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STROKOVNE ZAHTEVE NAROČNIKA ZA MEDICINSKE PRIPOMOČKE ZA ODVZEM KRVI
-	Vsi artikli iz sklopa morajo biti od istega proizvajalca, izpolnjevati morajo zahteve za dajanje v uporabo po veljavnih predpisih (imeti morajo CE oznako), izdelani in označeni morajo biti v skladu z veljavnimi evropskimi direktivami in mednarodnimi standardi;
-	Epruvete in pribor za vakuumski odvzem krvi morajo zagotavljati medsebojno kompatibilnost komponent zaradi varnosti v skladu s standardom CLSI H1-A5 in H3-A5 glede materiala, dimenzij, različnih volumnov in zahtevanih aditivov. Epruvete morajo biti kompatibilne z analizatorji, ki jih uporablja laboratorij. Ponudnik mora ponudbi priložiti dokazilo;
-	Vsi artikli iz  sklopa morajo zadostiti novim smernicam za odvzem krvi po EFLM priporočilih iz leta 2018;
-	Epruveta z Li heparinom 17 IU/ml - suh, napršen na steno epruvete, z integriranim mehanskim separatorjem gelom, ki omogoča stabilno inertno bariero (brez možnih interakcij z zdravili, hormoni, neobčutljiv na spremembe temperature, z možnostjo zamrzovanja vzorca v primarni epruveti);  
-	Epruvete morajo biti klinično preizkušene – ponudnik mora ponudbi predložiti dokazila;
-	Ponudnik mora zagotoviti navadne igle ter varne igle. Varne igle morajo biti v skladu z določili Uredbe o varovanju delavcev pred tveganjem zaradi poškodb z ostrimi pripomočki (UL RS št. 46/13). Varne igle morajo imeti zaklep na igli, ki ne sme ovirati postopka odvzema, mora se enoročno zakleniti in mora preprečiti ponovni kontakt z vrhom igle (ali kapljico krvi);
-	Ponudnik mora predložiti proizvajalčeve izjave o skladnosti za izdelke v skladu z regulativo IVDR (EU) 2017/746 oz. MDR (EU) 2017/745;
-	Ponudnik mora predložiti EC certifikate za izdelke in izjave oz. dokazila o skladnosti z ISO 13485, ISO11137, ISO14001 za vse vrste ponujenih artiklov;
-	Ponudnik mora predložiti dokazilo o zastopništvu proizvajalca v Sloveniji – Letter of Autorization

