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DARBOTVARKE. Dél tiekéjo sitilymy pateikty rinkos konsultacijos metu.

SVARSTYTA. Tiekéjo situlymai pateikti rinkos konsultacijos metu.

Nuolatiné VieSojo pirkimo komisija (toliau - Komisija) apsvarsté tiekéjo sitlymus
pateiktus 2025-02-27 Centrinéje vieSyjy pirkimy informacinéje sistemoje skelbtos rinkos
konsultacijos metu dél angiografiniy apkloty rinkiniy pirkimo (pirkimo ID 1378188).

1 sitilymas

Rekomenduojame numatyti geresnes sugeriamgsias neaustinés medZiagos savybes:
septyniy sluoksniy gerai sugerianc¢ios neaustinés medZiagos.

Komisija, iSnagrinéjusi tiekéjo pateiktg sitilyma sutinka tikslinti techninés specifikacijos
reikalavimg iS ,angiografinis apklotas, ne maZesnis nei 350 x 230 cm, trijy sluoksniy gerai
sugeriancios neaustinés medziagos“ i ,angiografinis apklotas, ne maZesnis nei 350 x 230 cm, ne
maZiau kaip trijy sluoksniy gerai sugeriancios neaustinés medZiagos".

2 siulymas

Rekomenduojame numatyti, kad paciento apklotas ir jpakavime esantys dubenéliai, buty
pagaminti naudojant tokia technologija, kurj uZtikrina struktiirinj atsparumg ir kontroliuojama
mikroby skaidyma biologiSkai aktyvioje aplinkoje, t.y turi atitikti ASTM D5511-12 biologinio
skaidymo standartams ir ISO 11607 sterilizavimo patvarumo reikalavimams. Nes minéti
produktai tari buti pagaminti pagal aplinkai ,draugiSkas“ ,Zaliasias“ technologijas,
vadovaujantys ES direktyvomis.

Komisija, iSnagrinéjusi tiekéjo pateikta sitilyma nesutinka keisti techninés specifikacijos
reikalavimy, nes vadovaujantis LR VieSyjy pirkimy jstatymo 17 str., planuojant pirkimus ir jiems
rengiantis negali biti siekiama dirbtinai sumaZinti konkurencija. Perkancioji organizacija mano,
kad papildomi ASTM D5511-12 ir ISO 11607 reikalavimai gali apriboti kity tekéjy dalyvavima
vieSajame pirkime.



3 siulymas

Rekomenduojame, kad planuojami jsigyti proceduriniai rinkiniai turéty MDR (2017/745
Medicinos Prietaisy Reglamentas) sertifikacijq, uZtikrinanciq visiskq atitiktj naujausiems Europos
reglamentavimo standartams.

MDR pakeicia ankstesne Medicinos Prietaisy Direktyvg (MDD 93/42/EEB) ir nustato
grieZtesnius reikalavimus medicinos prietaisy saugai, veiksmingumui ir atsekamumui. Pagal MDR
22 straipsnj, visi proceduriniame rinkinyje esantys komponentai privalo turéti CE Zenklinimg,
patvirtinantj, kad kiekvienas elementas atitinka naujausius reglamentavimo ir kokybés
standartus. Pats procedurinis rinkinys taip pat turi atitikti MDR reikalavimus, todél gamintojai
privalo jrodyti, kad visy komponenty derinys yra saugus, veiksmingas ir tinkamai paZenklintas.

Skirtingai nei MDD, pagal kurj procediriniai rinkiniai galéjo biti sudaryti i§ gamintojy
savarankiskai deklaruoty komponenty be aiskiai reglamentuoto CE Zenklinimo, MDR uZtikrina,
kad visi komponentai buty oficialiai sertifikuoti. Tai paSalina galimas kokybés ir atitikties
neatitikimo rizikas, maZindama tikimybe, kad bus naudojami gaminiai, neatitinkantys dabartiniy
saugos ir veikimo standarty. Be to, MDD neturéjo tokio paties grieZto po-rinkos stebésenos,
klinikinio vertinimo ir atsekamumo reguliavimo, kokj jgyvendina MDR.

Pasirenkant MDR sertifikuotus procedirinius rinkinius, sveikatos prieZitiros jstaigos gauna
didesnj pacienty saugumgq, patobulintqg atsekamumgq per Unikaly Prietaiso Identifikatoriy (UDI)
ir visiskq reglamentavimo atitiktj ES viesyjy pirkimy standartams. Tai sumaZina neatitikties
rizikq ir uztikrina, kad visi procediirose naudojami gaminiai atitikty auksciausiq reguliavimo
prieZitiros lygj.

Komisija, iSnagrinéjusi tiekéjo pateiktg sitilyma sutinka tikslinti techninés specifikacijos
reikalavimg j ,Sitlomos prekés turi buti paZenklintos CE Zenklu pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (ES) 2017 /745 dél medicinos priemoniy (pateikti sertifikato kopijg)“.

Visi komisijos nariai atviro vardinio balsavimo metu uZ Sio sprendimo priémima balsavo
vienbalsiai.

NUTARTA. Apie Komisijos priimtg sprendimg informuoti rinkos dalyvius.




