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KONKURSA ,,INDIKATORIAI STERILIZATORIAMS IR PLOVIMO MASINOMS“
(PIRKIMO NR. 1885979)

CVP IS priemonémis gautas tiekéjo paklausimas dél pirkimo salygy tikslinimo, tiekéjas
sitilo keisti atskiry pirkimo daliy techninés specifikacijos reikalavimus:

,,Prasome, Perkanciosios organizacijos, naikinti reikalavimg dél CE Zenklinimo pirkimo
pozicijoms Nr.1; 5; 6; 7.

Pazymime, kad minétose pozicijose perkate sterilizacijos kontrolés, uzlydymo kontrolés
priemones, kurios vadovaujantis medicinos priemoniy direktyvos 93/42/EEB ir reglamento
2017/745 nuostatomis néra priskirtinos medicinos priemoniy grupei, tad nurodytos priemonés
negali buti zymimos CE pagal direktyvos 93/42/EEB ir reglamento 2017/745 reikalavimus. *

Atsakome:

Techniné specifikacija 1, 5, 6, 7 pirkimo dalyse nebus kei¢iama, konkurso sglygose nurodyti
reikalavimai yra pagristi VS] Klaipédos universiteto ligoninés poreikiu gauti jai reikalingas prekes,
kurios turi didZiausius efektyvumo parametrus ir maksimaliai atitinka darbo kokybés reikalavimus
teikiamoms paslaugoms. Minétose pozicijose perkamos sterilizacijos kontrolés, uzlydymo kontrolés
priemonés, kurios, vadovaujantis reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 2 priedu, yra priskiriamos
prie medicininiy priemoniy:

»Medicinos priemonés priedas — gaminys, kuris, nors pats ir néra medicinos priemone,
tatiau gamintojo yra skirtas naudoti kartu su viena ar keliomis konkreciomis medicinos
priemonémis, kad baty galima sudaryti konkrecig galimybe medicinos priemong (-es) naudoti pagal
jos (jy) numatytg (-as) paskirtj (-is) arba konkreciai ir tiesiogiai padéti uztikrinti medicinos
priemonés (-iy) medicininj funkcionalumg atsizvelgiant j jos (jy) numatyta paskirtj (-is);"

Ligonin¢je naudojamos visos medicinos priemonés privalo turéti CE Zenklinima.

Prasome sitlyti priemones, atitinkancias techninéje specifikacijoje nustatytus reikalavimus.

Pasitilymy pateikimo terminas néra nukeliamas.
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