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Deklaracija dél techninés specifikacijos atitikimo
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Vilnius

Siuo dokumentu patvirtiname sekancius techninés specifikacijos punkty atitikimus:

1. Sitlomi reagentai skirti kraujo / kraujo komponento donoro vienos donacijos atrankiniam molekuliniam tyrimui
dél infekcijy Zymeny, su jrangos jsigijimu panaudos badu:

- Vieno méginio tyrimas, t. y. vieno kraujo meéginio i$tyrimui reikalingy reagenty, kontroliniy, kalibravimo
medZiagy bei priedy rinkinys, skirtas sudétiniam (ZIV-1 /2 RNR, HCV RNR, HBV DNR) nukleino riigsciy
atrankiniy tyrimy i$tyrimui (tyrimus atliekant kiekvieng dieng);

- Vieno méginio tyrimas, t. y. vieno kraujo méginio i$tyrimui reikalingy reagenty, kontroliniy, kalibravimo
medziagy bei priedy rinkinys, skirtas sudétiniam (ParvoB19 ir HAV RNR) nukleino riigs¢iy atrankiniy tyrimy
iStyrimui (tyrimai atliekami kiekvieng dieng);

- Iranga panaudai suteikiama 36 ménesiy laikotarpiui.

2.5 Sidloma jranga ir reagentai tinkami tyrimams dél ZIV-1 /2 RNR, HCV RNR, HBV DNR, kuriy apie 20%
donacijy bus tiriama IDT, 80 % donacijy kaupiniuose i§ 6 méginiy. Tyrimai dél ParvoB19 ir HAV RNR:
atliekami kaupiniuose ne didesniuose kaip i§ 96 meéginiy, aferezés méginiai bus tiriami IDT. Pateikiamas
pasitlymas 250 000 donacijy per 36 mén.

2.15 Patvirtiname, jog visi siilomi reagentai, kontrolinés medziagos ir priedai - originalas, tinkami darbui su
sitlloma jranga. I§samus $iy priemoniy sgrasas pateikiamas su pasitlymu ir gali buti randamas su pasialymu
pateiktuose gamintojo metodiniuose lapuose.

2.16 Patvirtiname, jog reagenty, kontroliniy, kalibravimo medziagy bei priedy galiojimas jy pateikimo dieng bus ne
trumpesnis nei 2/3 jy galiojimo laiko.

2.17 Pasialyme pateikiami visi tyrimy atlikimui reikalingi reagentai, kontrolinés, kalibravimo medziagos bei priedai
ir orientacinis jy kiekis, reikalingas nurodytam tyrimy kiekiui istirti. [vertinome tai, kad reagentai, kontrolinés ir

kalibravimo medziagos bus naudojamos atsizvelgiant j gamintojo nurodytus galiojimo ir stabilumo terminus.
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- Tyrimy vidaus kokybés kontrolés bus atliekamos tiek karty kiek rekomenduoja in vitro diagnostikos medicinos
priemonés (jrangos) gamintojas, taciau ne reciau kaip vieng karta per diena.

- Tyrimy atlikimui reikalingos [rangos panauda, kraujo méginio iStyrimui reikalingy reagenty, kontroliniy,
kalibravimo medziagy bei priedy rinkinys, visi reagentai kontroléms ir / arba kalibravimui atlikti jskai¢iuota j
tyrimo jkainj.

- Sutinkame, kad perkancioji organizacija, gavus netinkamus tyrimy rezultatus dél jrangos gedimo, neatitikimo, ar
dél kity priezas¢iy nesusijusiy su laboratorijos personalo darbu, nemokés uz netinkamy (Invalid) meéginiy
rezultatus ir tyrimy panaudotus reagentus, jskaitant vidines kokybes kontroles, kalibravimo medziagas bei
priedus.

2.18 Pritrakus numatytam tyrimy kiekiui atlikti reikalingy reagenty ir priemoniy, jsipareigojame pristatyti
trikstamus kiekius be papildomo mokescio.

3.2 Patvirtiname, jog siiloma Jranga visg sutarties galiojimo laikotarpj bus techniskai tvarkinga, veikianti, atliekanti
visas gamintojo dokumentuose ir Pirkimo salygose nurodytas funkcijas. Tiekéjas uztikrina techninj Jrangos
aptarnavimg ir kokybés garantija, jskaitant tam reikalingas detales, medziagas, priedus, specialistus ir kt. ir
jrangos keitimg nauja (jei pristatyta neatitinka T'S reikalavimy, jskaitant nurodyty $iame punkte) savo saskaita
visg Sutarties galiojimo laikotarpj. Kartu su pirkimo dokumentais pateikime patvirtinima ir jrodymus,

patvirtinandius teise atlikti [rangos techninj aptarnavima, jskaitant garantinj aptarnavima, techninj aptarnavima.

3.12 Patvirtiname, jog sitloma Jranga ir / ar jg valdanti IT sistema yra programiskai ir techniskai suderinami su
panaudos gavéjos (Pirkéjo) specializuota kraujo donorystés programine sistema (IS eProgesa, kurios gamintojas
yra Mak-System (http://www.mak-system.com/). Pateikiama i$sami IT sasajos informacija (angl. Host interface
manual).

3.14 Suteikiama techniné prieZiara ir garantija ne maziau kaip 36 ménesiams. Jsipareigojame nemokamai teikti
kaupiniy sudarymui ir molekuliniy tyrimy atlikimui kasdieninei, kassavaitinei, kasménesinei (ar kitokiai
priezitrai, kurig atlieka laboratorijos personalas) priezitrai atlikti reikalingas priemones bei medziagas.

3.16 Isipareigojame technine prieziarg uztikrinti visg parg istisus metus, jskaitant $ventines ir kitas ne darbo dienas.
(24/7). Galimy jrangos gedimy, sutrikimy nustatymas pradedamas nedelsiant nuo prane$imo gavimo apie
iSkilusius nesklandumus (pirminis pranesimas), bet ne véliau kaip per 4 valandas. Gedimo pasalinimas
jvykdomas per 12 val. nuo perkanciosios organizacijos pirminio pranesimo gavimo. Jeigu per numatytg laika
nepavykty pasalinti gedimo, jsipareigojame kompensuoti Panaudos gavéjo patirtas islaidas, perkant donacijy
i$tyrimo paslauga kitoje iSorés laboratorijoje.

3.17 Isipareigojame nemokamai atnaujinti programine jranga (atsiradus naujesnés programinés jrangos versijai) ir

teikti programos techninj palaikyma ir vystyma. Programiné Jranga turi veikti be klaidy ir trikdZiy visg sutarties

UAB ,,Roche Lietuva“, kodas 300089404. Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre.
Jasinskio g. 16b, LT-03163 Vilnius, Lietuva. Tel. +370 5 254 6799, Faks. +370 5 254 6797. El. p. Info.vilnius@roche.com
Atsisk. sgsk. DE55 1207 0070 0010 0900 00 Roche Pharmholding B.V., Deutsche Bank AG
PVM kodas LT100001773210; www.roche.lt



galiojimo laikotarpj iStisa para, iSskyrus i§ anksto su Perkancigja organizacija aptartus atvejus, kai pvz. vyksta
programos atnaujinimas.

3.18 Isipareigojame savo siGlomai Jrangai nuotoliniu buadu suteikti techninio aptarnavimo (gedimy, neatitikimy
identifikavimg) galimybe, nepertraukiamai visg parg (24 val., 7 d. savaitéje).

3.19 [sipareigojame, jog sitiloma [ranga su nepertraukiamo maitinimo $altiniu, spausdintuvu ir reikalinga
programine Jranga. Kartu su Jranga nemokamai pristatomi, jdiegiami, paruosiami darbui visi jrangos priedai,
priklausiniai, detalés, susijusi Jranga, medziagos ir pan.

3.22 Patvirtiname, kad i$ jrenginio gamintojo ir tyrimo metodo kiiréjo yra gaunama visa tyrimo metodo veikimo
charakteristiky patikrinimui, metodo jsisavinimui ir tinkamumo patvirtinimui reikalinga informacija.

3.23 Tyrimo metodo patvirtinimo darbai ir darbuotojy apmokymas bus atliktas ne véliau kaip per 14 dieny nuo
jrangos kvalifikavimo.

3.24 Isipareigojame apmokyti darbuotojus dirbti su Jranga ne véliau, kaip per 14 dieny nuo jrangos kvalifikavimo
darby. Apmokytiems darbuotojams bus isduoti tai patvirtinantys dokumentai.

4.1 Isipareigojame prekes pristatyti pagal poreikj, ne véliau kaip per 14 kalendoriniy dieny nuo uzsakymo datos
gavus uzsakymg elektroniniu pastu.

4.2 Prekes savo transportu ir 1éSomis pristatysime adresu Zolyno g. 34, Vilnius.

4.3 Uztikriname, kad visg sutarties galiojimo laikotarpj bus teikiamos nemokamos kvalifikuoty specialisty
konsultacijos, pagalba visais klausimais, susijusiais su teikiamy prekiy ir jrangos kokybisku darbu.

4.4 Jranga pristatoma ne véliau kaip per 60 dieny po sutarties jsigaliojimo.

Taip pat $iuo rastu pazymime, kad UAB ,Roche Lietuva“ yra oficiali ir vienintelé Sveicarijos bendrovés ,,Roche
Diagnostics International Ltd“ atstové Lietuvoje. Pagal platinimo sutartj, UAB ,Roche Lietuva® turi i$imtine teise ir
visas galimybes platinti $io gamintojo originalius produktus. Batent nuo to, kokias prekes i§ ,Roche Diagnostics
International Ltd“ uzsakys UAB ,Roche Lietuva®, tiesiogiai priklauso, kokios prekés bus pristatytos ir pagal pirkimo
sutartj, t. y. butent UAB ,Roche Lietuva®, o ne tiesiogiai gamintojas gali uztikrinti, jog ,gamintojas patvirtina, kad
sitlomi reagentai ir eksploatacinés medzZiagos yra originalios, jy pagamintos ir tinkamos pagal panaudg suteikiamai
Sistemai®. Todél laikome, kad UAB ,,Roche Lietuva® 2021-05-10 dokumentas ,,Deklaracija dél techninés specifikacijos
atitikimo® yra lygiavertis gamintojo patvirtinimui, o paties gamintojo dubliuojantis patvirtinimas $iuo atveju buty

perteklinis.
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Pagarbiai,

Logistikos skyriaus vadové Baltijos $alims Ieva Jureviciené
El p.: ieva.jureviciene@roche.com
Mob. tel.: +37061044561

Serviso vadovas Baltijos $alims Mindaugas Butkus
El p.: mindaugas.butkus@roche.com
Mob. tel.: +37061111220

Generalinis vadovas Baltijos $alims Dalimil Zurek
El p.: dalimil.zurek@roche.com
Mob. tel.: +37125643391
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