ISRASAS IS ATVIRO KONKURSO
,AUTOMATINIS MULTIDOZIU INJEKTORIUS PET RADIOFARMACINIY PREPARATU
INJEKTAVIMUI“ (PIRKIMO NR. 1212401)
VIESOJO PIRKIMO KOMISIJOS POSEDZIO PROTOKOLO

DARBOTVARKE: Dél tiekéjo paklausimo.
SVARSTYTA: Tiekéjo pateiktas paklausimas.

Nuolatiné vieSojo pirkimo komisija (toliau - Komisija) apsvarsté tiekéjo paklausima dél
2025-02-14 Centrinéje vieSyjy pirkimy informacinéje sistemoje (toliau - CVP IS) skelbto atviro
konkurso ,Automatinis multidoziy injektorius PET radiofarmaciniy preparaty
injektavimui“ (pirkimo Nr. 1212401) pirkimo dokumenty (techninés specifikacijos).

Tiekéjas paklausime nurodo:

»,Klausimas Nr. 1 prie "4 priedas Techninés specifikacijos", 2.2 punkto:

a) Maloniai praSome UZsakymo Salies paaiskinti, ar uz siillomg jrenginio kaing (nemokamai)
jis tikisi jmontuoto radionuklidy aktyvumo matuoklio kalibravimo akredituotoje laboratorijoje
prietaiso garantiniu laikotarpiu? Jei reikia, pateikite radionuklidy, kuriems taikomas toks
kalibravimas, sarasg ir tokiy kalibravimy skaic¢iy garantiniu laikotarpiu?

b) Maloniai praSome UzZsakancios Salies paaiskinti, ar leidzia Kkalibruoti jmontuotg
aktyvumo matuokljakredituotoje laboratorijoje Lenkijoje?

Bendrasis klausimas Nr. 2 iki "4 priedas Techninés specifikacijos"

c) Norint atlikti Naudotojo atliekamus aktyvumo matuoklio kasdieninius priémimo ir
specialisty tyrimus, biitina turéti tam skirtus uzdaruosius radioaktyviuosius $altinius.

Prasome UZsakanciosios Salies patvirtinti, kad ji turi arba jrenginio pristatymo etape turés
leidimg turéti ir naudoti tokius Saltinius.? Patvirtinkite, kad dél bet kokio Saltinio ar Saltiniy
pristatymo vélavimo, atsiradusio dél to, kad uZsakancioji Salis negavo leidimy, nebus taikomos
sutartinés baudos uz pavéluota pristatyma?

d) Maloniai prasSome UZsakanciosios Salies patvirtinti, kad ji sutinka su galimybe gauti
pirmasias F-18 radiofarmacinio preparato dozes, kuriy aktyvumas yra lygus arba didesnis nei 420
MBq, o tai lemia minimalis prietaiso veikimo parametrai, t.

e) Patvirtinkite UZsakytojg, kad jis priima paruosStos paciento dozés pumpavimag
(praleidimg) | atlieky konteinerj esant prieSslégiui? Kartu informuojame, kad pakartotinai
panaudoti tokios radiofarmacinio preparato dalies, kuri yra negrjZtamai prarasta, negalima.

Klausimas Nr.3 prie "4 priedas Techninés specifikacijos", punktas Nr.9

PraSome UZsakancios Salies priimti jrenginj, atitinkantj visus likusius konkurso
specifikacijos reikalavimus, taCiau pasiZymi skirtingais parametrais:

- jrenginio svoris yra mazesnis nei 450 kg, Siuo metu reikalingas parametras Nr. 9 lenteléje
yra < 380 kg.

Padidéjes prietaiso svoris atsirado dél to, kad naudojami daugiau skydy nuo
jonizuojanciosios spinduliuotés.

Klausimas Nr.4 prie "4 priedas Techninés specifikacijos", punktas Nr.2

PraSome UZsakancios Salies priimti jrenginj, atitinkanti visus likusius konkurso
specifikacijos reikalavimus, taCiau pasiZymi skirtingais parametrais:

- galimybé paruosti doze ir j3 suleisti naudojant vieng (integruotg) dviejy prietaisy rinkinj:
mobily dozatoriy Karl-100 ir su mobiliuoju dozatoriumi integruota Rad-Inject infuzijos pompa?

- Reguliuoja infuzijos greitj ne daugiau 0,052 ml/min - 13,00 ml/min ribozé?

Klausimas Nr.5 prie "4 priedas Techninés specifikacijos", punkto Nr.8.2

PraSome UZsakancios Salies priimti jrenginj, atitinkantj visus likusius konkurso
specifikacijos reikalavimus, bet apibiidinamas toliau nurodytais dozés galios parametrais, kai PET
radiofarmacinio preparato, esancio prietaiso viduje, aktyvumas yra 37 BGq, aktyvumas: LaSelio



iS veleno joninés Serdies kaina yra 100% - pluoSto dozé = 6,47 uSv/h (10 cm virs$ Serdies) arba =
8,50 uSv/h (5 cm virs Serdies);

Klausimas Nr. 6 prie "4 priedas Techninés specifikacijos"”, punkto Nr. 8.2

Maloniai praSome UZsakytojo patikslinti, kokioje veikloje ir koks jo viduje patalpintas
radionuklidas apibréZia maksimalig galios doze < 10 pSv/h (10 cm atm) arba < 25 pSv/h (5 cm
atm)? Uzsakiusi Salis nenurodo radionuklido tipo ir jo aktyvumo, nors yra Zinoma, kad Sie du
pagrindiniai fiziniai parametrai turi labai didele jtaka dozés galiai, tiek be apsaugos nuo
spinduliuotés, tiek naudojant ja.

Klausimas Nr.7 prie ,4 priedas Techninés specifikacijos“, punkto Nr.13 Maloniai prasome
UZsakancios Salies nurodyti, ar ji sutinka pristatyti ir naudoti prietaisg, kuris neturi prietaiso
sertifikavimo kaip medicinos prietaiso pagal galiojan¢ius MDR standartus?

Klausimas Nr. 8 bendrasis "4 priedas Techninés specifikacijos" UZsakanciosios praSome
iSaisSkinti, ar | jrenginio pristatymg jeina steriliy vienkartiniy komplekty, t. Kameros veikimui
reikalingi rinkiniai? UZsakytojo praSoma pateikti Siy rinkiniy kiekj, jei jie reikalingi pristatyme
kartu su jrenginiu.

Komisija, apsvarsciusi tiekéjo paklausima atsako:

Klausimas Nr. 1

(2 p.) Doziy kalibratoriaus sukalibravimas naudojamiems radioizotopams jprastai
atliekamas gamintojo kartu pateikiant kalibracijos sertifikata. Prietaisas turi buti sukalibruotas
specifikacijoje nurodytiems radionuklidams. Komisija pazymi, jog specifikacijoje nurodoma, kad
suinstaliavus irangg ligoninéje turi buti atliekama kalibratoriaus metrologiné patikra
naudojamiems radionuklidams. Nesant poreikio, papildomy kalibravimy garantiniu laikotarpiu
atlikti nereikia.

Doziy kalibratoriaus sukalibravimas naudojamiems radioizotopams jprastai atliekamas
gamintojo kartu pateikiant kalibracijos sertifikatg, taCiau tai gali buti atliekama ir kitose
sertifikuotose laboratorijose. Taip pat, specifikacijoje nurodoma, kad suinstaliavus jranga
ligoninéje turi buti atliekama kalibratoriaus metrologiné patikra naudojamiems radionuklidams.

Bendrasis klausimas Nr. 2

c. Perkancioji organizacija supranta, kad aktyvumo matuoklio kasdieniniams priémimo
testams ir specialisty atliekamiems tyrimams biutina turéti atitinkamus uZdaruosius
radioaktyviuosius Saltinius. Komisija patvirtina, kad perkancioji organizacija turi reikiamg
leidima turéti ir naudoti Siuos Saltinius pagal galiojancius teisés aktus.

d. Komisija pazymi, kad perkancioji organizacija negali sutikti su teiginiu, jog pirmosios *®F
radiofarmacinio preparato dozés aktyvumas turi buti lygus arba didesnis nei 420 MBq.
Perkanciosios organizacijos klinikinéje praktikoje pirmojo paciento aktyvumas gali siekti apie
300 MBq, todél didesnis minimalus aktyvumo reikalavimas neatitikty esamy poreikiy.

Be to, planuojama atnaujinti skenavimo jrangg, o tai leis dar labiau sumazinti reikalingg
aktyvuma, todél nesutinkame su tiekéjo siutlomu minimalaus aktyvumo reikalavimu.

e. Komisija pazymi, kad klausimas dél ,priesslégio“ sgvokos néra aiSkus, nes nejmanoma
tiksliai suprasti, kokiu tikslu Si sgvoka naudojama Sioje situacijoje. Komisija atsako, kad
radiofarmacinis preparatas j atlieky konteinerj turéty biiti perduodamas tik krastutiniu atveju ir
tik su operatoriaus patvirtinimu.

Klausimas Nr.3

(9 p.) Specifikacijoje nurodytas maksimalus irenginio svoris, kuriam esant jrenginj galima
patogiai valdyti skyriaus patalpose. Didesnio svorio jrenginiai pasiZymi didesniu inertiSkumu, yra
sunkiau valdomi, o jy remontas yra apsunkintas. Reikalavimai buvo nustatyti remiantis
perkanciosios organizacijos poreikiais bei techninémis galimybémis.



Klausimas Nr.4

(2 p.) Perkanciosios organizacijos parengtoje specifikacijoje nurodyta, kad radiofarmacinio
preparato paruoSimas ir suleidimas turi biti atliekamas naudojant vientisg jrenginj. Tik tokio tipo
sistema atitinka perkanciosios organizacijos poreikius, uztikrina saugg ir Zemesnes spinduliuotés
dozes personalui.

Be to, klinikinéje praktikoje kai kuriais atvejais butinas didesnis infuzijos greitis nei 13
ml/min, todél negali buti priimtas sitlomas parametras, kuris riboty galimybe pritaikyti jrenginj
skirtingoms klinikinéms situacijoms.

Klausimas Nr.5
(8.2. p.) Siekiant optimizuoti darbuotojy apSvitg, dozés galios reikalavimai turi atitikti
techninéje specifikacijoje nurodytus kriterijus.

Klausimas Nr. 6

Specifikacijos 2 punkte nurodyta, kad prietaisas turi biiti naudojamas tiek PET, tiek *’”Lu
radiofarmaciniy preparaty dozavimui. Kadangi dozés galia matuojama naudojant PET
radiofarmacinius preparatus, pasizymincius didZiausia fotony energija, Sis metodas uztikrina
tiksly jvertinima. Be to, specifikacijoje aiSkiai nurodytas maksimalus naudojamas aktyvumas,
todél pateikty duomeny pakanka apsaugai nuo jonizuojanciosios spinduliuotés jvertinti.

Klausimas Nr.7

(13 p.) Techninéje specifikacijoje nurodyta, kad prietaisas turi biiti pazymétas CE Zenklu.
Tai butinas ir nekei¢iamas sertifikavimo reikalavimas, siekiant uztikrinti pacienty ir darbuotojy
sauga.

Klausimas Nr. 8
Vienkartiniai infuzijos komplektai neuzsakomi.

Visi Komisijos nariai atviro vardinio balsavimo metu uZz Sio sprendimo priémima balsavo
vienbalsiai.

NUTARTA:
1. Apie Komisijos paaiskinimg informuoti paklausimg pateikusj tiekéja bei kitus
suinteresuotus dalyvius.



