


REAGENTŲ IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ MOLEKULINIAMS PATOLOGIJOS TYRIMAMS KARTU SU ĮRANGOS ĮSIGIJIMU PANAUDOS BŪDU TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
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	1.
	Reagentai ir papildomos priemonės, skirti darbui su tiekėjo visam reagentų bei papildomų priemonių pirkimo sutarties galiojimo laikotarpiui nemokamai (panaudos sutarties pagrindu) pateikiama automatizuota laboratorine sistema, atliekančia nukleino rūgščių išskyrimą ir molekulinius patologijos tyrimus realaus laiko polimerazės grandininės reakcijos (toliau - PGR) metodu, atitinkančia 1 priede pateiktus reikalavimus. Pasiūlymas turi būti pateiktas visai techninėje specifikacijoje nurodytai apimčiai, pilnai atitinkantis techninius reikalavimus panaudai teikiamai įrangai ir reagentams bei papildomoms priemonėms.
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	1.1.
	Reagentų ir papildomų priemonių, skirtų automatizuotam nukleino rūgščių išskyrimui ir molekuliniams patologijos tyrimams realaus laiko PGR metodu, specifikacija.
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	1.1.1.
	Bendri reikalavimai reagentams ir papildomoms priemonėms
	1. Reagentai ir papildomos priemonės skirti naudoti su panaudai siūloma   automatizuota laboratorine sistema, atliekančia nukleino rūgščių išskyrimą ir molekulinius patologijos tyrimus realaus laiko PGR metodu. 
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). 
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	1.1.2.
	Reagentų rinkinys BRAF geno mutacijos nustatymui
	1. Paskirtis: BRAF geno V600 kodono mutacijų nustatymas formaline fiksuotuose, į parafiną įlietuose  audiniuose realaus laiko PGR metodu. 
2. Nustatomos ne mažiau nei šios mutacijos: V600E, V600E kompleksas, V600D, V600G¸ V600K, V600M, V600R. 
3. Sudėtis:  į rinkinio sudėtį įeina endogeninė vidinė kontrolė.
4. Ženklinimas: CE-IVD. 
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	1.1.3.
	Reagentų rinkinys EGFR geno mutacijų nustatymui

	1. Paskirtis: EGFR geno ne mažiau nei 32 mutacijų nustatymui 18-21 egzonuose, formaline fiksuotuose, į parafiną įlietuose  audiniuose ir skystoje biopsijoje realaus laiko PGR metodu. 
2. Referentinė laukinio tipo kontrolė amplifikuojama kartu visuose mėgintuvėliuose. 
3. Detekcijos riba (LoD) ne daugiau nei  1% S768I mutacijos atveju.
4. Specifiškumas: ne mažiau nei 99%. 
5. Ženklinimas: CE-IVD. 
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	1.1.4.
	Reagentų rinkinys KRAS geno mutacijų nustatymui

	1. Paskirtis: KRAS geno mutacijų nustatymui 12, 13, 59, 61, 117 ir  146 kodonuose formaline fiksuotuose, į parafiną įlietuose  audiniuose realaus laiko PGR metodu. 
2. Nustatomos ne mažiau nei šios mutacijos: G12A, G12C, G12S, G12R, G12V, G12D, G13D.
 3. Sudėtis: į rinkinio sudėtį įeina endogeninė vidinė kontrolė.
4. Detekcijos riba (LoD) ne daugiau nei 1% G12C mutacijos atveju.                 5. Ženklinimas: CE-IVD. 
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	1.1.5.
	Reagentų rinkinys NRAS geno mutacijų nustatymui

	1.Paskirtis: NRAS geno mutacijų nustatymui 12, 13, 59, 61, 117 ir  146 kodonuose formaline fiksuotuose, į parafiną įlietuose  audiniuose realaus laiko PGR metodu. 
2. Į rinkinio sudėtį įeina endogeninė vidinė kontrolė.
3. Mutacijos Q61K, Q61R, A146T ne tik nustatomos, bet ir diferencijuojamos. 
4. Detekcijos riba (LoD) ne daugiau nei 1% Q61K mutacijos atveju. 
5. Ženklinimas: CE-IVD. 
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	1.1.6.
	Reagentų rinkinys C-KIT geno mutacijos nustatymui

	1. Paskirtis: C-KIT geno mutacijos D816V nustatymui kraujo mėginiuose realaus laiko PGR metodu. 
2. Kartu nustatoma referentinė kontrolė. 
3. Detekcijos riba (LoD) ne daugiau nei 1% .                                 4. Rinkinio specifiškumas ne mažiau nei 98%. 
5. Ženklinimas: CE-IVD. 
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	1.1.7.
	Reagentų rinkinys celiakijos nustatymui

	1.Paskirtis: HLA-DQ alelių, susijusių su celiakija, nustatymui realaus laiko PGR metodu. 
2. Nustatomi ne mažiau nei šie aleliai:  DQA1*02:01 grupė, DQA1*05:01/03 grupė, DQA1*05:05/08/09 grupė, DQB1*02:01 grupė, DQB1*02:02 grupė, DQB1*03:02 grupė. 
3. Į rinkinio sudėtį įeina vidinė teigiama kontrolė.
 4. Kartu pateikiama programinė įranga, įvertinanti celiakijos ligos riziką (naudojama ne žemesnė nei IMGT bazė – 3.47.0).  
5. Ženklinimas: CE-IVD. 
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	1.1.8.
	Reagentų rinkinys ESR1 geno mutacijų nustatymui
	1. 1. Paskirtis: ESR1 geno ne mažiau nei 10 mutacijų         (įskaitant D538G, S463P, Y537S, Y537C, Y537N, E380Q) nustatymui realaus laiko PGR metodu. 
2. 2. Į rinkinio sudėtį įeina referentinė laukinio tipo, teigiama ir neigiama kontrolės.  
3. Detekcijos riba (LoD) ne daugiau nei 0,5 % D538G mutacijos atveju. 
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	1.1.9.
	Rinkinys DNR išskyrimui iš formalinu fiksuotų, į parafiną įterptų audinių

	1. Paskirtis: automatizuotam genominės DNR išskyrimui paramagnetinių dalelių  principu (arba lygiaverčiu) iš formaline fiksuotų, į parafiną įlietų  audinių.                                 2. Rinkinyje yra visi būtini reagentai nurodytam tyrimų kiekiui atlikti, įskaitant RNase A bei BlueDye (arba lygiavertis reagentas).                                 3. Pritaikytas darbui su ne siauresnio intervalo kaip 0,02-2 mm3 pjūviais. 
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	1.1.10
	Rinkinys DNR išskyrimui iš kraujo plazmos

	1.Paskirtis:  automatizuotam cirkuliuojančios DNR išskyrimui paramagnetinių dalelių  principu (arba lygiaverčiu) iš plazmos. 
2. Rinkinyje yra visi būtini reagentai nurodytam tyrimų kiekiui atlikti, įskaitant resin E arba lygiavertį reagentą. 
3. Pritaikytas darbui su ne siauresnio nei 2-4 ml tūrio  intervalo mėginiais. 
	240
	
	
	
	
	
	

	1.1.11.
	Kiti reagentai ir/ar papildomos priemonės, reikalingos 1.1.2 -1.1.10 punktuose nurodytų tyrimų reakcijoms atlikti (įrašyti tikslius pavadinimus)
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Bendra pasiūlymo kaina EUR su PVM
	



PASTABOS, PAPILDOMI REIKALAVIMAI:
1. Jeigu tyrimams atlikti reikalinga daugiau reagentų ir priemonių nei nurodyta techninėje specifikacijoje 1.1.2. – 1.1.10. 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

AUTOMATIZUOTOS LABORATORINĖS SISTEMOS, ATLIEKANČIOS NUKLEINO RŪGŠČIŲ IŠSKYRIMĄ IR MOLEKULINIUS PATOLOGIJOS TYRIMUS REALAUS LAIKO PGR METODU, TECHNINĖ SPECIFIKACIJA (KIEKIS – 1 VNT.)

	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)

	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomos parametrų reikšmės

	
	
	Pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas – įrašo tiekėjas.
	

	1.
	Paskirtis
	Automatinė laboratorinė sistema (toliau tekste - Sistema), skirta atlikti automatizuotą nukleino rūgščių išskyrimą ir techninėje specifikacijoje išvardintus molekulinius patologijos tyrimus realaus laiko PGR metodu.
	

	2.
	Sistemos sudėtis
	1. Automatizuota laboratorinė nukleino rūgščių išskyrimo sistema ir kompiuteris su programine įranga.
2. Laboratorinė sistema, atliekanti molekulinius patologijos tyrimus realaus laiko PGR metodu, ir kompiuteris su programine įranga.
	

	3.
	Sistemos atliekamos procedūros
	1. Automatizuotas nukleino rūgščių išskyrimas.
1.1. Automatizuoti visi nukleino rūgščių išskyrimo etapai: lizavimas, surišimas, plovimas ir eliucija.
2. Realaus laiko PGR.
	

	4.
	Sistemos našumas
	1. Ne mažiau kaip 16 mėginių vienu metu – automatizuotoje nukleino rūgščių išskyrimo sistemoje.
2. Ne mažiau kaip 96 0,2 ml tūrio mėgintuvėliai arba ne mažiau kaip 96 šulinėlių PGR plokštelė realaus laiko PGR sistemoje.
	

	5.
	Nukleino rūgščių išskyrimas
	1. Paremtas  paramagnetinių dalelių susirišimu su nukleino rūgštimis bei buferinių tirpalų panaudojimu arba lygiaverčiu principu.
2. Atliekamas kiekvienam mėginiui individualiose ir paruoštose naudoti kasetėse.
	

	6.
	Sistemos darbo aplinka
	Automatizuotoje nukleino rūgščių išskyrimo sistemoje instaliuota UV lempa, skirta sistemos dekontaminacijai.
	

	7.
	Įspėjamieji signalai ir pranešimai
	Automatizuota nukleino rūgščių išskyrimo sistema garsiniu signalu praneša apie reakcijos pabaigą. Būtina galimybė pranešimą apie pasibaigusią reakciją gauti ir el. paštu.
	

	8.
	Tyrimo rezultatų pateikimas
	1.    Automatiškai sugeneruojama ataskaita, kurioje pateikiama informacija apie mėginio atsekamumą, išskyrimo reakcijos pradžios laiką. Vartotojui yra suteikta galimybė atspausdinti reakcijos ataskaitą ir eksportuoti duomenis naudojant USB raktą automatizuotoje nukleino rūgščių išskyrimo sistemoje.  
2. Vartotojui yra suteikta galimybė sugeneruoti ataskaitą, kurioje pateikiama informacija apie atliktą tyrimą, realaus laiko PGR sistemoje.                                                                                
	

	9.
	Mėginio tūris
	Ribos ne siauresnės kaip 10 – 25 µl realaus laiko PGR sistemoje.
	

	10.
	Maksimali kaitinimo dangčio temperatūra
	Ne mažiau kaip 105 oC realaus laiko PGR sistemoje.
	

	11.
	Automatinis dangčio atidarymas - uždarymas
	Yra automatinio dangčio atidarymo – uždarymo funkcija realaus laiko PGR sistemoje.
	

	12.
	Termobloko temperatūros ribos
	Ne siauresnės kaip 0 - 100 oC, realaus laiko PGR sistemoje.
	

	13.
	Maksimalus temperatūros kitimo greitis
	Ne mažiau 5,0 oC/s, realaus laiko PGR sistemoje.
	

	14.
	Vidutinis temperatūros kitimo greitis
	Ne mažiau 3,3 oC/s, realaus laiko PGR sistemoje.
	

	15.
	Optinės sistemos sužadinimo šaltinių našumas
	Ne mažiau nei 6 LED (arba lygiaverčiai) sužadinimo šaltiniai , įmontuoti judančiame optiniame modulyje.
	

	16.
	Sužadinimo/ detekcijos ribos
	Ne siauresnės nei 450 – 730 nm, realaus laiko PGR sistemoje.

	

	17.
	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.
	

	18.
	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).
	

	19.
	Sistemos 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  (kartu su pasiūlymu būtina pateikti specialistų sertifikatus), 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).
[bookmark: _Hlk185411753]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). 
	






