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Tiekéjams ]
J o N e,

pateikiama CVP IS susirasinéjimo priemonémis

DEL TARPTAUTINIO VIESOJO PIRKIMO ,,KLUDIKIO KRAITELIO PIRKIMAS“ ATVIRO KONKURSO

Vadovaujantis tarptautinio viesojo pirkimo ,Ktdikio kraitelio pirkimas“ atviro konkurso
bendryjy salygy 5.4 punktu, patiksliname perkanciosios organizacijos 2025-07-21 pateiktg atsakyma
»Atsakymas_3“ (rasto Nr. 32-2-308, CVP IS pranesSimo ID 287223):

Paaiskiname, kad perkanciosios organizacijos pateiktas atsakymas j tiekéjo klausimg
»Atsakymas_3“ yra dél bekontak¢io termometro, skirto kiino temperatiros matavimui, kuris yra
viena iS techninés specifikacijos 4 punkto lentelés 12 punkte nurodyty kidikio prieziaros rinkinj
sudaranciy prekiy, bet ne dél termometro, skirto vandens temperattros matavimui.

Taip pat informuojame, kad perkanciosios organizacijos 2025-07-21 pateiktas
atsakymas j klausimg dél bekontakéio termometro, skirto kino temperatiros matavimui,
,Atsakymas_3“ (rasto Nr. 32-2-308, CVP IS pranesimo ID 287223) yra patikslinamas ir iSdéstomas
taip:

»Klausimas: Termometry gamintojas neturi CE sertifikato, taciau turi aukstesnio lygio
sertifikatg MDR. Juo sertifikuojama medicinos jranga, norint jg legaliai parduoti ES rinkoje.
CE sertifikatas yra apskritai leidimas prekiauti ES rinkoje. Tacdiau tokiais gaminiais negali naudotis
profesionaliai (gydymo jstaigos).

Atsakymas: bekontaktis termometras, skirtas kino temperatliros matavimui, yra
medicininé priemoné, kuriai taikomas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745
(toliau — Reglamentas), todél jis visais atvejais privalo buti paZzenklintas CE Zenklu. Kaip nurodyta
Reglamento | skyriaus 2 straipsnio 43 punkte ,,CE atitikties Zenklas arba CE Zenklas — Zenklas, kuriuo
gamintojas nurodo, kad priemoné atitinka taikytinus reikalavimus, nustatytus Siame reglamente
ir kituose taikytinuose Sgjungos derinamuosiuose teisés aktuose, kuriais numatomas Zenklinimas
Siuo Zenklu.” Tai reiskia, jog medicinos prietaisai, laikomi atitinkanciais Reglamentg, turi buti
pazenklinti CE Zenklu.

Pagal Reglamento VIII priedo taisykles medicininés priemonés klasifikuojamos j I, Il a,
Il bir lll klases. Bekontaktis termometras, skirtas klino temperattros matavimui, priskiriamas Il a
klasei, todél Si preké ne tik privalo blti pazyméta CE Zenklu, bet prie CE Zenklo turi biti nurodytas ir



notifikuotos jtaigos numeris (keturzenklis skaicius) (https://vaspvt.lrv.It/It/medicinos-priemones-

pagal-es-direktyvas/)“.
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