KAPILIARINIO KRAUJO PAEMIMO SISTEMOS TECHNINE SPECIFIKACIJA

Bendrieji reikalavimai:

1. Bus vertinama tik tiekéjo pasiGlyta ir gamintojo kataloge (aprasyme ar kituose
dokumentuose) nurodyta produkcija. Tiekéjo pasidlymai su gamintojo jsipareigojimu pagaminti
priemones pagal poreikj nebus priimami ir nebus vertinami. SiGlomiems gaminiams kartu su
pasidlymu bdtina pateikti katalogus su pazymétomis techninéje specifikacijoje reikalaujamy
parametry sidlomomis reikSmémis.

2. Lancetai turi atitikti 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo iS dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos
Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (toliau — Reglamentas (ES) 2017/745) arba 2017
m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos
sprendimas 2010/227/ES) (toliau — Reglamentas (ES) 2017/746) reikalavimus, o lanceto adatos
arba lanceto peiliuko SAL sterilumo uztikrinimo lygmuo turi bati 10°arba geresnis (kartu su
pasidlymu bdtina pateikti sidlomy prekiy atitiktj nurodytiems reikalavimams patvirtinanciy
dokumenty: sertifikaty, notifikuotosios laboratorijos protokoly ar gamintojo deklaracijy,
kopijas).

3. Prekés turi biti pazymétos CE Zenklu (kartu su pasiGlymu bdtina pateikti sidlomy prekiy
zyméjima CE Zenklu patvirtinanciy sertifikaty arba lygiaverciy dokumenty kopijas).

4. Gamintojas turi turéti jdiegta kokybés valdymo sistemg, taikoma kraujo paémimo sistemy
gamybai (kartu su pasiGlymu bdtina pateikti atitiktj patvirtinancio sertifikato arba lygiavercio
dokumento (gamintojo deklaracija bity netinkamas dokumentas) kopija).

5. Visy prekiy galiojimo laikas turi biti ne trumpesnis kaip 6 mén. nuo prekiy pristatymo dienos.
6. Kartu su pasitlymu konkursui ir prekémis tiekéjas turi pateikti gamintojo parengtg prekiy
naudojimo instrukcija / instrukcijos kopijg angly kalba ir jos vertima j lietuviy kalba.



