UAB ,,ROCHE LIETUVA“

JJasinskio g. 16B, 03163 Vilnius, tel. (8 5) 254 6799, faks. (8 5) 2546797
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 300089404,
PVM mokétojo kodas LT100001773210

Vie$ajai jstaigai Nacionaliniam kraujo centrui

_ PASIULYMAS
DEL VIESOJO MAZOS VERTIS REAGENTU, SKIRTU NAT
TYRIMUI ATLIKTI, PIRKIMO

2018402-26 Nr.
(Data)

. Vilpius
(Sudarymo vieta)

Tiekéjo pavadinimas /(Jeigu dalyvauja iikio | UAB Roche Lietuva®

subjekty  grupe, suraSomi visi  dalyviy

pavadinimai/

Tiekéjo adresas AJeigu dalyvauja iikio subjekty | 1. Jasinskio g. 16 B.
upe, surasomi visi dalyviy adresai/ ,

UZ pasililymg atsakingo asmens vardas, | Austéja Androdifinaité, svarbiy klienty

pavardé, pareigos | vadybininkeé
1 Telefono numeris (B 5)254 6777
Fakso numeris (85)254 6778
El pasto adresas austeja.androsiunaite@roche.com

Siuo pasilymu paZymime, kad sutinkame su visomis pirkimo salygomis, reikalavimais,
pateikiais Siuose pirkimo dokumentuose, jy paaiSkinimuose, papildymuose. Patvirtiname, kad
pasiilyme pateikta informacija yra teisinga ir apima viska, ko reikia tinkamam pirkimo sutarties
ivykdymui,

Pastaba. Pildoma, jei Tiekéjas ketina pasitelkti subtiekéja(-us), subteikéja(-us):

Subtiekéjo(-y), subteikéjo(-y) pavadinimas(-ai) (jeigu
Zinomas)

Subtiekéjo(-y), subteikéjo(-y) adresas(-ai)

Pirkimo  sutarties dalies, perduodamos vykdyti
subtiekéjui, apradymas

Mes sifilome Sias prekes, kurios atitinka pirkimo dokumentuose nurodytus reikalavimus:

3




2

Reagenty ir .
gt | Rt
Ty o, imal | Y medZiagy p 45 4 Suma | Gamintojas,
Eil, | Lyrimi, reagentyir | Maksima kiekis | mediagh | g pe | komercinés
Nr. papxldomq.p?!enfﬁmlg us ty:?'mq (ml./vnt.) rezkghngq *V;Fg?m PVM prekés
pavadinimai skaiclus maksimaliam tyn'm.m atlikti, (3x5) |pavadinimas
. jkainis, Eur be
tyrimy PVM
skaiciui
1 2 3 4 5 6
Reagental, skirti
kiekybiniam
parvoviruso B19 DNR
ir kokybiniam hepatito
A viruso RNR
nustatymui kraujo ir jo
komponenty dono "
L kraujo méginiuusem 18 000 i cobas DPX
(femiau tiekéjas atskirai
eilutése iSrado visus
wyrimui atlikti reikalingus
reagentus ir
eksploatacines
mediiagas)
cobas omni
Specimen
cobas omni Specimen Diluent
1.1 | Diluent (Pkuotéje 4 . - Katalogo
vnt./288 tyrimai) numeris:
- - cobas omni
Lysig
cobas omni Lysis Reagent
1.2 | Reagent  {Pkuotéje 4 Katalogo
vnt./288 tyrimai) numeris:
- - - cobas omni
Wash
cobas omni Wash Reagent
1.3 | Reagent  (Pkuotéje 1 Kataloge
vnit./288 tyrimai) pumeris;
{
: - | cobas omni
MGP
cobas omni MGP Reagent
1.4 | Reagent  (Pkuotéje 1 Katalogo
vnt./480 tyrimai) numeris:
}

R NS



cobas omni
- . Pipette Tips
cobas omni Pipette Tips Katalogo
1.5 | (Pakuotéje 16 vnt./48 numeris:
tyrimati) '
cobas ommni
Processing
cobas omni Processing Plate
1.6 | Plate (Pakuotéje 32 K.ataiogo
vnt./48 tyrimai) numaris’
cobas omni
obas omni Amplificati
© on Plate
17 Amplification Plate Katalogo
"1 {Pakuotéie 32 vnt /96 NS
tyrimai)
cobas
Buffer
cobas Buffer Negative Negative
18 Control Kit (Pakuotéje Control Kit
’ 16 vnt./16 tyrimo Katalogo
paleidimy) numeris:
cobas DPX
cobas DPX Control Kit an:r;}l Kit
19 | (Pakuotéje 8 vnt./8 #1080
tyrimo paleidimai) Iumens:
cobas DPX
11 cobas DPX Katalogo
:O’ {Pakuotéje 1 vnt./96 numeris:
tyrimai)
Solid Waste
11 | Solid Waste Bags Bags
1 | (Pakuotéje 200 vnt./288 Katalogo
tyrimai) numeris:
TIP CORE
TIPS with
1. | TIP CORE TIPS with Filter, Im
2 Filter, 1m (Pakuotéje Katalogo
3840 vnt.) numeris:

iapnostikos sodaiinie

6o

s A

S . s
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- - Sealing Mat
1y | Sealing Mat 2.2mL 2.2mL
3 | (Pakuotéje 50 vnt/96 Katalogo

tyrimai) numeris:

- - Plate

Deepwell
Plate Deepwell 2,2ml 2.2mL
1.1 | w.BC-Label w.BC-Label
4 (Pstkuo.téje 32 vnt./96 Kataloge
tyrimai) numeis:
1.1 | cobas omni Secondary " . . K}atalo;ge}
5 | Tubes 13x75 (Pakuotzje fumens:
1500 vnt.) ‘
Bendra pasifilyme kaina Eur be PVM
PVM suma, Eur: ! .
Bendra pasimymo kaina Eur su PYM 35283.60

Bendra pasitilymo kaina, jskaitant visas iflaidas ir visus mokes¢ius, su PVM - 35283,60
Bur (irisde¥imt penki tikstandiai du 3imtai aStuoniasdesimt trys Eur 60 ct), taikomas PVM dydis —
21 proc., sudaro 6123,60 Eur.

Jei eilutés ,,PVM tarifas, proc.”, ,PVM suma® nepildomos arba pasifilymas teikiamas su suma¥intu
PVM mokestiu, nurodomos prieZastys, dél kuriy PYM nemokamas arba PVM sumaZintas:

Pasidlyme pateikiami e dokumentai;

Eil. Pateikty dokumenty pavadinimas Dokumento puslapiu skaitius
Nr, ,

1. | Technings specifikacijos dokumentacija Zip failas

2, Igaliojimas pasira§yti 1 psl.

Si pasiiilyme nurodyta informacija yra konfidenciali /Perkancioji organizaciia Sios
informacijos negali atskleisti tretiesiems asmenims/:
il . ‘ -
i’r Pateikto dokumento pavadinimas

Pastaba. Tiekéjui nenurodZius, kokia informacija yra konfidenciali, latkoma, kad
konfidencialios informacijos pasiiilyme néra.

Diagnostikos padalinio vadovas

Baltijos 3alyse M Gregory Essert
(Tiekejo vadovo arba jo jgalioto Was) (vardas, pavardé)
asmens pareigy pavadinimas)

Pirkimas atlickamas CVP 1S priemonemis, pasiiilymos teikiamas pasiraSytas saugiu elekironiniy
parasu, todel Sio dokumento pasiradyti atskirai neprivaloma,




&

IGALIOJIMAS

2017 m. gruodzio 11 d. Nr. 7%
Vilnius

A8, Rasa JonuSiené, UAB ,,Roche Lietuva® generaliné direktoré, jgalioju Diagnostikos
padalinio Pardavimy ir rinkodaros asistente Skaiste Misevidiiite pasirasyti saugiu elektroniniu
paraSu pasifilymus vie$ujy pirkimy konkursams.

Jgaliojimas galioja iki 2018 m. gruodZio mén. 31 d.

UAB ,,Roche Lietuva* Rasa Jonusiené
Generaliné direkioré -y
{Pareigos) /w"” {Parafas) {Vardas ir pavardé)
-
A8, Roche Lietuva® Tel, +370 5 254 6777, faks. #3705 254 6778
5, Jasinskio . 16 B, LT-05183 Vilnius A/s DEOG 1207 0070 0016 1000 00
Jrm. kodas 300082404 DEUTSCHE BANK AG
PYM kodas LT10001773210

SWIFT: DEUTDEFFVAC




V¥] Nacionaliniam kraujo centrui 201802 26
Vilaius

PATVIRTINIMAS

UAB ,Roche Listuva®, Baltijos $alyse atstovaujanti Roche Diagnostics International Ltd.,
patvirtina, kad sifilomy reagenty, skirty kiekybiniam parvoviruso B19 DNR ir kokybiniam hepatito
A viraso RNR nustatymui kraujo ir jo komponenty donory kraujo méginiuose, kokybés sertifikatai
i¥duodami kiekvienai prekiy serijai (kiekviena pristatoma reagenty serija yra sertifikuota pagal
kokybés kontrolés procediirg). :

Pagarbiai,

Diagnostikos padalinio vadovas Gregory Essert
Baltijos Salyse
(Bazdles)




2018 02 26

V] Nacionaliniam kraujo centrui 02
Vilnius

PATVIRTINIMAS

UAB ,Roche Lietuva®, Baltijos Salyse atstovaujanti Roche Diagnostics International Lt&.g
patvirtina, kad visi sifilomi reagentai ir eksploatacinés medZiagos yra eriginalios, tinkamos darbui
perkanéiosios organizacijos turimai jrangai cobas 6800 System ir p680 Instrument, Roche.

Pagarbiai,

Diagnostikos padalinio vadovas Gregory Essert

Baltijos Salyse




VE] Nacionaliniam kraujo centrui : 20180226
Vilnius

PATVIRTINIMAS

UAB ,Roche Lietuva“, Baltijos alyse atstovaujanti Roche Diagnostics International Lid.,
patvirting, kad sifilomas cobas DPX (katalogo numeris: ) yra atrankinis molekulinis
donory kraujo tyrimo metodas validyotas tyrimus atlikti donoriniame kraujyje.

Pagarbiai,

Diagnostikos padalinio vadovas A Gregory Essert
Baliijos Salyse

b




W§] Nacionaliniam kraujo centrui 2018 02 26
Vilnius

PATVIRTINIMAS

UAB ,Roche Lietuva®, Baltijos $alyse atstovaujanti Roche Diagnostics International Lid.,
patvirtina, kad sililomg cobas DPX (katalogo numeris: ) galima atlikti kartu su kitu,
istaigoje naudojamu tyrimu - cobas MPX (katalogo numeris: ) vieno sistemos
paleidiimo metu.

Pagarbiai,

Diagnostikos padalinio vadovas g ? Gregory Essert

Baltijos §alyse
i




EG-Konformititserkl

gemiB Anhang III der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998

EC Declaration of Conformity

as per Annex IlI of Directive 98/79/EC of the European Parliamenis and Council of 27 October 1998

Hersteller/Manufacturer:

Adresse/Address:

Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

Die Roche Diagnostics GmbH erkldrt, dass das Produkt/die Produktfamilie
Roche Diagnostics GmbH declares that the product/the product line

Produktname/Product name:

Art.-Nr./Cat. No.:

Beschreibung/Description:

auf das/die sich diese Erkldrung bezieht, den Forderungen der Richtlinie 98/79/EG des Européischen Parlaments
und des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostica (bzw. seine Umsetzung in nationales Recht der

cobas® DPX
For use on the cobas® 6800/8800 Systems

07001088190: cobas® DPX - 96
07001126190 cobas® DPX Control Kit

HAV & Parvovirus B19 Duplex-Nukleinsiuretest zur Verwendung
auf den cobas® 6800/8800 Systems.

Duplex HAV & parvovirus BI9 nucleic acid test for use on the
cobas® 6800/8800 Systems.

Mitgliedsstaaten in welchen das Produkt vermarktet werden soll) entspricht.

10 which this declararion relates fulfils the requirements of Directive 98/79/EC of the European Parliament and
Council of 27 October 1998 on in-vitro diagnostic medical devices (and its relevant transposition into the

national laws of the Member States in which the device is intended to be placed on the market).

Mannheim, 30 March 2017

Roche Diagnostics GmbH

ppa.fon behalf of the company

Ralf Zielenski
Head of Quality

Centralised and Point of Care Scolutions

ppa.fon behalf of the company

%E/ ﬁkgﬂm g@{w@zb

Dr. Peter Martin

Senior Director Global Regulatory Affairs
Centralised and Point of Care Solutions

Kontaktadresse/Contact address: Roche Diagnostics GmbH

Abt./Dept. Global Regulatory Affairs
Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim

Germany

71

Rochs Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D-68305 Mannheim; Telefon +49-621-759-0; Telefax +48-621-759-2800

Sitz der Gesellschaft: Mannheim - Registergericht: AG Mannheim HRB 3962 - Geschafisfithrung: Dr. Ursula Redeker, Sprecherin; Edgar Viath -
Aufsichisratsvorsitzender: Dr. Severin Schwan



GARKE CRTTE 15,15

Product Service

TIFIC

No. Q1N 17 03 10283 383

Holder of Certificate: Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim

GERMANY

Certification Mark:

tuv-sud.comlps-cert

Scope of Certificate: pesign, Manufacture, Distribution and Life Cycle Management
of In-Vitro Diagnostic Test Kits and In-Vitro Diagnostic
Analyzers/Software/Consumables used in Diagnosis and
Management of Cancer, Prenatal Screening, Immune Status,
Disease Status, Autoimmune Status, Drugs of Abuse, Cardiac
Markers, Endocrine Disorders, Blood and Urine Analytes,
Blood Components, Blood Gases, Electrolytes and
Metabolites, Coagulation, Donor Screening, Transmissible
Agents, Sexually Transmissible Agents, Fertility Testing,
Pregnancy Testing, for Immunological Typing and
Therapeutic Drug Monitoring and of In-Vitro Diagnostic
Systems used in Diabetes Care for Blood Glucose Monitoring

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.: 7130985991
Valid from: 2017-05-10
Valied until: 2019-05-31

/

Stefan Preiflt

Date, 2017-05-10

Page 1 of 2 g{ DAKKS

TV 80D Product Service GmbH - Zertifizierstelle - Ridlerstrafe 65 - 80333 Miinchen - Germany

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZiM-11321-01-00




el S

CERTIFICATE

Product Service

No. Q1N 17 03 10283 383

Applied Standard(s):

Facility(ies):

Page 2 0of 2

EN 150 13485:2012 + AC:2012

Medical devices - Quality management systems -
Reguirements for regulatory purposes

(1SO 13485:2003 + Cor. 1:2009)

DIN EN 1SO 13485:2012

Roche Diagnostics GmbH Centralised and Point of Care Solutions
Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, GERMANY

Roche Diagnostics GmbH Centralised and Point of Care Solutions
Nonnenwald 2, 82377 Penzberg, GERMANY

Roche Diagnostics GmbH Distribution Center Instruments
Industriestrasse 26, 67136 Fullgénheim, GERMANY

Roche Diagnostics International Lid Centralised and Point of Care

Solutions
Forrenstrasse 2, 6343 Rotkreuz, SWITZERLAND

{ pakKks

Deutsche

Akkreditierungsstelie
D-ZM-11321-01-00

TOV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80338 Miinchen - Germany

Tov®




/Versta is angly kalbos/

SERTIFIKATAS

Nr. Q1N 17 03 10283 383

Sertifikato turétojas: »Roche Diagnostics GmbH*
Sandhofer Strasse 116 Product Service
68305 Mannheim
VOKIETIJA

Sertifikavimo Zenklas:

Sertifikato apimtis: In vitro diagnostikos tyrimo rinkiniy ir Iz vifro diagnostikos
analizatoriy / programinés jrangos / vartojamuyjy reikmeny,
naudojamy veéZio, prenataliniy atrankiniy tyrimy, imuninés bklés,
ligos buklés, autoimuninés biiklés, priklausomybe sukeliandiy
medZiagy, Sirdies Zymenuy, endokrininiy ligy, kraujo ir §lapimo
analiCiy, kraujo komponenty, kraujo dujy, elektrolity ir metabolity,
koaguliacijos, donory atrankos tyrimy, uzkreiamy ligy, lytiniu
keliu plintanciy ligy, vaisingumo tyrimy, né$tumo tyrimy
diagnostikai ir kontrolei bei imunologiniam tipavimui ir terapinei
vaisty stebésenai, in vitro diagnostiniy sistemy, naudojamy diabeto
prieZilirai stebéti gliukozés kiekj kraujyje, projektavimas, gamyba
ir gyvavimo ciklo valdymas

. TUV SUD Product Service GmbH* sertifikavimo jstaiga patvirtina, kad pirmiau nurodyta
bendrove jdiegé ir palaiko kokybés valdymo sistema, kuri atitinka i§vardyto (-u) standarto (-y)
reikalavimus. Taip pat Zr. pastabas kitame puslapyije.

Ataskaitos Nr.: 713098599-1
Galioja nuo: 2017-05-10
Galioja iki: 2019-05-31
Data, 2015-05-10 /pasirasytal

Stefan Preif3
1psli§ 2

,TUV SUD Product Service GmbH* Zertifizierstelle RidlestraBe 65 * 80339 Miunchenas Vokietija

llogotipas, vokieciy kalbal



SERTIFIKATAS
Nr. QIN 16 02 45096 009

Taikomi standartai:

[staigos:

2 psl. i§ 2

ENISO 13485:2012 / AC:2012
Medicinos prietaisai — Kokybés vadybos sistemos —  Product Service
Reglamentuojantys reikalavimai

(ISO 13485:2003 + Cor. 1:2009)

DIN EN ISO 13485:2012

»Roche Diagnostics GmbH Centralised and Point of Care
Solutions*
Sandhofer Strasse 116, 68305 Manheimas, VOKIETIJA

»Roche Diagnostics GmbH Centralised and Point of Care
Solutions*
Nonnenwald 2, 82377 Penzbergas, VOKIETIJA

;;Roche Diagnestics GmbH Distribution Centre Instruments*
Industriestrasse 26, 67136 FuBgénheim, Vokietija

».Roche Diagnostics International 1td Centralised and Point of Care
Solutions* 5
Forrenstrasse 2, 6343 Rotkreuzas, SVEICARIJA

»TUV SUD Product Service GmbH* Zertifizierstelle RidlestraBe 65 ¢ 80339 Miunchenas

Vokietija

/logotipas/



SERTIFIKATAS
Nr. Q1IN 17 03 10283 383

Sertifikato turétojas:

Sertifikavimo Zenklas:

Sertifikato apimtis:

/Versta is angly kalbos/

»Roche Diagnostics GmbH*

Sandhofer Strasse 116 Produt Bardes
68305 Mannheim
VOKIETUA

In vitro diagnostikos tyrimo rinkiniy ir f» vitro diagnostikos
analizatoriy / programinés jrangos / vartojamuyjy reikmeny,
naudojamy vézio, prenataliniy atrankiniy tyrimy, imuninés biklés,
ligos biikles, autoimuninés baklés, priklausomybe sukelianciy
medziagy, $irdies Zymeny, endokrininiy ligy, kraujo ir lapimo
analiiy, kraujo komponenty, kraujo dujy, elektrolity ir metabolity,
koaguliacijos, donory atrankos tyrimy, uzkrec¢iamy ligy, lytiniu
keliu plintanciy ligy, vaisingumo tyrimy, néstumo tyrimy
diagnostikai ir kontrolei bei imunologiniam tipavimui ir terapinei
vaisty stebésenai, in vifro diagnostiniy sistemuy, naudojamy diabeto
priezilirai stebeti gliukozés kiekj kraujyje, projektavimas, gamyba
ir gyvavimo ciklo valdymas

,TUV SUD Product Service GmbH* sertifikavimo jstaiga patvirtina, kad pirmiau nurodyta
bendrove jdiege ir palaiko kokybeés valdymo sistema, kuri atitinka i$vardyto (-u) standarto (~y)
reikalavimus. Taip pat Zr. pastabas kitame puslapyje.

Ataskaitos Nr.:

Galioja nuo:
Galioja iki:

Data, 2015-05-10

1pslis2

713098599-1

2017-05-10
2019-05-31

Ipasirasytal
Stefan Preif3

,TUV SUD Product Service GmbH* Zertifizierstelle RidlestraBe 65 * 80339 Miunchenas Vokietija

llogotipas, vokieciy kalbal



SERTIFIKATAS
Nr. QIN 16 02 45096 009

Taikomi standartai: ENISO 13485:2012/ AC:2012 ’
Medicinos prietaisai — Kokybés vadybos sistemos — Product Sandes
Reglamentuojantys reikalavimai
(ISO 13485:2003 + Cor. 1:2009)
DIN EN ISO 13485:2012

Istaigos: »Roche Diagnostics GmbH Centralised and Point of Care
Solutions*
Sandhofer Strasse 116, 68305 Manheimas, VOKIETIJA

»Roche Diagnostics GmbH Centralised and Point of Care
Solutions*

NQWWWEEI@;{Z@ 82377 Penzbergas, VOKIETIJA

~Roche Dijégﬂoétiqs GinbH Distribution Centre Instruments®
Industriestrasse 26, 67136 FuBgonheim, Vokietija

,’,R‘oché Diagnostics International Ltd Centralised and Point of Care

Solutions* 5
Forrenstrasse 2, 6343 Rotkreuzas, SVEICARIJA

2psl.is2
., TUV SUD Product Service GmbH* Zertifizierstelle RidlestraBe 65 * 80339 Miunchenas
Vokietija

logotipas/



