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PIRKIMO OBJEKTO DALIS - PERKAMI REAGENTAI IR Atviro konkurso
EKSPLOATACINES MEDZIAGOS GENU RAISKOS TYRIMU salygy 2 priedas
ATLIKIMUI KARTU SU IRANGOS PANAUDA

1. TECHNINIAI REIKALAVIMAI JRANGAI (DIAGNOSTINIYU GENETINIU
TYRIMU ANALIZATORIAUS GENY RAISKOS TYRIMAMS ) IR JOS
DUOMENU VALDYMO PROGRAMINEI [RANGAI

Bendrieji reikalavimai

Irangos sistemg sudaro:

1) genetinis analizatorius,

2) programing¢ jranga,

3) ne maziau 12 x 0,2 ml viety kaitinimo blokas su kaitinimo danggiu ir nepriklausomai valdoma temperatiira kaitinimo bloke ir dangtyje

4) ne maziau 1600W 2000V srovés 3altinis.

5) analizatoriy duomeny valdymo programiné jranga

Iranga turi biti sertifikuota jimui Europos
in-vitro diagnostikos prietaisy direktyva 98/79 /EC).

CE Zyme. Pateikti gamintojo atitikties deklaracijy kopijas (CE Zenklinimas pagal

Tiekéjai privalo tinkamai pagristi atitikima techninéje specifikacijoje nurodytiems techniniams parametrams.
Iranga turi biiti nauja. Pagaminimo metai - ne vélesni nei 2016 metai.

Tiekéjai turi pateikti tyrimy protokolus, apraSymus, naudojimo instrukcijas, saugos duomeny lapus ir kitg su tyrimo procesu susijusia svarbig
informacija, esant gamintojo pakeitimams - informuoti, bei skubiai atnaujinti: analizatoriuje, kartu su gaunamais reagentais, kompaktiniuose diskuose,
nuotoliniu/elektroniniu budu ir kita.

Tiekéjai turi kuo skubiau informuoti vartotoja ir atlikti gamintojo pateiktus/numatytus programinés jrangos versijy pakeitimus/atnaujinimus, bei
pateikti detalig informacija apie pakeitimus, atnaujinimus, jtaka pacienty tyrimy rezultatams ir kita.

Tickéjai ar gamintojy atstovai turi pravesti detaly personalo mokyma darbui su analizatoriais, turi biiti pateiktas iSsamus, patogus naudojimui
darbo/vartotojo vadovas lietuviy/angly kalbomis (issamus klaidy, perspéjimy paaiskinimas ir bulmu velksmq alllklmas aptarnavimo procediiry
paaiSkinimas ir vaizdinis paluk:mas bu kxta), bc: turi biiti garantuotas personalo iais, bei reagenty, kontroliniy

dzi: ir kity ekspl. i kl is visg sutarties laikotarpj.
Tiekéjai turi i nuolatinj lo ir gydytojy klinicisty mokyma ir Itavi iai lynmq alllklmo elgo_]e iskilusiais klausimais,
pristatyti gamintojo ar kity vartotojy naujausig moksling informacija. Sudaryti galimybe ddlyvauu i or speciali S
seminaruose, konferencijose (pvz. nuotoliniu budu).

Tickéjas privalo savo saskaita uztikrinti perduoto jrangos techning priezitira, galimy defekty ir/ar gedimy Salinima/remontg visg panaudos sutarties
galiojimo terming. Techniné priezitira turi biiti vykdoma grieztai laikantis jrangos gamintojo nurodytu daznumu (pvz. ketvirtinés, ménesinés, metinés ir
kita) ir rekomenduojamu jrangos daliy/ priemoniy/ ukspl(\amumq medziagy savalaikiu pakeitimu, kad tyrimy atlikimui biity naudojama techniskai
Ivarkmga ;ranga Tlekejal turi pateikti detaly, i regl lleke_]q ar intojo atstovy atlickama

inés jrangos iniy priezitry imy/remonto plang (atlikimo daznis, priemonés ir kita) ir sgnaudines

lesas bei paskaiciuoti kiek tai sudarqu papildomy lésy 1 tyrimui, per numatytajj laikotarpj.

Irangos galimy defekty ir/ar gedimy/ sutrikimy nustatymas turi biti praded delsiant (darbo dienomis) iniu badu po prancsimo gavimo
apie iskilusius nesklandumus. Nepavykus nustatyti galimy defekty ir/ar gedimy/ sutrikimy priezasties nuotoliniu biidu - gamintojo jgaliotas serviso
inzinierius per 24 po oficialaus gavéjo pranesimo privalo nustatyti galimy defekty ir/ar gedimy/ sutrikimy priczastis ir pagal galimybes atlikti $alinimo
veiksmus (remonta) darbo vietoje. [ranga turi biiti sutaisyta ne véliau kaip per 3 darbo dienas.

Tiekéjai turi garantuoti kvalifikuota techninj jrangos aptarnavima, remonta, atlickamg gamintojo jgalioty serviso inzinieriy, vadovaujantis Lictuvos
Respublikos Sveikatos apsaugos ministro jsakymais bei kitais galiojanéiais teisés aktais.

Turi biiti rySys su nuotoliniu pagalbos teikimo centru, leidZianéiu grei¢iau nustatyti ir pasalinti gedimus, jvertinti jrangos biiklg.

Turi biti pateiktas detalus, personalui priskirtas atlikti analizatoriy priezitros planas, atlickamos procediiros - kasdienings, savaitinés, ménesinés, kitos
ir joms atlikti sunaudojamos priemonés (pagal gamintojo instrukcijas) bei joms atlikti nustatytas/skiriamas laikas.

Tiekéjai teikiantys pasitilymus privalo numatyti ir pasirtipinti visomis papildomomis priemonémis, darbui biitina jranga ir kita (pvz. nepertraukiamas
maitinimo 3altinis, atlicky talpos ir t.t.), reikalingomis pilnam sistemos veikimo uztikrinimui.

Turi biiti paciento éminiy duomeny jvedimas tyrimy atlikimui ir rezultaty perdavimas uzsakovui: per HIS/LIS ir tradiciniu badu (jvedimas:
éminio/paciento/uzsakovo identifikacija ir kita; perdavimas/ataskaitos: spausdintas variantas). Tyrimams gauti i§ LIS / tyrimy rezultatus nusiysti j LIS
turi palaikyti ASTM arba HL7 v2 standartus.



TECHNINE SPECIFIKACIJA
Modelis

Gamintojas

Kilmés salis

Eil. Techninis parametras Reikalaujama techninio parametro reik§mé Sitilomo parametro atitikimas, konkreti
Nr. parametro reikSmé ir atitikimo patvirtinimas
(psl. pasitilyme, puslapyje pabraukiant
kiekvi icijos kiekvieng atitiki
nurodant pozicijos numerj pagal praSomas
specifikacijas)
DIAGNOSTINIU GENETINIU TYRIMU ANALIZATORIAUS GENU RAISKOS
TYRIMAMS - 1 vat. (p: ini ip i intojas) ir i iy
valdymo programiné jranga.
1 |Diagnostiniy genetiniy tyrimy analizatorius |[rangg sudaro:
geny raiskos tyrimams skirta jrangos sistema
1) genetinis analizatorius,
2) programiné jranga,
3) ne maziau 12 x 0,2 ml viety kaitinimo blokas su
kaitinimo dang¢iu ir nepriklausomai valdoma
temperatiira kaitinimo bloke ir dangtyje
4) ne maziau 1600W 2000V sroveés 3altinis.
5) analizatoriy duomeny valdymo programiné jranga
Iranga turi bati vieno gamintojo ir vieno tiekéjo, arba
gamintojo rekomenduojami ir adaptuoti (pateikti
irodanéius dokumentus)
2 |Lygiaverté Infekciniy ligy patogeny Visiems nurodytiems reikalaujamiems technil
DNR/RNR tyrimui, taskiniy mutacijy naviko | parametrams taikoma ,,arba lygiavertis®.
ir genominés DNR nustatymui skirta jrangos
sistema
1) Di iniy tyrimy
3 |Analizatoriaus paskirtis Kiekybiné nukleoriigitiy nustatymo sistema skirta

absoliuc¢iam specifiniy nukleortigséiy kiekiui nustatyti.

Tikslinés nukleoriigstys atrenkamos hibridizacijos
principu, o jy absoliutus kiekis nustatomas be
fermentinio padauginimo etapy, jas pazyméjus
fluorescentinémis Zymeémis.




Komplektacija Tarpusavyje komunikuojantys reakcijy
manipuliavimo robotas ir multikanalinis
epifluorescentinis skaitmeninis skaneris.

Kiekybinio vertinimo galimybés Galimybé viename
méginyje vienos analizés metu kiekybiSkai nustatyti ne
maziau nei 800 specifiniy nukleortigi¢iy, jas pazymint
fluorescentiniais molekuliniais barkodais.

Meginio pateikimo formatas Pageidautina 12 $ulinéliy
kaseté. Galimybé nenutritkstamai nuskaityti ne maziau
kaip Sesias kasetes paeiliui.

Meéginio tipas Galimybe tirti lizatus, bioskys¢ius ir
nukleorfigitis grynintas is FFPE méginiy.

Analizés jautrumas Ne daugiau nei 1 ng RNR.
Sistemos darbo rezimai Mokslinis ir diagnostinis
rezimai.

Suderi su mokslo tiriamaisiais testais

y kiekio analizei Jranga turi biiti
suderinama su bent viena rinkoje egzistuojancia
nukleortigi¢iy kiekybine tyrimy panele, skirta
kiekvienai i$ iy tyrimy sri¢iy: geny raiskos (zmogaus
imunologijos, kinaziy, véZio), miRNR, suliety geny,
ilgy nekoduojanéiy RNR tyrimai.

Suderi su mokslo tiriamaisiais rinkiniais
baltymy kiekio analizei [ranga turi bati suderinama su
bent viena rinkoje egzistuojan¢ia véziniy naviky
baltymy raikos analizés rinkiniu (kur specifiniy
baltymy kiekiy nustatymas pagrjstas
baltymo/nukleorfigstimi Zyméto antikiino saveika).

Genetinj analizatoriy turi sudaryti ne daugiau nei dvi
dalys, kuriose biity atlickamas anali¢iy atskyrimas
magetinémis émis, anali¢iy imobiliza
skanavimas, duomeny generavimas

cija

~

Naudojamas tyrimo metodas

nukleorugi¢iy hibridizacija.

Galimybé duomenis apdoroti naudojant debesijos:
(cloud) tipo serverj.
Visos genetinio analizatoriaus dalys turi turéti
integruotas  kompiuterizuotas  valdymo  sistemas,
lietiamu ekranu, kuriais yra valdomos analizatoriaus’
funkcijos bei kuriose yra rodoma informacija apie
atlickama tyrima.

Tiekéjas turi uztikrinti sistemos aparatiirinés ir
programinés jrangos dalies aptarnavimg 60 ménesiy:
laikotarpyje.

Analizatoriy mobilumas

Analizatoriau: bil nereikali . Tiekéjai turi

pateikti specialius stalus analizatoriui, kurie yra
pritaikyti konkregiai jrangai, su UPS, su specialiomis
lentynélémis priemonéms laikyti

kalibravimo

ir kity

plovikliy
ir priemoniy

i, kalibravimo medziagos, plovikliai ir kitos

komplektacija

1 in¢ dzi (stovai, antgaliai, plokstelés,
kasetés, meégi ¢liai ir kt.) turi bati ti
(lengvas doji keiti: be ilds
aptarnavimo procediiry) Tickéjas turi pateikti visy
tyrimy atlikimui pagal gamintojo rekomendacijas
reikalingy sudedamujy priemoniy sarasg su nurodytu
kiekiu pakuotéje.

Skai¢iuojant tyrimy atlikimui reikalingy sudedamuyjy
priemoniy kiekius, tiekéjas turi jvertinti tai, kad
kontrolés, reagentai, plokstelés ir kt. priemonés bus

doj: atsizvelgiant j d
galiojimo, atidarius rinkinj ir stabilumo terminus ir
kad bus atlickama kasdieniné kokybés kontrolé.




Tiekiami reagentai turi biiti paruosti naudojimui,

sufasuoti j buteliukus ar kito tipo tara, ir pazyméti
kokybé, zyméji kartu su

pateikiama informacija turi atitikti ES Tarybos

Direktyvos 98/79/EC reikalavimus ir turéti atitikties

dokumenty pagal Europos direktyvy nuostatas

medicinos priemonéms CE ir IVD sertifikatus arba

lygiavercius

diné dzi turi bati
identifikuojamos nuskaitant briksninius kodus
sistemoje integruotu briik$niniy kody skaitytuvu.
Prietaiso valdymas Reakcijy manipuliavimo robotas ir
mt lis ¢

identi

0
skaneris valdomi integruotais lietimui jautrias
ekranais.

Pakuotés ir transportavimas Pristatymas j numatomg
darbo vietg.

Dokumentacija, instrukcijos Tiekéjas turi pateikti: 1.
Vartotojo vadova lietuviy arba angly kalbomis; 2.
Garantijos dokumenta. 3. Prietaiso techninj pasg.
Apmokymas Ne maziau kaip trijy pirkéjo atstovy
apmokymas sistemos jdiegimo vietoje.

Garantiniai jsipareigojimai visam komplektui Ne
maziau nei 12 ménesiy nuo priémimo-perdavimo akto
pasirasymo dienos.

Mokomoji/parodomoji informacija

Turi biti pateikta biitinoji mokomoji/parodomoji
informacija dirban¢iam personalui.

Programiné jranga -
klaidy/pranesimy/sutrikimy valdymas

Turi biiti vartotojui patogus
Klaidy i
zyméjimais ar garsiniais signalais.

ikimy valdymas - j

Duomeny nuskaitymas

Turi biti integruoti vidiniai ar iSoriniai briksniniy
kody skaitytuvai.
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II. PERKAMI REAGENTAI IR EKSPLOATACINES MEDZIAGOS
DIAGNOSTINIY GENETINIY TYRIMU ANALIZATORIAUS GENY RAISKOS
TYRIMAMS

Bendrieji reikalavimai

és ir kitos ek
adaptuoti (pateikti tai jrodancius dokumentus).
Pasitilyme turi biiti pateiktos visos tyrimui atlikti biitinos eksploatacinés medZiagos, pagal numatytas gamintojo rekomendacijas.

- turi biiti vieno tiekéjo, medicinos priemoniy gamintojo rekomenduoti arba

pakuotes, kurios biity
nuo atidarymo.

Tiekéjai turi pasiiilyti tokias reagenty, kalibraciniy, kontroliniy medziagy ir visy kity

gar jant reagenty ir ekspl

Tiekéjai privalo pateikti visy eksploataciniy medziagy (reagentai, plovikliai, buferiai ir kitos) gamintojo deklaruojama stabiluma atidarius, specifinius
reikalavimus paruosimui, laikymui, naudojimui.
Tickéjai turi pasiiilyti saugias éminiy/méginiy paémimo sistemas, jeigu tai néra kraujas ir FFPI .
Visi reagentai ir priemonés turi biiti sertifikuoti naudojimui Europos sajungoje, Zenklinti CE Zyme (CE Zenklinimas pagal in-vitro diagnostikos prietaisy
direktyva 98/79 /EC)
Reagenty galiojimas pristatymo metu - ne maZesnis 6-9 mén. (galimybé i§ anksto Zinoti pristatomy reagenty, kalibratoriy/standarty, kontroliniy

dz ir kity ekspl ini dzi liojimo laikus)

Tiekeéjai turi pateikti lietuviy kalba reagenty, kalibravimo ir kontroliniy medzi kity ekspl ini dzi dojimo instrukcijas, darbo
metodikas bei saugos duomeny lapus. Galima pateikti elektroningje laikmenoje.

Tiekéjai privalo garantuoti lanks¢ig nepertraukiama reagenty tiekimo pagal poreikj sistema (i§ karto gavus uzsakyma ar pagal i§ anksto nurodyta tiksly
grafika, bet ne re¢iau, kaip 2-3 kartus per ménesj, bei galimybe gauti skuby uzsakymg).

Perkancéioji organizacija prekes planuoja pirkti pagal poreikj, kuris priklauso nuo aplinkybiy, neprognozuojamy pirkimo metu (perkamy prekiy kiekis
priklauso nuo sutarties vykdymo metu idkylancio poreikio, kei¢iantis ligoninés poreikiams, pacienty skai¢iui). Perkancioji organizacija pasilicka teis¢
prekiy kiekj didinti arba mazinti, taciau tokiu atveju, perkamy prekiy kiekis negali biti virSytas daugiau kaip 30 procenty. Perkanéioji organizacija
nejsipareigoja iSpirkti viso prekiy kiekio.

Tiekéjas privalo pateikti gamintojo katalogus (prekiy aprasymus), kuriuose biity nurodyta prekiy kodai bei visa kita informacija, pagrindzianti prekés
atitikima konkurso specifikacijai. Kataloge turi biti pabrauktas ir pazymétas atitikimas rei jami parametrams t. y. pabraukti kickvienos
pozicijos kiekvieng atitikima, nurodant pozicijos numerj pagal praSomas specifikacijas. Katalogai (prekiy aprasymai) turi biti lietuviy kalba ir/arba
angly kalba vertimo netikslumams i3siaiskinti. Pateikti elektronines ir/arba popierines dokumenty kopijos.




Eil.
Nr.

Produkto pavadinimas

Minimali rodiklio reik$mé

Preliminarus tyrimy skai¢ius per 36 mén.

Sitiloma
fasuoté
(nurodant,
kiek tyrimy
galima
atlikti i§
siilomos
fasuotés)

Reagenty ir
priemoniy
kiekis
nurodytam
tyrimy
skai¢iui
atlikti per 36
mén.

Reagenty ir
priemoniy,
reikalingy
vienam
tyrimui
atlikti,
kaina, EUR
suPVM

PVM
tarifas %

Sitilomos
fasuotés
kaina
EUR su
PVM

Suma,
EURsu
PVM 36

Gamintojas,
komercinis
sitilomos
prekeés
pavadinimas

3
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REAGENTAI IR EKSPLOATACINES
MEDZIAGOSDIAGNOSTINIY GENETINIU
TYRIMU ANALIZATORIAUS GENY RAISKOS
TYRIMAMS (Molekulinés diagnostikos skyriuje)

Kriities vézio prognostinis rinkinys, kurj
naudojant nustatoma ne maziau nei 50 geny
raiska ir i3 iy duomeny identifikuojamas
véZio subtipas ir sugeneruojamas jvertis,
kuris parodo ligos atsinaujinimo tikimybg
atrenkamos hibridizacijos principu, o jy
absoliutus kiekis turi biiti nustatomas be
fermentinio padauginimo etapuy, jas
pazyméjus fluorescentinémis Zymeémis. |
rinkinj turi jeiti ne maziau nei 6 teigiamos
kontrolés ir ne maZiau nei 8 neigiamos
kontrolés, o normalizacijai naudojami ne
maziau nei 8 stabilios raidkos genai .
Rinkinys turi bati zenklintas CE-IVD. Turi
biiti pasiiilytas RNR iSskyrimo
rinkinysVienkartinés priemonés: antgaliai,
mégintuvéliai, kt. priemonés turi bti
pateikti pasitilyme.

iki 250 tyrimy

11

Tir okepl
medziagos (tiekéjas jraso tikslius
pavadinimus)

Viso pasiiilymo kaina Eur su PVM

875000,00




PASTABOS:

L iir ekspl ine dzi ikali tyrimui atlikti su siilomais analizatoriais (jrasyti tikslius pavadinimus)" - tiekéjas privalo jvertinti ir
nurodyti (jradyti) visas reikiamas sudedamasias dalis tyrimui atlikti su siilomais analizatoriais: reagentus, kalibracines ir kontrolines mediagas, bei visas eksploatacines
medziagas,

2. *zenklas nurodo, jog lentelés grafoje, prasome teikianéiy pasitilymus tiekéjy pateikti vieno tyrimo kainos apskai¢iavima, j kurj privalo jeiti: detali reagenty, kalibraciniy ir
kontroliniy medziagy, bei visy papildomy priemoniy (reikalingy vienam tyrimui atlikti) kaina.

3. ] vieno tyrimo skaiGiavimo kaing taip pat privalo bati jskaiCiuota jrangos privaloma techniné prieZiiira, galimi remonto darby kastai.

4. PraSome nurodyti isamig vieno tyrimo kainos skaiciavi etodika, jei j kainos skaiGiavimg bity jtraukiami papildomos-nejvardytos islaidos.

* Pazymime, kad pirkimo dalies atskiry pozicijy kainos, prekiy gamintojai, modeliai, katalogo nr. ir prekiy techniné specifikacija yra konfidenciali informacija, kuri néra viesa ir negali buti vieSinama.



