ISRASAS IS VIESOJO PIRKIMO KOMISIJOS POSEDZIO PROTOKOLO
,MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONES“

DARBOTVARKE: dél Tiekéjy siilomy pastaby rinkos konsultacijoje.

SVARSTYTA: Tiekéjy sitilomos pastabos rinkos konsultacijoje.

2025-01-30 ir 2024-02-04 gauti Tiekéjy siulymai dél 2025-01-28 Centrinéje vieSujy
pirkimy informacinéje sistemoje (CVP IS) skelbto ,Medicinos pagalbos priemonés“ (Nr.
944607) techninés specifikacijos rinkos konsultacijos projekto:

Tiekéjai pateikia siulymus:

Nr. 3. Vienkartinis perkutaninis gastrostominis vamzdelis PEG;

P.d. 3 siulome pakoreguoti TS atitinkamai: poliuretaninis arba silikoninis arba lygiavertés
medZiagos; komplekte — vienos dozés lubrikantas - sitilome iSimti $j punktg;

Dabartiné specifikacija riboja galimybes dalyvauti kitiems tiekéjams. Sitilome pakoreguoti TS,
arba palikti tokj, koks buvo ankstesniuose konkursuose.

VieSojo pirkimo komisija (toliau-Komisija) iSnagrinéjusi tiekéjo pateikta sitilyma pirkimo
daliai Nr. 3. Vienkartinis perkutaninis gastrostominis vamzdelis PEG, sutinka keisti
techninés specifikacijos reikalavima i$ , poliuretaninis arba lygiavertés medZiagos" j reikalavima
spoliuretaninis arba silikoninis arba lygiavertés medZiagos“. Sutinka naikinti techninés
specifikacijos reikalavima ,komplekte - vienos dozés lubrikantas®.

Technine specifikacija skaityti taip:

3. Vienkartinis perkutaninis gastrostominis vamzdelis PEG:
- vienkartinis (pazyméta simboliu);
- sterilus (simbolis ant pakuotés);
- poliuretaninis arba silikoninis arba lygiavertés medZiagos;
- iSpuciamas fiksavimo balionas 6 + 1 ml;
- fiksavimo plokstelé;
- vamzdelis su trisakiu iSsiSakojimu (baliono priputimui, praplovimui ir maisto jvedimui) su
integruotais kamsteliais;
- dydziai 14-28+3 Fr, pasirenkant pagal poreiki;
- ant pakuotés pazymétas produkto galiojimo laikas ménesiais;
- sunumatyta pakuotés atidarymo vieta.
Orientacinis poreikis: 50 vnt.

Nr. 10. Chirurginé beretés tipo kepuré, neaustinio audinio.

Prasome jtraukti: atitinka ES direktyvq MDR (Medicinos prietaisy reglamentas) 2017/745 ir
EN 13795 reikalavimus.

-Prasome patikslinti, koks btitent storis yra minimas (storis 0,25 + 0,01 mm), juostelés?
-Prasome reikalavimq 53-55 cm diametro keisti j diametrg 2510

Pastebéjimas dél 10 pirkimo dalies reikalavimo ant pakuotés nurodyta pagaminimo ir
galiojimo data ménesiais: Sis reikalavimas neatitinka ISO 15223-1 pagal kurj priimtinas




galiojimo Zyméjimas yra tinkamumo naudoti iki data ant jpakavimo (specialus Zenklinimas).
PaZymime, jog gamintojas techniniuose aprasymuose pasirinktinai gali nurodyti galiojimq
metais ar kita israiska, taciau tai néra oficialus medicinés priemonés galiojimo vertinimo
formatas.

Pasitilymas papildyti 10 pirkimo dalies reikalavimq storis 0,25 + 0,01 mm. Siilome $j
reikalavimq papildyti, isreiskiant storj papildomai g/m? (GSM) vienetais arba tiksliau
apibréZiant medZiagos tipqg. Sis matavimo vienetas daznai naudojamas gamintojy, aprasant
neaustinés medZziagas vienkartines medicinines priemones. Kadangi specifikacijoje nurodoma,
kad medZiaga yra ,neaustiné”, g/m? (GSM) biity tinkamesné israiska .

2 klausime pateiktas sitilymas papildo numatytq reikalavimq, jeigu bus formuluojamas
sekanciai storis 0,25 * 0,01 m arba X g/m? (¢ia X - perkanciosios organizacijos numatyta
skaitiné verté) arba [medZiagos tipas, pvz. orui pralaidus neaustinis polipropilenas ar
lygiavertis].

Komisija iSnagrinéjusi tiekéjo pateiktg sitilymga pirkimo daliai Nr. 10. Chirurginé beretés
tipo kepuré, neaustinio audinio, sutinka jtraukti techninés specifikacijos reikalavimg ,ES
direktyvq MDR (Medicinos prietaisy reglamentas) 2017/745 ir EN 13795 reikalavimus”. Komisija
tikslina, kad storis 0,25 * 0,01 mm yra jvardijamas audinio. Taip pat, atsizZvelgiant j jstaigos
poreikius, tikslina techninés specifikacijos reikalavima is ,apvali“ i reikalavima ,,apvali (beretés
tipo)“.

Nesutinka tikslinti techninés specifikacijos reikalavimo i§ ,53-55 cm diametro“ |
reikalavimg ,diametras >510 mm®“, nes gavus mazZesnio diametro kepures, priemoné neatitiks
jstaigos poreikiy. Sutinka tikslinti techninés specifikacijos reikalavima i$ ,ant pakuotés
paZymeétas produkto galiojimo laikas ménesiais“ j reikalavima ,,ant pakuotés paZymétas produkto
galiojimo laikas". Nesutinka tikslinti techninés specifikacijos reikalavimo i$ ,storis 0,25 * 0,01
mm* j reikalavimg ,storis 0,25 + 0,01 m arba X g/m? (¢ia X - perkanciosios organizacijos
numatyta skaitiné verté) arba [medZiagos tipas, pvz. orui pralaidus neaustinis polipropilenas ar
lygiavertis]”, kadangi esamas reikalavimas tiksliai apibréZia audinio storj, o Sis matmuo yra
tiesiogiai susijes su audinio struktura, kokybe ir funkcionalumu, taip pat, keitimas | masés
matavimus gali apsunkinti patikrinima, nes reikéty atlikti papildomus matavimus, susijusius su
audinio tankiu ir struktiira. Perkancioji organizacija laiko, jog techninéje specifikacijoje nustaté
tikslingus ir pagristus Perkanciosios organizacijos poreikius atitinkancius reikalavimus
jsigyjamai prekei, siekdama sudaryti vienodas salygas visiems Tiekéjams sialyti preke
nepazeidziant VP] nuostaty

Technine specifikacija skaityti taip:

10.Chirurginé beretés tipo kepuré, neaustinio audinio:

- vienkartiné (paZymeéta simboliu);

- apvali (beretés tipo);

- neaustinio audinio;

- su elastinga gumyte/elastine juostele;

- storis 0,25 + 0,01 mm;

- 53-55 cm diametro;

- ant pakuotés pazymétas produkto galiojimo laikas;

- sunumatyta pakuotés atidarymo vieta;

- atitinka ES direktyvg MDR (Medicinos prietaisy reglamentas) 2017/745 ir EN 13795
reikalavimus

Orientacinis poreikis: 30 000 vnt.



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

NUTARTA:

1. Keisti techninés specifikacijos reikalavimus pirkimo daliai Nr. 3.

2. I8 dalies keisti techninés specifikacijos reikalavimus pirkimo daliai Nr. 10.

3. Apie Komisijos priimta sprendimg informuoti siulymus pateikusius tiekéjus ir
suinteresuotus dalyvius.



