


 

 

4.1 Teiks visokeriopą pagalbą konsultuojant pateiktos Sistemos integravimo į 

perkančiosios organizacijos LIS klausimais;  

4.2 Pateiks detalų Sistemos atliekamų tyrimų sąrašą su nurodytais tyrimų (jei 

tyrimai susideda iš daugiau nei vienos analitės, taip pat ir analičių) kodais, 

pavadinimais ir kitais duomenimis; 

4.3 Dalyvaus Sistemos sąsajos su perkančiosios organizacijos LIS testavime 

ir/arba validavime. 

Žr. Cobas e411_Host Interface Manual V2.3_EN; 

● Tyrimo metodika, reagentų (tame tarpe ir kontrolių, kalibratorių) aprašymai kartu su 

pasiūlymu konkursui pateikiami anglų kalba, o kartu su prekėmis - anglų ir lietuvių 

kalbomis; 

● Visos siūlomos prekės yra tinkamos darbui su panaudai siūlomu Roche cobas e411 

automatizuotu imunologiniu analizatoriumi. Žr. reagentų, kalibratorių, kontrolių ir 

pagalbinių priemonių metodinius lapus; 

● UAB „Roche Lietuva“ įvertintino ir nurodė (įrašė) visas sudedamąsias priemones 

(reagentus, kontrolines medžiagas (ne mažiau 2 lygių),  kalibratorius, skiediklius, 

ploviklius, papildomas priemones ir kitas gamintojo nurodytas priemones, reikalingas 1 

priede nurodytų tyrimų  atlikimui per 36 mėn. bei rezultatų pateikimui; 

● Skaičiuojant tyrimų atlikimui reikalingų sudedamųjų priemonių kiekius, UAB „Roche 

Lietuva“ įvertino tai, kad kontrolinės medžiagos, reagentai ir kt. priemonės bus 

naudojamos atsižvelgiant į gamintojo rekomendacijas, gamintojo nurodytus bei realius 

galiojimo ir stabilumo, atidarius rinkinį,  terminus bei kad kaskart, tiriant pacientų 

mėginius bus atliekami kasdieniniai (7 dienos/sav., ne mažiau kaip 2 lygių)) ir išoriniai (ne 

mažiau kaip 2 kartus per metus) kokybės kontrolės tyrimai, pakartojimai, esant 

nepatikimiems rezultatams (kontrolinių ar tiriamųjų mėginių), mėginio skiedimai (esant 

poreikiui), rezultatui viršijus analitines matavimo ribas. Šie tyrimai neįskaičiuojami į 

atliktų tyrimų kiekį. 

● Reagentai turi CE ir IVD ženklinimus (kartu su pasiūlymu konkursui pateikiamos 

galiojančių dokumentų, liudijančių reagentų CE serti$kavimą pagal Europos Parlamento 

ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių 

reikalavimus arba pagal In vitro diagnostikos medicinos prietaisų direktyvos 98/79/EC 

reikalavimus, kopijos); 

● Reagentų ir papildomų priemonių galiojimo terminas ne trumpesnis kaip 6 mėnesiai nuo 

pristatymo dienos; 

● Konkurso laimėjimo atveju UAB „Roche Lietuva“ pateiks sąrašą visų tyrimų atlikimui pagal 

gamintojo rekomendacijas naudojamų sudedamųjų priemonių (reagentų, kontrolinių 

medžiagų (ne mažiau 2 lygių), ploviklių, skiediklių), papildomų priemonių ir kitų gamintojo 

nurodytų priemonių, reikalingų 1 priede nurodytų tyrimų  atlikimui per 36 mėn. bei 

rezultatų pateikimui su nurodytu kiekiu pakuotėje; 
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● UAB „Roche Lietuva“ užtikrins įrangos (aparatūrinės ir programinės) nepertraukiamą 

techninį aptarnavimą sutarties galiojimo laikotarpiu. UAB „Roche Lietuva“ gavus 

pranešimą apie įrangos gedimą/veiklos sutrikimą, reikiamą kvali$kaciją turintis 

darbuotojas prisijungs nuotoliniu būdu ir pašalins sutrikimą. Nepavykus pašalinti gedimo 

nuotoliniu būdu, į LSMU ligoninę Kauno klinikas atvyks reikiamą kvali$kaciją turintis 

darbuotojas ir ne vėliau kaip per 24 valandas pašalins gedimą arba kitaip užtikrins 

įrangos darbą ir sudarys sąlygas kokybiškai ir savalaikiai atlikti tyrimus. Visiškai 

pašalintas gedimas bus per 48 valandas, o nesant galimybės pašalinti gedimo per 48 

valandas, UAB „Roche Lietuva“ sugedusią (netinkamai veikiančią) įrangą laikinai pakeis 

lygiaverte. 
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