UZDAROJI AKCINE BENDROVE ,,ROCHE LIETUVA*

Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoniné Kauno klinikos

DEKLARACIJA DEL ATITIKIMO
2025 m. rugséjo 23 d.
Vilnius
VieSojo konkurso ,Reagentai ir papildomos priemonés Interleukino 6 nustatymui kartu

jrangos jsigijimu panaudos badu“ (pirkimo numeris CVP IS sistemoje 4447826) UAB ,Roche
Lietuva“ uztikrina, kad:

e Tyrimams atlikti suteikiama panaudos bludu naudoti perkanciosios organizacijos jau
naudojama jranga (Roche cobas e411 automatizuotas imunologinis analizatorius);

e Panaudai pateiktas Roche cobas e411 automatizuotas imunologinis analizatorius (su
programine jranga) yra techniSkai pajégus atlikti 1 priede jvardintus tyrimus
(Interleukino 6 tyrimai);

e Analizatorius turi CE Zenklinimg (kartu su pasitlymu konkursui pateikiamos galiojanciy
dokumenty, liudijanciy jrangos Zyméjima CE Zenklu, kopijos);

e Kartu su analizatoriumi bus pateikta naudojimo instrukcija (vartotojo vadovas) angly ir
lietuviy kalbomis (elektroniné versija);

e Analizatorius irfarba programiné jranga (toliau - Sistema) yra tinkami (techniskai ir
programiskai suderinami) integravimui j LSMU ligoninéje Kauno klinikose veikiancig eLab
laboratorine informacine sistema (toliau tekste - LIS):

1. UAB ,Roche Lietuva“ kartu su pasialymu konkursui pateikia Sistemos
komunikacijos protokolg (angl. ,Interface manual®), kuriame detaliai pateikiama
visa informacija, kaip siuloma Sistema gali buati sujungta su iSorinémis
sistemomis.

2. Sidloma Sistema turi galimybe ASTM protokolu keistis informacija su
perkanciosios organizacijos LIS. Sistema turi RS232 (COM PORT) jungtj, UAB
»,Roche Lietuva“ kartu su Sistema pateikia (jskaiCiuoja | Sistemos kaina)
RS232<->TCP/IP konverterj, kuris jgalina priimti tyrimy uzsakymus ir perduoti
tyrimy atlikimo rezultatus Ethernet tipo tinklu (10/100/1000BASE-T/TX),
naudojant TCP/IP protokola,.

3. Sistema atlikty tyrimy rezultatus su méginio identifikaciniu kodu automatiskai
nusiunciaj LIS.

4. Pirkimo laiméjimo atveju UAB , Roche Lietuva“ savo jégomis ir léSomis:
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4.1 Teiks visokeriopg pagalbg konsultuojant pateiktos Sistemos integravimo |
perkanciosios organizacijos LIS klausimais;

4.2 Pateiks detaly Sistemos atliekamy tyrimy sarasa su nurodytais tyrimy (jei
tyrimai susideda i$ daugiau nei vienos analités, taip pat ir analiCiy) kodais,
pavadinimais ir kitais duomenimis;

4.3 Dalyvaus Sistemos sasajos su perkanciosios organizacijos LIS testavime
irfarba validavime.

Zr. Cobas e411_Host Interface Manual V2.3_EN;

e Tyrimo metodika, reagenty (tame tarpe ir kontroliy, kalibratoriy) aprasymai kartu su
pasiulymu konkursui pateikiami angly kalba, o kartu su prekémis - angly ir lietuviy
kalbomis;

e Visos sillomos prekés yra tinkamos darbui su panaudai sitlomu Roche cobas e411
automatizuotu imunologiniu analizatoriumi. Zr. reagenty, kalibratoriy, kontroliy ir
pagalbiniy priemoniy metodinius lapus;

e UAB ,Roche Lietuva“ jvertintino ir nurodé (jrasé) visas sudedamagsias priemones
(reagentus, kontrolines medziagas (ne maziau 2 lygiy), kalibratorius, skiediklius,
ploviklius, papildomas priemones ir kitas gamintojo nurodytas priemones, reikalingas 1
priede nurodyty tyrimy atlikimui per 36 meén. bei rezultaty pateikimui;

e SkaiCiuojant tyrimy atlikimui reikalingy sudedamuyjy priemoniy kiekius, UAB ,Roche
Lietuva“ jvertino tai, kad kontrolinés medziagos, reagentai ir kt. priemonés bus
naudojamos atsizvelgiant j gamintojo rekomendacijas, gamintojo nurodytus bei realius
galiojimo ir stabilumo, atidarius rinkinj, terminus bei kad kaskart, tiriant pacienty
méginius bus atliekami kasdieniniai (7 dienos/sav., ne maziau kaip 2 lygiy)) ir iSoriniai (ne
maziau kaip 2 kartus per metus) kokybés kontrolés tyrimai, pakartojimai, esant
nepatikimiems rezultatams (kontroliniy ar tiriamyjy méginiy), méginio skiedimai (esant
poreikiui), rezultatui vir$ijus analitines matavimo ribas. Sie tyrimai nejskai¢iuojami j
atlikty tyrimy kiekj.

e Reagentai turi CE ir IVD Zenklinimus (kartu su pasiGlymu konkursui pateikiamos
galiojanciy dokumenty, liudijanc¢iy reagenty CE sertifikavima pagal Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
reikalavimus arba pagal In vitro diagnostikos medicinos prietaisy direktyvos 98/79/EC
reikalavimus, kopijos);

e Reagenty ir papildomy priemoniy galiojimo terminas ne trumpesnis kaip 6 ménesiai nuo
pristatymo dienos;

e Konkurso laiméjimo atveju UAB , Roche Lietuva“ pateiks sarasa visy tyrimy atlikimui pagal
gamintojo rekomendacijas naudojamy sudedamuyjy priemoniy (reagenty, kontroliniy
medziagy (ne maziau 2 lygiy), plovikliy, skiedikliy), papildomy priemoniy ir kity gamintojo
nurodyty priemoniy, reikalingy 1 priede nurodyty tyrimy atlikimui per 36 mén. bei
rezultaty pateikimui su nurodytu kiekiu pakuotéje;
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e UAB ,Roche Lietuva“ uztikrins jrangos (aparatdrinés ir programinés) nepertraukiama
techninj aptarnavimg sutarties galiojimo laikotarpiu. UAB ,Roche Lietuva“ gavus
praneSimg apie jrangos gedima/veiklos sutrikima, reikiama kvalifikacija turintis
darbuotojas prisijungs nuotoliniu budu ir pasalins sutrikima. Nepavykus pasalinti gedimo
nuotoliniu badu, j LSMU ligonine Kauno klinikas atvyks reikiamg kvalifikacijg turintis
darbuotojas ir ne véliau kaip per 24 valandas pasalins gedima arba kitaip uZztikrins
jrangos darba ir sudarys salygas kokybiskai ir savalaikiai atlikti tyrimus. VisiSkai
paSalintas gedimas bus per 48 valandas, o nesant galimybés paSalinti gedimo per 48
valandas, UAB ,Roche Lietuva“ sugedusig (netinkamai veikiancia) jranga laikinai pakeis

lygiaverte.

Pagarbiai

UAB ,Roche Lietuva“
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