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Eiveniy g. 2, Kaunas

TIEKEJO LAISVOS FORMOS DEKLARACIJA

Viesojo pirkimo ,,Klinikinés chemijos ir imunocheminius tyrimus atliekancios automatizuotos

laboratorinés sistemos nuoma“ (Pirkimo Nr. 730597) UAB ,,Roche Lictuva“patvirtina, kad:

Sitlomas Sistema yra techniskai pajégi atlikti visus Techninés specifikacijos 1 priede
jvardintus klinikinés chemijos ir imunocheminius tyrimus ir jy kiekius. Sitlomi
Sistemos analizatoriai (cobas pro e801) turi galimybe atlikti Adrenokortikotropinio
hormono (AKTH), Chorioninio gonadotropino (HCG) bei Somatotropino (augimo

hormono) tyrimus. (3 priedas. Techniné specifikacija 1.1. punktas).

Sitlomy analizatoriy pakanka, kad vienu metu biity galima atlikti visg Techninés
specifikacijos 1 priede jvardinty tyrimy spektra (vienu metu analizatoriuose telpa visi
Siems tyrimams atlikti reikalingi reagentai, yra atsizvelgta ] tai, kad dalis ty paciy
tyrimy bus atliekami dviem analizatoriais vienu metu). Sugedus vienam analizatoriui,
ji dubliuojantis analizatorius pilnai uztikrina visy tos rasies tyrimy (klinikinés
chemijos ar imunochemijos) atlikima, i$skyrus retai atliekamus tyrimus, kuriy kiekis
mazesnis arba lygus 3000 per 5 metus (3 priedas. Techniné specifikacija 1.2. punktas;
1 papunktis).

Kartu su sistema bus pateikti visi reikalingi sistemos darba ir valdyma pilnai
uztikrinantys papildomi jrenginiai, jskaitant, taciau neapsiribojant (3 priedas. Techiné

specifikacija 1.2. punktas; 3 papunktis):

o Tarpin¢ programiné jranga (Middleware), (kitaip vadinama Sistemos

programa - cobas Infinity) skirta automatizuotiems sistemos procesams valdyti
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bei wuztikrinti duomeny apsikeitimg tarp analizatoriy ir laboratorinés
informacinés sistemos (LIS) bei gebanti kaupti duomentis.

o Kompiuteriai, jskaitant ne maziau kaip 3 pilnai kompiuterizuotas (su nauja
kompiuterine aparatiirine jranga ir instaliuota ir suderinama su sistemos tarpine
duomeny valdymo programa (cobas Infinity)) darbo vietas);

o Pakankamo galingumo nepertraukiamo maitinimo $altiniai, pajégiis eliminuoti
didelius elektros jtampos svyravimus ir uztikrinti, kad, esant elektros tinklo
itampos svyravimams ar dingus elektros energijos tiekimui, visi pradéti ir
sistemoje vykstantys procesai biity jvykdyti, tyrimy rezultatai iSsaugoti.

o Spausdintuvas bus vienas, apjungiantis visg jrangg ir jo pajégumas pilnai
uztikrina visg spausdinimo poreikj (spausdintuvy kaseCiy tiekimg bus
uztikrintas sistemos tiekéjo);

o ISoriniai bruksniniy kody skaitytuvai (prie analizatoriy bei kompiuterizuoty
darbo viety);

o Vandens valymo jrenginys Milli-Q-HX-700SD.

e Sitlomy sistemos analizatoriy naSumas yra pakankamas uZtikrinti nepertraukiama
visy tyrimy atlikimg vienu metu, atsizvelgiant | tai, kad dalis tyrimy bus atliekami
dviem analizatoriais vienu metu bei atsizvelgiant i 1.4.6 punkte reikalaujama sistemos

pralaiduma (3 priedas. Techiné specifikacija 1.4.5. punktas).

e Silloma sistema yra pajégi iSlaikyti reikalaujama (ne maziau 500 mégint./ val.)
pralaiduma visg sutarties laikotarpj (3 priedas. Techiné specifikacija 1.4.6. punktas; 2
papunktis).

e Sistemg sudarantys analizatoriai tiria meéginius i§ specialiy vienkartiniy meéginiy
indeliy Micro-Sample Cup. Méginiy indeliai bus pateikiami kartu su reagentais bei
papildomomis priemonémis (3 priedas. Techiné specifikacija 1.4.8. punktas).

e Sitloma sistema turi skubiy méginiy paskirstymo (suteikiant pirmenybe linijoje)
funkcija bei dirba tokiu pajégumu, kad uztikrinty skubiy tyrimy atlikima per numatyta
arba tyrimy metodikose dél tyrimo ypatybiy nurodyta laika, sistemg sudarantys
analizatoriai turi skubiy méginiy tyrimo funkcija. Atsizvelgiant j galiojan¢iy LR SAM
1sakymy reikalavimus, skubiy tyrimy (skubiis tyrimai sudaro apie 20-30 proc. visy
tyrimy) atlikimo laikas turi buti ne ilgesnis nei 1,5 val. nuo éminio paémimo, o

troponino koncentracijos kraujyje tyrimo atveju - ne ilgesnis nei 1 val. nuo éminio
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paémimo) (bitinas atitinkamas tiekéjo patvirtinimas). (3 priedas. Techiné
specifikacija 1.4.11. punktas).

e Sistema ir/arba sistemg sudarantys analizatoriai vykdo méginiy lipemijos, hemolizés,
bilirubino (angl. icterus) indeksy nustatymo funkcija. Klinikinés chemijos ir
imunocheminiai analizatoriai uztikrina visy klinikinés chemijos ir imunocheminiy
tyrimy (pagal poreik], atsizvelgiant | metodinius reikalavimus) lipemijos, hemolizés,
bilirubino (angl. icterus) indeksy nustatyma (3 priedas. Techiné specifikacija 1.4.13.
punktas).

e Sistemg sudarantys analizatoriai ir papildomi moduliai yra CE sertifikuoti bei Zymimi
CE Zenklu. Kartu su pasiilymu konkursui pateikiamos galiojanéiy dokumenty,
liudijanCiy sistemg sudaran¢iy analizatoriy CE sertifikavimg pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 d¢l in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy reikalavimus arba pagal In vitro diagnostikos medicinos prietaisy
direktyvos 98/79/EC reikalavimus, bei galiojanCiy dokumenty, liudijanciy sistema
sudaranciy papildomy moduliy zymejima CE Zenklu, kopijos (3 priedas. Techiné
specifikacija 1.5. punktas).

e Kartu su pasitilymu pateikiamos elektroninés (angly kalba), o laiméjimo atveju kartu
su jranga bus pateiktos spausdintos Sistemos ir jg sudaran¢iy analizatoriy naudojimo
instrukcijos (vartotojo vadovai) angly ir lietuviy kalbomis (3 priedas. Techiné
specifikacija 1.6. punktas).

e Sitlomas sprendimas komunikuos su LIS sistema ASTM arba HL7 protokulu per
TCP/IP protokola. Komunikacijai bus naudojami ne maZiau kaip du kanalai
(uzsakymy ir rezultaty kanalai) (3 priedas. Techiné specifikacija 2.1.punktas; 2
papuntkis).

e Pagal bruksniniy kody skaitytuvu nuskenuota méginio koda Sistema automatiSkai
nuskaitys arba pasirinks i§ tyrimy uzsakymy informacijg apie konkrecius tyrimus,
reikalingus padaryti i§ méginio, o atlikty tyrimy rezultatus su méginio identifikaciniu
kodu automatiskai nusiysti i LIS (3 priedas. Techiné specifikacija 2.1.punktas; 3
papuntkis).

e Pirkimo laim¢jimo atveju tieké€jas jsipareigoja savo jégimos ir léSomis: Teikti
visokeriopa pagalba, pateikta Sistemg integruojant j perkanciosios organizacijos LIS;
Dalyvauti Sistemos sgsajos su perkanciosios organizacijos LIS testavime ir/ar

validavime; Pateikti tiek ir tokios kompiuterinés jrangos (angl. hardware), kad ji
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uztikrinty sklandy programinés jrangos (angl. software) veikima, iskaitant ir
informaciniy sistemy konfigtiravimo duomeny atsarginiy kopijy saugojima ir auksta
patikimuma (jranga bus dubliuota); Diegiamo sprendimo serveriai bus montuojami
Perkanciosios organizacijos duomeny centre. Serveriai bus montuojami |
Perkanciosios organizacijos turimag 19 spinta, komplektuojami su bégeliais, skirtais
serveriy iStraukimui i§ serverinés spintos. Serveriai turés dubliuotus maitinimo
Saltinius bei dubliuotus auSintuvus ir vieno i§ jy gedimas nestabdyti tarnybinés stoties
darbo (3 priedas. Techiné specifikacija 2.1.punktas; 4 papuntkis).

e Tiekéjas yra atsakingas uz Sistemos programinés jrangos nepriekaistingg veikima,
programos atnaujinimg bei uz Sistemos integracijos veikima visg sutarties galiojimo
laikotarpj (3 priedas. Techiné specifikacija 2.30. punktas).

e Tyrimo metodikos, reagenty (tame tarpe ir kontroliniy medziagy, kalibratoriy)
aprasSymai angly ir lietuviy kalbomis kartu su pasiiilymu konkursui pateikiami
elektronine, o laiméjimo atveju bus pateikti spausdinta forma (3 priedas. Techiné
specifikacija 3.1 punktas).

e Bus pateikiamos visos pagal gamintojo rekomendacijas 1 priede nurodyty tyrimy
(tame tarpe ir méginiy lipemijos, hemolizes, bilirubino (angl. icterus) indeksy
nustatymo) atlikimui ir rezultaty pateikimui reikalingos sudedamosios priemonés:
reagentai, reagenty ir méginiy skiedikliai (jer reikalingi tyrimo atlikimui, méginiy
praskiedimui), kalibratoriai, kontrolinés medZziagos, mégintuvéliai (jeigu tyrimo
atlikimui reikalingi specialiis), plovikliai, specialiis valikliai, specialtis antgaliai, ir/ar
bet kokios kitos gamintojo nurodytos priemonés (3 priedas. Techiné specifikacija 4.1
punktas).

e Jeigu tyrimo metodikoje nurodoma, kad meéginj, rezultatui esant aukStesniam, nei
matavimo riba, reikia/yra galimybé skiesti, pateikiami gamintojo nurodyti skiedikliai
(3 priedas. Techiné specifikacija 4.4 punktas).

e Visos sililomos prekeés tinkamos darbui su nuomai siiilomais analizatoriais. Jei sitilomi
kito gamintojo (nei siiilomy analizatoriy) reagentai ir/ar papildomos priemonés,
pateikiamas nuomai siilomy analizatoriy gamintojo ar tiekéjo sitilomy reagenty ir
papildomy priemoniy gamintojo rasytinis patvirtinimas, kad sitilomi reagentai ir/ar
papildomos priemonés tinka ir gali buti naudojami su sitilomais analizatoriais ((3

priedas. Techiné specifikacija 4.5 punktas).
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e Skaiciuojant tyrimy atlikimui reikalingy sudedamyjy priemoniy kiekius, UAB Roche
Lietuva jvertino tai, kad kalibratoriai, kontrolinés medziagos, reagentai ir kt.
priemonés bus naudojamos atsizvelgiant | gamintojo rekomendacijas, gamintojo
nurodytus bei realius galiojimo ir stabilumo, atidarius rinkinj, terminus bei kaskart,
tiriant pacienty meéginius bus atlieckami kasdieniniai (ne maziau kaip 2 lygiy,
apimantys normalias ir patologines vertes)), iSoriniai (ne maziau kaip 2—3 kartus per
metus, ne maziau 2—3 lygiy), palyginamieji tarp analizatoriy (kas 1-2 mén.) kokybés
kontrolés tyrimai, pakartojimai, esant nepatikimiems rezultatams (kalibracijos,
kontroliniy ar tiriamyjy méginiy), meéginio skiedimai (esant poreikiui), rezultatui
vir§ijus analitines matavimo ribas. Taip pat, jog instaliavus jrangg, bus atlickamas
kiekvieno tyrimo verifikavimas. Sie tyrimai nejskai¢iuojami j atlikty tyrimy kiekj.
Taip pat UAB Roche Lietuva jvertino, kad dalis ty paciy tyrimy (dauguma klinikinés
chemijos ir dalis imunochemijos) bus atliekami dviem dubliuotais analizatoriais vienu
metu (3 priedas. Techiné specifikacija 4.6 punktas).

e Reagenty ir papildomy priemoniy galiojimo terminas ne trumpesnis kaip 6 ménesiai
nuo pristatymo dienos (3 priedas. Techiné specifikacija 4.7 punktas).

e Reagentai, (tame tarpe kontrolinés medZiagos, kalibratoriai) turi CE ir IVD
zenklinimus (kartu su pasitilymu konkursui pateikiamos galiojan¢iy dokumenty,
liudijanciy reagenty CE sertifikavimg 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) (3 priedas. Techiné specifikacija 4.8 punktas).

e [sipareigoja uztikrinti Sistemos (aparatiirinés ir programinés) nepertraukiamg darba,
techning priezilirg, programinés jrangos atnaujinimg, gedimy diagnostikg, Salinima,
remontg visg sutarties 7 dienas per savaite, 24 val. per parg nuomos laikotarpiu.
Tiekéjas jsipareigoja paskirti atsakingus savo specialistus, kurie biity kompetentingi
atlikti Sistemos prieziliros, atnaujinimo, aptarnavimo ir remonto darbus. Tiekéjas
Isipareigoja uztikrinti, jog jo paskirti specialistai (atstovai Lietuvoje, kalbantys lietuviy
kalba) nurodytais telefono numeriais biity pasiekiami 24 (dvideSimt keturias) valandas
per parg - 365 (tris Simtus SeSiasdeSimt penkias) dienas per metus visg nuomos
laikotarpj. Specialistai pasiekiami 24/7 per bedra Techninés Pagalbos Centro Linija (3
priedas. Techiné specifikacija 5.1 punktas).
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e Isipareigoja uztikrinti, kad visi Sistemos analizatoriai ir kita jranga (éminiy preanalizés
(éminiy jdéjimo, centrifugavimo, mégintuvéliy atidarymo ir uzdarymo), méginiy
archyvavimo ir saugojimo moduliai, tarpiné programiné jranga (Middleware)) bity
tiekéjo aptarnaujami nuotoliniu btidu. Visos nutolusio valdymo sesijos koduotos ir
apsaugotos “Transport Layer Security (TLS)” protokolu (3 priedas. Techiné
specifikacija 6.1 punktas).

e [sipareigoja uztikrinti, kad visi Sistemos analizatoriai ir kita jranga (éminiy preanalizés
(éminiy jd¢jimo, centrifugavimo, mégintuvéliy atidarymo ir uzdarymo) méginiy
archyvavimo ir saugojimo moduliai, tarpiné programin¢ jranga (Middleware)) bus
apsaugoti dedikuota fizine ugniasiene. Fiziné ugniasien¢ bus pateikta, diegiama,
konfigtiruojama ir prizitirima tiekéjo (3 priedas. Techiné specifikacija 6.2 punktas).

o Tiek¢jas jsipareigoja uztikrinti, kad pateikta ugniasiené palaikys “Client-to-Gateway”
ir “Gateway-to-Gateway” IPsec VPN tunelius (3 priedas. Techiné specifikacija 6.3
punktas).

e [sipareigoja uZtikrinti, kad visa Perkanciosios organizacijos patalpose diegiama
nuotolinio aptarnavimo sprendimo jranga bus nauja ir nenaudota, pateikiama
originalioje (-iose) gamintojo pakuotéje (-ése). Pateikiama Jranga nebus gamintojo
atnaujinta (,,Refurbished* arba ,,Remarketed*), tickéjas uztikrina, kad gamintojas néra
paskelbes apie sitilomos Jrangos gamybos arba tobulinimo nutraukimg (pvz. ,,End of
life time* ar ,,Discontinued). Tiekejas kartu su pasitilymu pateikia visos nuotolinio
sprendimo jrangos sprendimo komplektuojanciy daliy kodus, modelius, kiekius bei

reikalingas licencijas (3 priedas. Techiné specifikacija 6.4 punktas).
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