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1 lentelé
TIEKEJO REKVIZITAI

Tiekéjo pavadinimas /Jeigu dalyvauja iikio subjekty
grupé, surasomi visi dalyviy pavadinimai/

UAB Mokslinis-techninis susivienijimas “Novatex”

Tiekéjo adresas /Jeigu dalyvauja wkio subjekty
grupe, suraSomi visi dalyviy adresai/

Laisvés pr. 117A-37, LT-06118, Vilnius

Imoneés kodas, PVM mokétojo kodas

Imones  kodas: PVM

LT203757414

120375749; kodas:

Atsiskaitomosios sgskaitos numeris, bankas, banko
kodas

A/S LT34 7044 0600 0035 4409, AB SEB bankas,
banko kodas: 70440

Imonés vadovo pareigos, vardas, pavardé

generaling direktoré Zinaida Tama3eviciené

Uz pasitilymg atsakingo asmens vardas, pavardé

vadybininkas Tomas Zalys

UZ sutarties vykdyma atsakingo asmens pareigos,
vardas, pavardé

vadybininkas Tomas Zalys

Telefono numeris

+370 5 2737292

Fakso numeris

El. pasto adresas

tzalys@novatex.t

Siuo pasiiilymu paZymime, kad sutinkame su visomis pirkimo sglygomis, nustatytomis:

1) atviro konkurso skelbime, iSspausdintame Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje bei
paskelbtame Centrinéje viesyjy pirkimy informacinéje sistemoje.

2) Kituose pirkimo dokumentuose (jy paaiskinimuose, papildymuose).

Pastaba. Pildoma, jei tiekéjas ketina pasitelkti subtiekéjg

Eil.
Nr.

Subtiekéjo pavadinimas (-ai), adresas (-ai)




2 lentelé

SIULOMU PREKIYU CHARAKTERISTIKU ATITIKIMAS REIKALAUJAMOMS

Eil.N Reikalaujamos charakteristikos Sitillomos charakteristikos
I,
125. | Vienkartinis Vienkartinis
Sterilus Sterilus
Nepirogeniskas Nepirogeniskas
Ant pakuotés paZyméta produkto pagaminimo data ir | Ant pakuotés paZyméta produkto pagaminimo data ir
galiojimo laikas galiojimo laikas
Be latekso Be latekso
Yra suderintas naudojimui su automatiniu radiofarmaciniy | Yra  suderintas  naudojimui su  automatiniu
preparaty injektoriumi IRIDE (Comecer). radiofarmaciniy  preparaty injektoriumi  IRIDE
(Comecer).
Rinkinys susideda i§ 3 daliy: Rinkinys susideda i$ 3 daliy:
[ — yra linija su smagtimi su oro ventiliu jungiama prie I — yra linija su smagtimi su oro ventiliu jungiama
talpos su natrio chloridu (fiziologiniu tirpalu). prie talpos su natrio chloridu (fiziologiniu tirpalu).
I1 — yra sistema sujungianti I ir III dalis. Ja sudaro linija su | Il — yra sistema sujungianti | ir 111 dalis. Ja sudaro
5 jungtimis prie kuriy jungiasi: linija su 5 jungtimis prie kuriy jungiasi:
1. I8valymo linija 6. ISvalymo linija
2. 10 ml svirkstas 7. 10 ml 8virkstas
3. Linija su sujungtais: akytu filtru (tinklelio 8. Linija su sujungtais: akytu filtru (tinklelio
elemento diametras 2 pum, su oro ventiliu); elemento diametras 2 pm, su oro ventiliu);
saugumo daviklio vamzdeliu; spiraliniu pratesimo saugumo daviklio vamzdeliu; spiraliniu
vamzdeliu; jungtis su voZtuvu jungiama prie pratesimo vamzdeliu; jungtis su voztuvu
paciento rinkinio. jungiama prie paciento rinkinio.
4. 3 ml 3virkstas 9. 3 ml $virkstas
5. Perdavimo adata su oro ventiliu 10. Perdavimo adata su oro ventiliu
I11. yra linija su mai§ymo rezervuaru. I11. yra linija su maidymo rezervuaru.
Maksimalus darbinis slégis 3 bar = 40 psi Maksimalus darbinis slégis 2 bar = 28 psi
Irenginys yra pagamintas pagal GMP ir UNI EN ISO 9001 | Irenginys yra pagamintas pagal GMP ir UNI EN ISO
/ ISO standartus. 9001 /ISO standartus.
Atitinka 93/42/EEB medicinos prietaisy direktyva. Atitinka 93/42/EEB medicinos prietaisy direktyva.
Komponentai atitinka ISO 594/1-2 standartg. Komponentai atitinka ISO 594/1-2 standarts.
Galiojimas kiekvienam atskiram paketui ne maZiau 3 | Tinkamai saugomi ir tvarkomi medicinos prietaisai,
metus nuo pagaminimo datos iSlaiko savo chemines biologines ir fizines savybes
per visa galiojimo laika. Galiojimas taikomas
kiekvienam atskiram paketui 5 m. nuo pagaminimo
datos.
Su numatyta pakuotés atidarymo vieta Su numatyta pakuotés atidarymo vieta
126. | Vienkartinis Vienkartinis
Sterilus Sterilus

Nepirogeniskas

Nepirogeniskas

Be latekso ir flalaty

Be latekso ir ftalaty

Ant pakuotés paZzyméta produkto pagaminimo data ir
galiojimo laikas

Ant pakuotés pazyméta produkto pagaminimo data ir
galiojimo laikas

Suderintas naudojimui su automatiniu radiofarmaciniy
preparaty injektoriumi IRIDE (Comecer).

automatiniu
IRIDE

naudojimui su
preparaty  injektoriumi

Suderintas
radiofarmaciniy
(Comecer).




Rinkinys sudarytas i$ 3 sujungty daliy:

[ —linija luer arba lygiaverte jungtimi jungiama prie
injektoriaus IRIDE vienkartiniy priemoniy dienos rinkinio
su vienakrypé&iu voztuvu

IT - linija jungiama prie I -os linijos su Jonine anga adatai
ir vienakrypéiu voztuvu ir luer arba lygiaverte jungtimi
kitame gale

I11. skyséio rezervuaras jungiamas prie II linijos.

Rinkinys sudarytas i$ 3 sujungty daliy:

[ — linija luer arba lygiaverte jungtimi jungiama prie
injektoriaus IRIDE vienkartiniy priemoniy dienos
rinkinio su vienakryp&iu voZtuvu

IT - linija jungiama prie I -os linijos su Sonine anga
adatai ir vienakryp¢iu voZztuvu ir luer arba lygiaverte
jungtimi kitame gale

111 skys¢io rezervuaras jungiamas prie II linijos.

Bendras rinkinio ilgis yra 50 ¢m, tiiris - 0.7 ml

Bendras rinkinio ilgis yra 50 cm, tris - 0.7 ml

Maksimalus darbinis slégis 3 bar = 40 psi

Maksimalus darbinis slégis 3 bar = 40 psi

Irenginys yra pagamintas pagal GMP ir UNI EN ISO 9001
/18O 13485 standartus.

Irenginys yra pagamintas pagal GMP ir UNI EN ISO
9001 /I1SO 13485 standartus.

Atitinka 93/42/EEB medicinos prietaisy direktyva.

Atitinka 93/42/EEB medicinos prietaisy direktyva.

Sistemos komponentai atitinka [SO 594/1-2 standarta.

Sistemos komponentai atitinka ISO  594/1-2
standarta.

Galiojimas kiekvienam atskiram paketui ne maZiau 3
metus nuo pagaminimo datos

Tinkamai saugomi ir tvarkomi medicinos prietaisai,
iSlaiko savo chemines biologines ir fizines savybes
per visa galiojimo laika. Galiojimas taikomas
kiekvienam atskiram paketui 5 m. nuo pagaminimo
datos.

Su numatyta pakuotés atidarymo vieta

Su numatyta pakuotés atidarymo vieta

3 lentelé
PATEIKIAMU DOKUMENTU SARASAS
Eil. Pateikty dokumenty pavadinimas Dokumento puslapiy Failo, kuriame yra
Nr. skaiCius dokumentas,
pavadinimas
1. 1 Pasiulymas 4 1_Pasiulymas
2. 2 Registru_jungtine 2 Kvalifikacijos_dokum
entai
3. 3_Deklaracija del akcininku 1 Kvalifikacijos_dokum
entai
4, 4 Neteistumo_ IRD 1 Kvalifikacijos_dokum
entai
5. 5_Istatai 2 Kvalifikacijos_dokum
entai
6. 6_Registravimo_paz 1 Kvalifikacijos_dokum
entai
7 7 DailyKitlride 1 7_DailyKitlride
8. 8_DailyKitlride LT 2 8 DailyKitlride LT
9. 9 PatientsKitlride 1 9 PatientsKitIride
10 10_PatientsKitlride LT 2 10_PatientsKitlride L
T
11 Sgra3as ir suvestiné 1 Sgrasas ir suvestiné

Pasililymas galioja iki termino, nustatyto pirkimo dokumentuose.




Pasitilymo konfidencialig informacija sudaro (tiekéjai turi nurodyti, kokia pasiiilyme pateikta
informacija yra konfidenciali):
1_Pasiulymas, 2_Registru_jungtine. 3_Deklaracija del akcininku, 4 Neteistumo_ IRD, 5 _Istatai,
Sarasas ir suvestiné

=
= oy
Gen. direktore [ ”/[&U(/ Zinaida TamaSevidiené

(Tiekéjo arba jo jgalioto asmens // (Paragas) (Vardas ir pavardé)

pareigy pavadinimas) /



