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Thermo Fisher Diagnostics Oy (toliau - Panaudos davéjas),
adresas: Ratastie 2, P.O.BOX 100, FI-01621 Vantaa, Suomija, tel. 8 68253782, jmonés kodas FI 17495281,
atstovaujama direktoriaus direktorés Josefina Alander - viena $alis,

ir

V3] KLAIPEDOS UNIVERSITETINE LIGONINE, (toliau - Panaudos gavéjas),
adresas: Liepojos g. 41, LT-92288 Klaipéda, Tel. (8 46) 39 65 02, Faks. (8 46) 39 66 25,
Im. kodas 190468035, PVM mokétojo kodas LT9046803514,
atstovaujama vyriausiojo gydytojo Vinso Janu$onio - kita $alis,

toliau kartu Sioje sutartyje vadinami ,,Salimis", o kiekvienas atskirai - ,»Salimi", sudaré $ig panaudos sutartj
(toliau - Sutartis)/ Panaudos davéjas ir Panaudos gavéjas kiekvienas atskirai toliau Sutartyje
gali bati vadinami ,,Salimi", o abu kartu - ,,Salimis"".

1. Sutarties objektas

1.1. Panaudos davéjas perduoda neatlygintinai valdyti ir naudotis nuosavybés teise jam priklausanéig jranga
(toliau - [ranga), o Panaudos gavéjas jsipareigoja priimti ir naudoti [ranga pagal paskirtj (jraSyti paskirtj ir
skyriaus pavadinimg) ir grazinti jg tokios biiklés, kokios ji jam buvo perduota atsiZvelgiant | natiiraly
nusidévéjima. [rangos verté Eur.

2.Panaudos davéjo jsipareigojimai:

2.1. Panaudos davéjas jsipareigoja perduoti jvesti j eksploatacija [ranga Panaudos gavéjui per 14 kalendoriniy

dieny nuo sutarties pasira§ymo dienos. [ranga perduoda kartu su jos naudojimo instrukeija lietuviy ir angly
kalbomis.

2.2. Panaudos davéjas jsipareigoja supaZindinti Panaudos gavéja (skyriaus, kuriam perduodama [ranga
personalg) su [rangos naudojimo specifika, apmokyti dirbti personalg per 3 darbo dienas nuo jrangos
instaliavimo. Panaudos davéjas jsipareigoja visg sutarties galiojimo laikotarpj teikti konsultacijas visais su
jrangos naudojimu susijusiais klausimais.

2.3. Pasibaigus Sutarties terminui atsiimti [rangg i§ Panaudos gavéjo per 14 darbo dieny.

2.4. Panaudos davéjas jsipareigoja nemokamai atlikti [rangos remonto ir prieZidiros darbus (iskaitant detaliy
keitimg) pagal gamintojo nurodytas rekomendacijas. Jei tokiy darby nejmanoma atlikti skubiai, panaudos

davéjas jsipareigoja ne véliau kaip per 2 darbo dienas pateikti neatlygintinam naudojimui analogiskg jrangg
iki bus sutaisyta.

3. Panaudos gavéjo jsipareigojimai

3.1. Panaudos gavejas jsipareigoja perduotg [rangg naudoti pagal tiesioging jos paskirtj (nurodyta 1.1.
punkte), remiantis naudojimo instrukcijomis bei visais Panaudos davéjo nurodymais ir apmokymais.

3.2. Panaudos gavéjas jsipareigoja islaikyti ir saugoti jam pagal $ig Sutartj perduota [ranga.

3.3. Pasibaigus Sutarties terminui grazinti [rangg Panaudos davéjui tos biklés, kurios ji buvo perduodant,
atsizvelgiant j natiraly nusidévéjimg. Panaudos gavéjas priima ir grazina [ranga Panaudos davéjui pagal
abiejy Saliy pasiraSyta priémimo-perdavimo akta.

3.4. Panaudos gavéjas jsipareigoja neperduoti Jrangos tretiesiems asmenims be i$ankstinio raSytinio Panaudos
daveéjo sutikimo.

3.5. Informuoti panaudos davéja apie jrangos gedima.




4. Sutarties galiojimas
4.1. Sutartis jsigalioja nuo sutarties pa51rasymo dienos ir galioja 36 ménesius, kol galioja reagenty tiekimo sutartis.

4.2. Sutartis gali biti kei¢iama tik abiejy Sallq bendru sutarimu. Visi sutarties pakeitimai ir priedai galios, jeigu jie bus
sudaryti ratu ir tinkamai pasiragyti visy Saliy ar jy lgalioty atstovy.

4.3. Kiekviena Salis turi teis¢ vienaSaliSkai be priezasties nutraukti $ig Sutartj rastu praneSus kitai Saliai pries 60

kalendonmq dieny. Kiekviena Salis, prie§ nutraukdama sutart], privalo pilnai jvykdyti sutartinius jsipareigojimas kitai
Saliai.

5. Nenugalima jéga (Force majeure)

5.1. Esant nenugalimai jégai (force majeure) arba kitoms aplinkybéms (pagal Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1996-
07-15 nutarima Nr. 840 (1996, Zin. 68-1652), kurios nepriklauso nuo sutarties 3aliy valios, Salys privalo nedelsdamos,
bet ne véliau kaip per 5 kalendorines dienas apie tai viena kita informuoti rastu. Jei Salys viena kitos neinformuos, bus

laikoma, kad tokiy aplinkybiy nebuvo ir 3alis laiku nepraneusi apie nejveikiamos j Jégos aplinkybes, tampa atsakinga
uZ nuostoliy, kuriy galima buvo i$vengti, atlyginima kitai $aliai.

6. Gincy sprendimo tvarka

6.1. Visi i$ Sios sutarties kylantys arba su ja susij¢ ginéai sprendziami derybomis tarp Saliy. Nepavykus gino iSspresti

derybomis, jis perduodamas spresti kompetentingam Lietuvos Respublikos teismui pagal Panaudos gavéjo buveinés
adresa.

7. Kitos sglygos

7.1. Visus klausimus, susijusius su informacijos apie Panaudos gavéjg pateikimu, Panaudos davejas privalo i§ anksto
suderinti su Panaudos gavéjo atstovu.

7.2.Jeigu keiciasi Saliy buveinés ar Sutartyje nurodyty Saliy banko saskaity rekvizitai, tai i Salis privalo ne véliau
kaip per 5 darbo dienas nuo atitinkamo duomens pasikeitimo informuoti apie tai kita Salj.

8. Baigiamosios nuostatos

8.1. Sutartis sudaryta 2 (dviem) egzemplioriais lietuviy kalba, turindiais vienoda juridine galig. Kiekviena Salis gauna
po vieng Sutarties egzemplioriy.

9. Priedai:
9.1 .Jrangos techniné specifikacija
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PIRKIMO OBJEKTO DALIS - DIAGNOSTINIAI REAGENTAL PRIEMONES IR EKSPLOATACINES
MEDZIAGOS PILNAI AUTOMATIZUOTAI ALERGOLOGINIY IR AUTOIMUNINIU TYRIMU
SISTEMAI, ISIGYJANT PILNAI AUTOMATIZUOTA ALERGOLOGINIU IR AUTOIMUNINIU
TYRIMU SISTEMA PANAUDAI

TECHNINE SPECIFIKACIJA

Modelis Phadia 100 /200

Phadia AB (Thermo Fisher
Gamintojas  Scientific)

Kilmes salis Svedija

Bendrieji reikalavimai

I. Iranga turi bati sertifikuota naudojimui Europos sajungoje, Zenklinta CE zyme. Pateikti gamintojo atitikties
deklaracijy kopijas (CE Zenklinimas pagal in-vitro diagnostikos prietaisy direktyva 98/79 /EC).

2. Tiekejai privalo tinkamai pagrjsti atitikima techninéje specifikacijoje nurodytiems techniniams parametrams.
[rangos pagaminimo metai - ne vélesni nei 2013 metai.

4, Tiekejai turi pateikti tyrimy protokolus, apra§ymus, naudojimo instrukcijas, saugos duomeny lapus ir kita su
tyrimo procesu susijusig svarbig informacija, esant gamintojo pakeitimams - informuoti, bei skubiai atnaujinti:
analizatoriuje, kartu su gaunamais reagentais, kompaktiniuose diskuose, nuotoliniu/elektroniniu badu ir kita.

5. Tiekéjai turi kuo skubiau informuoti vartotoja ir atlikti gamintojo pateiktus/numatytus programinés jrangos
versijy pakeitimus/atnaujinimus, bei pateikti detalia informacija apie pakeitimus, atnaujinimus, jtaka pacienty
tyrimy rezultatams ir kita.

6. Tiekéjai ar gamintojy atstovai turi pravesti detaly personalo mokyma darbui su analizatoriais, turi biiti pateiktas
i$samus, patogus naudojimui darbo/vartotojo vadovas lietuviy/angly kalbomis (i§samus klaidy, perspéjimy
paaiSkinimas ir bitiny veiksmy atlikimas; aptarnavimo procediiry paai¥kinimas ir vaizdinis pateikimas, bei kita),
bei turi biti garantuotas personalo konsultavimas techniniais, metodiniais, bei reagenty, kontroliniy medZiagy ir
kity eksploataciniy medziagy naudojimo, klausimais visa sutarties laikotarpj.

Turi biti garantuotas ( darbo dienomis 8- 17 val.) personalo konsultavimas techniniais, metodiniais, bei
reagenty, eksploataciniy medziagy ir kitais aktualiais klausimais. Tiekéjai turi garantuoti nuolatinj personalo ir
gydytoju klinicisty mokyma ir konsultavima aktualiais tyrimy atlikimo eigoje iskilusiais klausimais, pristatyti
gamintojo ar kity vartotojy naujausig moksling informacija, susijusia su nurodyty tyrimy atlikimu, rezultaty
interpretavimu, ikianaliziniy veiksniy jtaka tyrimy kokybei. Sudaryti galimybg dalyvauti gamintojo
organizuojamuose specializuotuose seminaruose, konferencijose (pvz. nuotoliniu bidu).

7. Tiekéjas privalo savo saskaita uztikrinti jrangos techning prieZitra, galimy defekty ir/ar gedimy $alinima/remonta
visa panaudos sutarties galiojimo termina. Techniné prieZitra turi bti vykdoma grieZtai laikantis jrangos
gamintojo nurodytu daznumu (pvz. ketvirtinés, ménesinés, metinés ir kita) ir rekomenduojamu jrangos daliy/
priemoniy/ eksploataciniy medziagy savalaikiu pakeitimu, kad tyrimy atlikimui bty naudojama technigkai
tvarkinga jranga. Tiekéjai turi pateikti detaly, gamintojo reglamentuoty tiekéjy ar gamintojo atstovy atliekama ‘
irangos/analizatoriy/sistemos/programinés jrangos techniniy prieZiliry/atnaujinimy/remonto plana (atlikimo
daZnis, priemonés ir kita) ir sanaudines lésas, bei paskaigiuoti kiek tai sudaryty papildomy lésy 1 tyrimui, per
numatytajj laikotarpj. Prietaisas turi biti pastoviai atnaujinamas, kad bity techniskai pajegus atlikti visus
iSvardintus tyrimus.

Irangos galimy defekty ir/ar gedimy/ sutrikimy nustatymas turi biti pradedamas nedelsiant (darbo dienomis)
nuotoliniu biidu po pranesimo gavimo apie iskilusius nesklandumus. Nepavykus nustatyti galimy defekty ir/ar
gedimy/ sutrikimy prieZasties nuotoliniu biidu - gamintojo jgaliotas serviso inZinierius per 24 val. po oficialaus
gavejo pranesimo privalo nustatyti galimy defekty ir/ar gedimy/ sutrikimy prieZastis ir pagal galimybes atlikti
Salinimo veiksmus (remontg) darbo vietoje. [ranga turi biti sutaisyta ne véliau kaip per 3 darbo dienas.

Tiekejai turi garantuoti kvalifikuota techninj jrangos aptarnavima, remontg, atliekama gamintojo jgalioty serviso

inZinieriy, vadovaujantis Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro isakymais bei kitais galiojangiais
teises aktais.

Turi bati rySys su nuotoliniu pagalbos teikimo centru, leidzianiu greiciau nustatyti ir pasalinti gedimus, iyeﬁtinti )
jrangos biikle. & ‘

e




Turi bati pateiktas detalus, personalui priskirtas atlikti analizatoriy prieZitros planas, atliekamos procediiros -
kasdieninés, savaitinés, ménesines, kitos ir joms atlikti sunaudojamos priemonés (pagal gamintojo instrukcijas)
bei joms atlikti nustatytas/skiriamas laikas.

Automatiné analiziné sistema turi integruotis | ligoninés turima laboratorijos informacine sistema (LIS). Turi biti
paciento éminiy duomeny jvedimas tyrimy atlikimui ir rezultaty perdavimas uzsakovui: per HIS/LIS ir tradiciniu
bidu (jvedimas: éminio/paciento/uzsakovo identifikacija ir kita; perdavimas/ataskaitos: spausdintas variantas).
Tyrimams gauti i§ LIS / tyrimy rezultatus nusiysti j LIS turi palaikyti ASTM arba HL7 v2 standartus.

ﬁl: Techninis parametras Reikalaujama techninio parametro reik§me
Automatinis alergologiniy
autoimuniniy tyrimy analizatorius - 1
vnt.
; - Pilnai automatizuota sistema, skirta atlikti alergologinius ir auto imuninius
1 Sistemos paskirtis .
tyrimus.
2 | Tyrimo metodas Fluorenzimimunofermentinis
Automatinio alergologiniy ir
iutmriui(mm’g t}'/nmq'?nallza.tonaus Kartu su sistema yra pateiktas kompiuteris su programine jranga, monitoriumi,
3 ompe tacija ir pap d.o ma Jranga, klaviattira, pele, spausdintuvu ir nepertraukiamu maitinimo altiniu. Briik$niniy
uZtikrinanti nepertraukiama .
o . o G s kody skaituvas
alergologiniy ir autoimunininiy
tyrimy atlikima
Turi bati pasililyta lygiaverté automating analiziné sistema, pilnai atitinkanti
visus techninius parametrus, galinti atlikti visus i§vardintus tyrimus ir atitinkanti
Jei yra sitilomas lygiavertis tyrimo jiems nurodytus reikalavimus. Tiekéjai teikiantys lygiavertj pasiiilyma privalo
4 | metodas automatinis alergologiniy ir | numatyti ir pasirfipinti visomis papildomomis priemonémis, darbui bitina
autoimuniniy tyrimy analizatorius jranga ir kita (pvz. vandens gryninimo sistemos, nepertraukiamas maitinimo
Saltinis, atlieky talpos ir t.t.), reikalingomis pilnam sistemos veikimo
uztikrinimui.
Alergologiniai ir autoimuniniai Viena sistema visai alergijos ir autoimuniniy ligy diagnostikai. Pavieniai
5 | tyrimai, atliekami automatiniu alergenai ir alergeny miksai, ju komponentai, ne maziau 700 anali¢iy. Platus
analizatoriumi autoantikiiny spektras autoimuniniy ligy diagnostikai.
6 Kokybiniai techniniai reikalavimai Analizatorius turi reagenty atpazinimo funkcija, nuskaitant brik$ninius kodus ir
analizatoriui galiojimo laikus.
7 2;?;:121“14 ks idenftfiloa o Turi briik8niniy kody identifikavimo sistema (reagenty, pacienty éminiy)
Yra uZtikrintas racionalus reagenty/priemoniy/ eksploataciniy medZziagy
panaudojimas- galimybé jsigyti reikiama reagenta atskirai, nepriklausomai nuo
Racionalus reagenty/priemoniy/ klitq reagenty ar prie.moniq. Reggen.tq pzlguotf::s nedidelészkl_o -20 tyrimy ‘
8 | cksploataciniy med%iagy a .ergologm_lams tyrimams, ne daugiau 48 tyrimy autoantikiiny nustatymui.
panaudojimas Slst.ema gtlleka tle.k a.trankmlus' tyr'1mus, tiek nustatyti paciento jautruma
pasirinktiems pavieniams specifiniams alergenams ar komponentams.
Eksploatuojama sistema nereikalauja papildomy laboratoriniy indy, dozatoriy
antgaliy, filtry, folijy ir t.t.
9 | NaSumas 48 tyrimy per/ciklg. Tyrimo trukmé 2,5 val.
Automatiné analiziné sistema priima jvairaus dydzio mégintuvélius -iSorinis
10 | Reikalavimas mégintuvéliams diametras ne maziau 10mm,vidinis diametras ne maZiau 5 mm, aukstis iki
120mm.
11 | Automatiné praskiedimo sistema Turi méginiy automatinio praskiedimo sistema.
12 | Susiety tyrimy sistema Yra susiety tyrimy galimybé, uzsakyti keletg tyrimy vienu kartu.
Yra pateiktas iSsamus, patogus naudojimui darbo/vartotojo vadovas angly ir
13 | Darbo vadovas lietuviy kalbomis: i§samus klaidy, perspéjimy paaiskinimas ir batiny veiksmy
atlikimas; aptarnavimo procediiry paaiskinimas ir vaizdinis pateikimas, bei kita.
Yra lanksti kalibravimo procediira: galimybé naudoti i§saugota kalibracing
kreive sekantiems matavimams, viena kalibraciné kreivé pasirinkto metodo
visiems tyrimams, kalibracinés kreivés automatinis jvertinimas /tinkamumas
14 | Kalibravimo sistema (pavyko/nepavyko) tolimesniam tyrimy atlikimui. Kalibratoriai igpilstyti
specialiuose, stabilumg uZtikrinan¢iuose konteineriuose, stabiluma islaikantys
iki nurodytos galiojimo datos. Kalibracijy stabilumas ne maziau 4 savaiéiy
(priklausomai nuo tyrimo) , kol atitinka kokybés kontrolés reikalavimus~, /7
Yra integruota vartotojui patogi kokybés kontrolés valdymo sistema: kfontrélin'@/"
15 | Kokybés kontrolés sistema S

medZagy tyrimo rezultaty pateikimas/perZitira/analize, Levey enning rgv]a-‘ﬁlga-l
1

Westgard'o taisykliy pritaikymas, ataskaity pateikimas ir andlizés duion &/n_y
{ / /
S



pagal pageidaujamus kriterijus (vidurkis, SD, CV(%) pagal gamintoja,
rezultatus, kontrolines medziagas, jy serijos numerius, nustatytam periodui ir
kita).

16

Kontrolinés medziagos

Irangos gamintojo siilomos anali¢iy/tyrimy kontrolinés medziagos yra
paruostos naudojimui, jy nereikia skiesti ar kitaip ruoti, i$pilstytos specialiuose
stabilumg uztikrinan&iuose konteineriuose, stabiluma i§laikantys iki nurodytos
galiojimo datos. Kontrolinés medZiagos yra ne maziau 2-3 skirtingy lygiy,
apimancios normos ir patologijos ribas, su priskirtyjy analiziniy ver&iy
duomenimis (nurodytas vidurkis, = 3SD intervalo ribos).

17

Programiné jranga

Programiné jranga yra sukonfiguruota vartotojui naudotis patogiu, bei
informatyviu formatu: kasdieniniam darbui, duomeny atnaujinimui, reagenty ir
visy priemoniy valdymui, pacienty ir tyrimy rezultaty valdymui, kalibravimo ir
kokybés kontrolés valdymui, klaidy/pranesimuy/sutrikimy valdymui ir kita
(Zenkliniais mygtukais, jspé¢jamaisiais simboliais, moduliais).

18

Analizatoriy prieziiira

Yra pateiktas detalus, laboratorijos personalui priskirtas atlikti, analizatoriy
prieZitros planas, atliekamos procediros - kasdieninés, savaitinés, ménesinés,
kitos ir joms atlikti sunaudojamos priemonés (pagal gamintojo instrukcijas),
nustatytas/ skiriamas laikas .

19

Reagenty stabilumas/galiojimo laikas

Pirma kartg atidarius reagenta, galiojimas ne trumpiau 9 mén. arba iki galiojimo
datos.
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