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SAUSOS KRAUJO PLAZMOS TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

1. BENDROSIOS NUOSTATOS
1.Vaistiniai preparatai privalo būti registruoti LR vaistinių preparatų registre, Bendrijos vaistinių preparatų registre arba įtraukti į Lygiagrečiai importuojamų vaistinių preparatų sąrašą. Neregistruotų vaistinių preparatų tiekimas į rinką privalo atitikti LR SAM reglamentuojančiuose teisės aktuose nustatytą tvarką.
2.Vaistinių preparatų pakuočių unikalių identifikatorių autentiškumo tikrinimą ir jų deaktyvinimą privalo atlikti Tiekėjas (didmeninio platinimo licencijos turėtojas), vadovaujantis LR SAM 2018-10-31 įsakymu Nr. V-1182 patvirtinto asmenų sąrašo 9 punkto nuostatomis.
[bookmark: _GoBack]3. Prekės privalo būti pristatytos naujos, gamintojo originaliose, nepažeistose pakuotėse.

1. TECHNINIAI REIKALAVIMAI
	Pirkimo dalies Nr.
	Specifikacijos punktas
	Techniniai reikalavimai

	1
	Pirkimo objektas
	Žmogaus plazmos produktas – milteliai ir tirpiklis tirpalui infuzuoti.

	2
	Indikacijos
	Krešėjimo faktorių trūkumas, antikoaguliantų poveikio panaikinimas, fibrinolizės komplikacijos.

	3
	Farmacinė forma
	Milteliai ir tirpiklis tirpalui infuzuoti.

	4
	Sudėtis
	Po ištirpinimo su tirpikliu baltymų koncentracija turi būti ne mažesnė kaip 45 mg/ml.

	5
	Kraujo grupės
	Produktas pagamintas iš universalios AB kraujo grupės žmogaus plazmos, tinkamos plazmos perpylimui visų kraujo grupių pacientams.

	6
	Išvaizda
	Milteliai beveik balti / gelsvi; tirpiklis skaidrus, bespalvis

	7
	Vartojimo būdas
	Intraveninė infuzija

	8
	Pakuotė
	1. Buteliukas arba maišelis su sausa donoro plazma ir maišelis arba buteliukas su tirpikliu, bei perpylimo rinkinys;
2. Bendras paruošto tirpalo tūris, ne mažesnis kaip 190 ml.

	9
	Galiojimo laikas
	Ne trumpesnis kaip 18 mėn. nuo pristatymo dienos.

	10
	Laikymo sąlygos
	Laikyti ne aukštesnėje kaip +25 °C temperatūroje. Negalima užšaldyti. Saugoti nuo šviesos.



1. ŽENKLINIMAS, PAKAVIMAS, PRIĖMIMAS

4.Kiekviena prekė (atskira jų pakuotė) privalo būti pažymėta užrašu apie jos paskirtį. Prekių bendrojoje pakuotėje privalo būti naudojimo instrukcija.
5. Prekės priimamos vadovaujantis pirkimo-pardavimo sutartyje nustatytais reikalavimais
