems tikralaikės PGR prietaisams Rotor- Gene Q MDx arba  tiekėjas turi visam reagentų pirkimo sutarties galiojimo laikotarpiui nemokamai (panaudos sutarties pagrindu) pateikti naują lygiavertį realaus laiko termociklerį. Pasiūlymas turi būti pateiktas visai techninėje specifikacijoje nurodytai apimčiai, atitinkantis 1 priede pateiktus techninius reikalavimus panaudai teikiamai įrangai (jeigu siūlomi reagentai ir papildomos priemonės netinka darbui su Kauno klinikų turima įranga) ir diagnostiniams reagentams, kontrolinėms medžiagoms bei papildomoms priemonėms. 
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	1.1.
	Reagentų ir papildomų priemonių, skirtų lytiškai plintančių ligų nustatymui techniniai reikalavimai:
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	 1.2.
	Pateikti in vitro diagnostikai realaus laiko PGR rinkinių (-io) reagentus ne mažiau kaip 4  lytiškai plintančių ligų (LPL) sukėlėjų nustatymui ir identifikavimui, tarp kurių būtinai turi būti Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis, Mycoplasma genitalium. Reagentai tinkami dirbti iš šlapimo mėginių išskirtos DNR. Pateikti visus reikalingus reagentus   tyrimams atlikti: PGR mišinį, PGR buferį, teigiamą ir neigiamą kontroles, vidinę kontrolę ir kt. Reagentų galiojimo laikas ne trumpesnis nei 6 mėn. nuo pristatymo datos.  Tyrimo metodika, reagentų aprašymai turi būti pateikti anglų ir lietuvių kalbomis (pateikiama kartu su prekėmis).  Reagentai turi būti pritaikyti klinikiniams tyrimams, turėti CE ir IVD ženklinimus (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti reagentų sertifikavimą pagal In vitro diagnostikos medicinos prietaisų direktyvos 98/79 EC reikalavimus liudijančių dokumentų kopijas). 
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	PGR rinkinys Sacace biotechnologies, B61-100FRT ir mėgintuvėliai BiocomDirect, RGCT-02FRT

	


	

REALAUS LAIKO PGR TERMOCIKLERIO TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

	
	

	
	
	
	
	


1 priedas
	

	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės

	1.
	Paskirtis ir komplektacija
	Kokybinė ir kiekybinė nukleorūgščių detekcija realiame laike. Pateikiamas komplekte su  suderintais priedais: spausdintuvu, nepertraukiamo maitinimo šaltiniu (iais), išoriniu brūkšninių kodų skaitytuvu ėminiams bei kompiuteriu su programine įranga.

	2.
	Temperatūrinis režimas
	Temperatūros ribos ne siauresnės nei nuo 35 iki 99 °C, tikslumas (paklaida) ne daugiau ± 0,5 °C, šildymo ir šaldymo greičiai ne mažiau 5 °C/s.

	3.
	Žymėjimas CE ženklu
	Būtinas (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančio dokumento kopiją)

	4.
	Kartu su įranga pateikiama dokumentacija
	Naudojimo instrukcija lietuvių ir anglų kalba

	5.
	Diegimas ir mokymai
	Tiekėjas privalo pajungti, išbandyti ir testuoti įrangą bei apmokyti personalą ja naudotis.

	6.
	Įrangos priežiūra sutarties galiojimo laikotarpiu
	1. Tiekėjas, pateikęs įrangą panaudos būdu, privalo savo sąskaita užtikrinti jos techninę priežiūrą pagal gamintojo rekomendacijas ir techninės būklės tikrinimą (jei toks reikalingas vadovaujantis teisės aktų reikalavimais ar gamintojo rekomendacijomis), galimų gedimų šalinimą/remontą bei kitaip užtikrinti nenutrūkstamą įrangos veikimą ir tinkamą funkcionavimą visą panaudos sutarties galiojimo terminą. 
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 2 paras tiekėjas privalo sugedusią (netinkamai veikiančią) įrangą laikinai pakeisti lygiaverte arba kitokiu būdu sudaryti sąlygas kokybiškai ir savalaikiškai atlikti tyrimus. 
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