SPS 1 priedas
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

PILNAI AUTOMATIZUOTA SISTEMA INFEKCINIŲ LIGŲ SUKĖLĖJŲ DNR/RNR NUSTATYMUI IŠ KLINIKINIŲ MĖGINIŲ IR REAGENTAI BEI EKSPLOATACINĖS MEDŽIAGOS TYRIMAMS ATLIKTI

1.1. Reagentai bei eksploatacinės medžiagos siūlomai sistemai, kurią Perkančioji organizacija įsigys nuosavybės teise (1 vnt.):

Lentelė Nr. 1
	Eil. Nr.
	Tyrimų ir reagentų, eksploatacinių medžiagų pavadinimai
	Maksimalus tyrimų skaičius per 3 mėn.
	Reagentų ir eksploatacinių medžiagų kiekis (ml./vnt.) maksimaliam tyrimų skaičiui per 3 mėn.
	Siūloma pakuotė
	Siūlomos pakuotės įkainis, EUR be PVM
	Siūlomos pakuotės įkainis, EUR su PVM
	Suma, EUR be PVM
	Suma, EUR su PVM
	Gamintojas, komercinis prekės pavadinimas

	1.
	SARS-CoV-2 tyrimai
	1400
	-
	
	
	
	
	
	

	1.1.
	Reagentų kasetės SARS-CoV2 tyrimams „Xpert® Xpress SARS-CoV-2“
	1400
	140
	10 testų
	370,00
	388,50
	51800,00
	54390,00
	Cepheid, Xpert® Xpress SARS-CoV-2; kodas XPRSARS-CoV2-10

	1.2.
	Kalibravimo kasetės „XPERT CHECK KIT“
	
	1
	5 kasetės
	980,00
	1029,00
	980,00
	1029,00
	Cepheid, kodas XPERTCHECK-CE-5

	1.3.
	Mėginių iš nosiaryklės surinkimo rinkinys
	1400
	14
	100 vnt.
	185,00
	194,25
	2590,00
	2719,50
	Cepheid, kodas SWAB/B (F) -100

	
	Bendra reagentų ir eksploatacinių medžiagų kaina EUR be PVM:
	55370,00
	

	
	Bendra reagentų ir eksploatacinių medžiagų kaina EUR su PVM:
	58138,50
	



BENDRIEJI REIKALAVIMAI:
1. Tiekėjas privalo įvertinti ir nurodyti (įrašyti) visas reikiamas sudedamąsias dalis tyrimui atlikti;
2. Pateikti reikalingą reagentų, kitų priemonių ir kontrolinių medžiagų kiekį, numatomam nurodytam tyrimų skaičiui 3 mėn. laikotarpiu atlikimui;
3. Reagentai ir papildomos medžiagos/priemonės turi būti paženklinti CE arba lygiaverčiu ženklu;
4. Visos siūlomos prekės turi būti originalios, tinkamos darbui siūlomu analizatoriumi;.
5. Reagentų galiojimo terminas turi būti ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai nuo pristatymo dienos;
6. Sistemos techninis aptarnavimas turi būti įskaičiuotas į priemonių kainą;
7. Visos siūlomos prekės turi būti originalios, tinkamos darbui su siūlomu įsigyti prietaisu, kuris turės būti perduotas perkančiosios organizacijos nuosavybėn;
Tyrimo priemones, reikalingas nurodytiems tyrimams atlikti, tiekėjas privalo nurodyti pats, užpildydamas techninėje specifikacijoje pateiktas lenteles. Lentelėse būtina nurodyti visą spektrą priemonių, užtikrinančių kokybišką tyrimų atlikimą. 



1.2. Techniniai reikalavimai pilnai automatizuotai sistemai infekcinių ligų sukėlėjų DNR/RNR nustatymui iš klinikinių mėginių (1 vnt.):

Lentelė Nr. 2
	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Parametro reikšmė
	Siūlomi parametrai (būtina nurodyti tikslią nuorodą analizatoriaus dokumentacijoje (dokumentacijoje tiksliai pažymimas techninis parametras)

	1.
	Paskirtis
	1. Sistema skirta įvairių infekcinių ligų sukėlėjų DNR/RNR nustatymui iš klinikinių mėginių (kraujas, likvoras, tepinėlis iš nosiaryklės, makšties, žaizdų, odos, skrepliai).
2. Nustatomi parametrai:
2.1. SARS-CoV-2 (korona virusas);
2.2. Chlamydia trachomatis;
2.3. Neiseria Ghonorea;
2.4. MTB (Mycobacterium tuberculosis DNR kompleksas) ir atsparumas rifampicinui
2.5. MRSA ir S.Aureus,
2.6. Vankomicinui rezistentinis Enterococci (VRE) Clostridium difficile;
2.7. Gripas A/B (pandeminis H1N1);
2.8. Enterovirusinis Meningitas;
2.9. B grupės Streptococcus,
2.10. ŽPV
2.11. ŽIV-1
2.12. HCV
2.13. HBV
2.14. Norovirusai.
	1. Sistema skirta įvairių infekcinių ligų sukėlėjų DNR/RNR nustatymui iš klinikinių mėginių (kraujas, likvoras, tepinėlis iš nosiaryklės, makšties, žaizdų, odos, skrepliai).
2. Nustatomi parametrai:
2.1. SARS-CoV-2 (korona virusas);
2.2. Chlamydia trachomatis;
2.3. Neiseria Ghonorea;
2.4. MTB (Mycobacterium tuberculosis DNR kompleksas) ir atsparumas rifampicinui
2.5. MRSA ir S.Aureus,
2.6. Vankomicinui rezistentinis Enterococci (VRE) Clostridium difficile;
2.7. Gripas A/B (pandeminis H1N1);
2.8. Enterovirusinis Meningitas;
2.9. B grupės Streptococcus,
2.10. ŽPV
2.11. ŽIV-1
2.12. HCV
2.13. HBV
2.14. Norovirusai.
Atitikties dokumentai, psl. Nr. 6

	2.
	Sistemos techninė specifikacija:
	1. Sistemoje yra pilnai integruoti ir automatizuoti trys pagrindiniai tyrimo etapai: mėginio paruošimas, nukleino rūgščių ekstrakcija, taikinio sekų amplifikacija ir detekcija.
2. Taikinio amplifikacija ir detekcija yra paremta tikro laiko polimerazės grandininės  reakcijos principu (angl. real time PCR).
3. Instrumentą sudaro 2 nepriklausomi termoblokai (moduliai), kurių kiekvienas gali atskirai palaikyti užduotą temperatūrinį režimą ir yra sukalibruotas iki ± 0.50 °C pagal NIST standartą.
4. Sistemos darbui naudojamos specialios vienkartinės reagentų kasetės, kuriose yra visi tyrimo atlikimui reikalingi reagentai.
5. Instrumento termoblokų optinė sistema ir detekcija:
a) Sistema privalo turėti 6 atskirus šviesos šaltinius ir 6 atskirus  detekcijos filtrus.
b) Detekcijos kanalų charakteristika: FAM, Alexa 532, Texas Red, Alexa 647, CF 1, CF 6
c) Dažo aptikimo riba < 2 nM FAM/TxR.
6. Temperatūriniai reikalavimai:
a) Įkaitinimo greitis (maksimalus): 10°C/s nuo 50°C iki 95°C;
b) Šaldymo greitis (maksimalus): 2.5°C/s nuo 95°C iki 50°C;
c) Temperatūrinis tikslumas: +/- 0.5°C nuo 60°C iki 95°C.
	1. Sistemoje yra pilnai integruoti ir automatizuoti trys pagrindiniai tyrimo etapai: mėginio paruošimas, nukleino rūgščių ekstrakcija, taikinio sekų amplifikacija ir detekcija.
2. Taikinio amplifikacija ir detekcija yra paremta tikro laiko polimerazės grandininės  reakcijos principu (angl. real time PCR).
3. Instrumentą sudaro 2 nepriklausomi termoblokai (moduliai), kurių kiekvienas gali atskirai palaikyti užduotą temperatūrinį režimą ir yra sukalibruotas iki ± 0.50 °C pagal NIST standartą.
4. Sistemos darbui naudojamos specialios vienkartinės reagentų kasetės, kuriose yra visi tyrimo atlikimui reikalingi reagentai.
5. Instrumento termoblokų optinė sistema ir detekcija:
a) Sistema turi 6 atskirus šviesos šaltinius ir 6 atskirus  detekcijos filtrus.
b) Detekcijos kanalų charakteristika: FAM, Alexa 532, Texas Red, Alexa 647, CF 1, CF 6
c) Dažo aptikimo riba < 2 nM FAM/TxR.
6. Temperatūriniai reikalavimai:
a) Įkaitinimo greitis (maksimalus): 10°C/s nuo 50°C iki 95°C;
b) Šaldymo greitis (maksimalus): 2.5°C/s nuo 95°C iki 50°C;
c) Temperatūrinis tikslumas: +/- 0.5°C nuo 60°C iki 95°C.
Atitikties dokumentai, psl. Nr. 1

	3.
	Techniniai tyrimo reikalavimai:
	1. Tyrimo priemonės (reagentų kasetės) yra lengvai naudojamos, uždaros ir neturinčios galimybės būti užkrėstos iš aplinkos;
2. Yra galimybė atlikti multipleksinius tyrimus, t.y. vienu metu galima nustatytu kelis skirtingus agentus;
3. Tyrimo metu atliekamos 2 kontrolės -  mėginio apdorojimo kontrolė ir molekulinio zondo (-ų) kontrolė.
	1. Tyrimo priemonės (reagentų kasetės) yra lengvai naudojamos, uždaros ir neturinčios galimybės būti užkrėstos iš aplinkos;
2. Yra galimybė atlikti multipleksinius tyrimus, t.y. vienu metu galima nustatytu kelis skirtingus agentus;
3. Tyrimo metu atliekamos 2 kontrolės -  mėginio apdorojimo kontrolė ir molekulinio zondo (-ų) kontrolė.
Atitikties dokumentai, psl. Nr. 7

	4.
	CE ženklas
	Būtina
	CE ženklinimas
Sertifikatai

	5.
	Garantinio aptarnavimo laikotarpis
	Ne mažiau 12 mėn.
	12 mėnesių garantija

	6.
	Automatinis rezultatų pateikimas ekrane (teigiamo ir neigiamo rezultato automatinis pranešimas) ir galimybė atsispausdinti
	Būtina
	Yra automatinis rezultatų pateikimas ekrane

	7.
	Komplektuojama įranga:
	1. Automatinis PGR instrumentas (1 vienetas);
2. Suderintas ir sujungtas bei tiesiogiai informaciją iš instrumento gaunantis nešiojamas kompiuteris (1 vienetas);
3. Spausdintuvas (1 vienetas);
4. Brūkšninio kodo skaitytuvas (1 vienetas)
	1. Automatinis PGR instrumentas (1 vienetas);
2. Suderintas ir sujungtas bei tiesiogiai informaciją iš instrumento gaunantis nešiojamas kompiuteris (1 vienetas);
3. Spausdintuvas (1 vienetas);
4. Brūkšninio kodo skaitytuvas (1 vienetas)

	8.
	Jungimas į LIS:
	1. Taikoma techninėje specifikacijoje numatytų tyrimų rezultatų perdavimui į LIS: programinė įranga turi būti suderinama ir integruojama į Perkančiosios organizacijos Laboratorijos informacinę sistemą (LIS).Tiekėjas turi suteikti visas reikiamas priemones ir/ar programinę įrangą reikalingą prietaiso įjungimui į perkančiosios organizacijos vietinį kompiuterinį tinklą duomenų siuntimui į LIS.
	1. Programinė įranga yra suderinama ir integruojama į Perkančiosios organizacijos Laboratorijos informacinę sistemą (LIS). Tiekėjas suteiks visas reikiamas priemones ir konsultavimą prietaiso įjungimui į perkančiosios organizacijos vietinį kompiuterinį tinklą duomenų siuntimui į LIS.

	9.
	Siūloma įrangos kaina Eur :
	Siūloma įrangos kaina Eur (be PVM): 21500,00
Siūloma įrangos kaina Eur (su PVM): 26015,00






1.3. Pilnai automatizuotos sistemos infekcinių ligų sukėlėjų DNR/RNR nustatymui iš klinikinių mėginių ir reagentų bei eksploatacinių medžiagų tyrimams atlikti bendra kaina

Lentelė Nr. 3
	Eil. Nr.
	Pilnai automatizuota sistema infekcinių ligų sukėlėjų DNR/RNR nustatymui iš klinikinių mėginių ir reagentai bei eksploatacinės medžiagos tyrimams atlikti
	Bendra kaina Eur (be PVM)
	Bendra kaina Eur (su PVM)

	1.1.
	Reagentai bei eksploatacinės medžiagos siūlomai sistemai
	55370,00
	58138,50

	1.2.
	Pilnai automatizuota sistema infekcinių ligų sukėlėjų DNR/RNR nustatymui iš klinikinių mėginių (1 vnt.):
	21500,00
	26015,00

	Bendra siūloma kaina Eur be PVM:
	76870,00

	Bendra siūloma kaina Eur su PVM:
	84153,50



