VENINIO KRAUJO PAEMIMO SISTEMOS TECHNINE SPECIFIKACIJA

Bendrieji reikalavimai:

Bendrieji reikalavimai:

1. Bus vertinama tik tiekéjo pasiillyta ir gamintojo kataloge (apraSyme ar kituose
dokumentuose) nurodyta produkcija. Tiekéjo pasiiilymai su gamintojo jsipareigojimu pagaminti
priemones pagal poreikj nebus priimami ir nebus vertinami. Sitilomiems gaminiams kartu su
pasiilymu butina pateikti katalogus su pazymétomis techninéje specifikacijoje reikalaujamy
parametry siiilomomis reikSmémis.

2. Prekés turi atitikti Reglamento (ES) 2017/745) arba Reglamento (ES) 2017/746)
reikalavimus bei medicinos prietaisy SAL sterilumo uztikrinimo lygmuo turi bati 10®arba
geresnis (kartu su pasiilymu bitina pateikti siilomy prekiy atitiktj  nurodytiems
reikalavimams patvirtinanc¢iy dokumenty: sertifikaty, notifikuotosios laboratorijos protokoly ar
gamintojo deklaracijy, kopijas).

3. Prekés turi buti pazymétos CE Zenklu (kartu su pasitilymu biitina pateikti siillomy prekiy
zymejimg CE Zenklu patvirtinanciy sertifikaty arba lygiaver¢iy dokumenty kopijas).

4. Gamintojas turi turéti jdiegta kokybés valdymo sistema, taikomag kraujo paémimo sistemy
gamybai (kartu su pasiiilymu butina pateikti atitikt] patvirtinancio sertifikato arba lygiavercio
dokumento (gamintojo deklaracija buity netinkamas dokumentas) kopija).

5. Mégintuveliai (jskaitant mégintuvéliy kamsteliy spalvinj kodavima) turi atitikti LST EN
ISO 6710:2017 ,,Vienkartiniai zmogaus veninio kraujo méginiy émimo indai* arba lygiavercio
standarto reikalavimus (kartu su pasiilymu bitina pateikti sitilomy mégintuvéliy atitiktj nurodytam
standartui patvirtinancio dokumento kopijq).

6. Adatos (jskaitant adaty spalvinj kodavimg) turi atitikti LST EN ISO 6009:2016
,»Vienkartinés poodinés adatos. Spalviniai identifikavimo kodai” arba lygiavercio standarto reikalavimus
(kartu su pasiiulymu biitina pateikti siilomy adaty spalvinio kodavimo  atitikti nurodytam
standartui patvirtinancio dokumento kopijq).

7. Visos kraujo paémimo sistemg sudarancios priemonés turi biiti tarpusavyje suderintos
(vieno gamintojo arba turi pateikti suderinamumo validavimg patvirtinan¢iy tyrimy duomenys.
Savideklaracijos nebus vertinamos.

8. Ant mégintuvélio arba mégintuvélio etiketéje privalo biti:

8.1. serijos numeris;

8.2. galiojimo laikas;

8.3. sterilumo Zymuo;

8.4. cheminio priedo Zymuo;

8.5. mégintuvélio talpa;

8.6. Zzymuo, rodantis kiek turi biiti pritraukta éminio;

8.7. gamintojas;

8.8. CE zZenklas;

8.9. dedikuota vieta, skirta reikiamos informacijos (pavyzdziui, paciento ID, vardo,
pavardés, datos) uzrasSymui.

9. Meégintuveliai turi buti vienkartiniai, plastikiniai (ar leidZiama alternatyviai siilyti
Stiklinius mégintuvélius pasirenka pati perkancioji organizacija). Pateikiami jrodantys
dokumentai arba mégintuvéliy pavyzdziai.

10. Vakuuminiai mégintuvéliai turi pritraukti éminio iki nurodytos Zymos.



11. Centrifuguojant mégintuvélius su geliu (pagal mégintuveliy gamintojy rekomendacijas),
gelis turi pilnai/visiSkai pakilti nuo dugno ir atskirti kraujo lgsteles nuo serumo/plazmos.

12. Mégintuvéeliai turi biti tinkami darbui su automatinémis sistemomis, rankiniu bidu
nenuimant kamstelio (automatinis meéginio paruo$imas, automatinis kamsteliy nuémimas ir
uzdéjimas ir t.t.).

13. Vakuuminiai mégintuvéliai turi biiti hermetiski, saugiis personalui, uztikrinant, kad
atkemSant mégintuvelj nesusidarys aerozoliai ir kraujo tiskalai (pateikti tai jrodanciy gamintojo
dokumenty kopijas).Turi biiti uztikrintas daugkartinis mégintuvélio atkimSimas ir hermetiskas
uzkimsSimas tuo paciu kamsteliu (mégintuvélj turi biiti galima uzdaryti ir atidaryti tuo paciu
kamsteliu bent 10 karty). Kamsteliai, atlikus tyrimus arba transportuojant mégintuvélius, turi iSlikti
sandarts.

14. Tiekéjas turi turéti atstovavimo teis¢ gamintojui (jei pats néra gamintojas) arba turi turéti
oficialy susitarimg su tkio subjektu, turinfiu atstovavimo teis¢ gamintojui, dél prekybos
sitlomomis prekémis. Tiekéjas kartu su pasitilymu turi pateikti gamintojo iSduota dokumenta,
patvirtinant] tiekéjo atstovavimo teis¢ gamintojui arba oficialy susitarimg su iikio subjektu,
turin¢iu atstovavimo teis¢ gamintojui, dél prekybos sitilomomis prekémis. Jei pateikiamas
susitarimas su tikio subjektu, turin€iu atstovavimo teisg, taip pat turi biiti pateiktas ir tikio subjektui
iSduotas gamintojo dokumentas, patvirtinantis atstovavimo teis¢. Pateikiamos skaitmeninés
dokumenty kopijos.

15. CPO LT paprasius pateikti prekiy pavyzdzius bandymui (kuriy techninés specifikacijos
pozicijy pavyzdzius bei kokius jy kiekius pateikti nusistato CPO LT), visy pateikty pavyzdziy
galiojimo data turi biiti nepasibaigusi, jie turi buiti pateikti saugiai supakuoti. Pavyzdziai tiekéjams
nebus grazinami. Prekiy pavyzdziy jvertinimas bus atliekama tokia tvarka:

15.1. prekiy pavyzdziy atitiktis atitinkamiems techninés specifikacijos reikalavimams bus
vertinama ekspertiniu budu;

15.2. kiekvienas ekspertas susipazins su atitinkamu prekés pavyzdziu bei patikrins tik tas
prekés charakteristikas, kurioms techninés specifikacijos dokumentuose yra nustatyti
reikalavimai;

15.3. kiekvienas ekspertas priims savarankiska bei nesaliska sprendimg dél prekiy atitikties
keliamiems reikalavimams;

15.4. dél Bendryjy reikalavimy 10 punkte nurodyto — pavyzdiniai tiekéjo kraujo paémimo
meégintuvéliai bus uZpildomi (tik vieng kartg) turimu pavyzdiniu skys€iu bei bus jvertinama, ar
skyst] yra jmanoma pritraukti iki atitinkamame mégintuvélyje nurodytos Zymos (ribos);

15.5. dé¢l daugkartinio mégintuvélio atkimSimo reikalavimo — pavyzdiniai tiekéjo kraujo
paémimo mégintuvéliai bus atidaromi bei uzdaromi deSimt karty is eilés ir vizualiai bus nustatoma,
ar po deSimties karty mégintuvélio kamstelis neiSsiardé, ar néra matyti bet kokiy kity vizualiniy
kamstelio poky¢iy, kurie leisty spresti apie kamstelio nesauguma, ne sandaruma;

15.6. dél Specialiyjy reikalavimy 53-56 ir 61-62 punktuose numatyty reikalavimy (toliau —
53-56 ir 61-62 punkty reikalavimai) — tiekéjo pateikto pavyzdinio rinkinio smulkiy veny
perforavimui (,,peteliSkés®) kateterio Zarnel¢ bus lankstoma 10 karty 1§ eilés bei vizualiai
nustatoma, ar kateterio zarnelé kuriose nors vietose neuzsilenkia ir (arba) nesusipina;

15.7. dél 53-56 ir 61-62 punkty reikalavimy — bus tikrinamas pavyzdinés saugios adatos
uzraktas ir vizualiai nustatoma, ar saugios adatos uZzraktas tvirtai laikosi prie pacios adatos ar
laikiklio, t. y. pajudinus saugios adatos uZraktg turi nekilti abejoniy, kad saugios adatos uZraktas
yra tvirtai pritvirtintas bei nenukris nuo pacios adatos arba adatos laikiklio. Tuo pat metu bus
patikrinama, ar yra bet kokia indikacija (garsine, vizualiné ar bet kokia kitokia forma), kuri leisty



suprasti, kad pavyzdiné adata buvo uzrakinta su uzraktu, t. y. vien pastarojo aspekto patikrinimas
rankomis saugumo tikslais néra laikomas tinkama indikacija. Veiksmai bus atlieckami eksperto po
karta;

15.8. bus tikrinamos pavyzdinés ,,peteliskés*, adatos ir Luer adapteriai, kurie bus prisukami
prie laikiklio bei tokiu biidu bus nustatoma, ar ,,peteliské®, adata ir Luer adapteris uzsisuko tvirtai
bei laikosi stabiliai, taip pat, ar ,peteliské”, adata ir Luer adapteris neatsisuka / neprasisuka.
Veiksmai bus atliekami eksperto po karta;

15.9. dél meégintuveliy sandarumo reikalavimo — bus tikrinamas turimu skys¢iu uzpildyti
pavyzdiniai kraujo paémimo mégintuvéliai ir juos vartant ir (ar) kitaip keiciant mégintuvéliy padétj
bei pozicijg bus nustatoma, ar kraujo paémimo mégintuvélio kamstelis yra sandarus ir niekaip
neprateka skystis. Veiksmai bus atlieckami eksperto po kelis kartus.

16. Visy prekiy galiojimo laikas turi buti ne trumpesnis kaip 6 mén. nuo prekiy pristatymo
dienos.

17. Produkto atitikties techninéje specifikacijoje nustatytiems reikalavimams jvertinimui ir

kartu su prekémis tiekéjas turi pateikti gamintojo parengta prekiy naudojimo instrukeijg /
instrukcijos kopija angly kalba ir jos vertimg  lietuviy kalba.

18. Esant poreikiui atlikti i§ konkursg laiméjusio tiekéjo isigyty prekiy validacija (jei
isigytos prekés yra kito gamintojo ir/ar modelio nei perkanciojoje organizacijoje iki tol naudoty
kraujo émimo sistemy), tiekéjas privalo neatlygintinai pateikti visas prekiy validacijai reikalingas
priemones.



