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	I DALIS. PRIEMONĖS SKIRTOS RANKINEI AUKŠTO LYGIO DEZINFEKCIJAI

	1.1
	Lanksčių  endoskopų ploviklis prieš aukšto lygio dezinfekciją


	1. Enzimų ir riebiųjų alkoholių etoksilatų pagrindu;
2. Mažos koncentracijos (0,5 – 2,0 %) ekspozicijos laikas (5 – 15 min.);
3. Visiškai neputojantis;
4. Suderinama su aukšto lygio dezinfekantu;
5. Pozicijos 1.1 – 1.2 suderinamos;
6. Darbinio tirpalo pH neutralus;
7. Sertifikuota pagal MDR 2017/745 EB, klasė I.
	Manome, kad 5 punkte „Pozicijos 1.2-1.3 suderinamos“ įsivėlusi klaida ir turėtų būti „Pozicijos 1.1-1.2 suderinamos“, nes 1.3 pozicijoje prašote  dezinfekcijos priemonės instrumentų valymui, o 1.2 – endoskopų.

	Teikiame pastabas techninei specifikacijai ir prašome techninę specifikaciją tikslinti sekančiai: 
Gigazyme koncentruotas enziminis instrumentų ir lanksčių endoskopų valiklis 2 l (Gigazyme  koncentruotas enziminis instrumentų ir lanksčių endoskopų valiklis 2 l), Schulke& Mayer
Ploviklis, specialiai pritaikytas endoskopų valymo rankiniu būdu. 
Priemonė koncentratas. Turi pasižymėti puikiomis valomosiomis
savybėmis. Veikliosios medžiagos: trys enzimai (amilazė, lipaze proteazė) ir paviršiaus aktyvios medžiagos. Be aldehidų, fenolių, chloro, ketvirtinių
amonio junginių. Mažos darbinės  koncentracijos (0,5-2,0%), 
 darbinio tirpalo pH neutralus ~7
Sertifikuota pagal MDR 2017/745 EB, pateikti sertifikatą.
Pageidautina pakuotė 2 l
Atkreipiame perkančiosios organizacijos dėmesį, kad priemonėje, kurioje naudojami trys skirtingi fermentai (amilazė, lipazė ir proteazė) kaip veikliosios medžiagos, yra keletas privalumų: Specifinis veiksmingumas skirtingoms medžiagoms:
Amilazė – šis fermentas skaidydamas krakmolą ir angliavandenius gali efektyviai pašalinti biologines medžiagas, susijusias su maisto ar gleivinių likučiais.
Lipazė – skirtas riebalų ir aliejų skaidymui, todėl efektyviai pašalina riebius likučius, kurie dažnai būna ant endoskopų paviršių, pavyzdžiui, riebalų ar aliejaus dėmes.
Proteazė – veikia baltymus ir gali suskaidyti baltymų likučius, kurie gali būti sunkiai pašalinami be šio fermento.
Kiekvienas iš šių fermentų yra labai tiksliai pritaikytas konkrečioms medžiagoms (krakmolui, riebalams ir baltymams), todėl produktas su trimis skirtingais fermentais bus daug veiksmingesnis ir universalesnis, nes jis galės pašalinti įvairius nešvarumus nuo endoskopų paviršių. Tai suteikia didesnį valymo tikslumą ir efektyvumą.
Lengvesnis ir efektyvesnis valymas: Skirtingi fermentai veikia skirtingus junginius, todėl jiems nereikia dirbti kartu su kitomis cheminėmis medžiagomis, kad pasiektų norimą rezultatą. Tuo tarpu priemonės, kuriuose naudojami tik enzimai ir riebiųjų alkoholių etoksilatai, gali būti mažiau efektyvios prieš įvairius nešvarumus, nes etoksilatai paprastai naudojami paviršiaus aktyviosioms medžiagoms ir riebalams, bet gali būti mažiau veiksmingi, kai kalbama apie baltymus ar kitus sunkiai pašalinamus junginius. Mažesnė cheminių medžiagų priklausomybė: Riebiųjų alkoholių etoksilatai yra paviršiaus aktyviosios medžiagos, kurios padeda suskaidyti riebalus, tačiau šios medžiagos gali būti potencialiai dirginančios, ypač ilgesnėje eksploatacijoje arba jautriems paviršiams. Skirtingai nei enzimai, kurie yra natūralūs ir švelnūs, etoksilatai gali sukelti odos ar gleivinių dirginimą, ypač jei jie lieka ant paviršiaus ilgą laiką.
Apibendrinant, trijų skirtingų fermentų naudojimas kaip veikliosios medžiagos suteikia didesnį valymo tikslumą, efektyvumą ir saugumą, o priemonė, pagrįsta enzimais ir riebiųjų alkoholių etoksilatais, gali būti labiau universali, tačiau ne taip efektyvi prieš įvairias organines medžiagas ir mažiau saugi ilgesniam naudojimui. Atkreipiame dėmesį, kad plovikliai ekspozicijos laiko neturi. Priemonėje esančios paviršiaus aktyviosios medžiagos, esančios plovikliuose veikia beveik akimirksniu, suskaidydamos nešvarumus ir riebalus. Tai leidžia greitai pašalinti teršalus nuo paviršių be būtinybės ilgam laikyti ploviklio tirpalo ant paviršiaus. Plovikliai, kurie susideda iš paviršiaus aktyvių medžiagų, gali greitai sumažinti paviršiaus įtempimą, leidžiant nešvarumams atitrūkti ir būti pašalintiems mechaniniu būdu (pvz., plaunant ar nuvalant). Toks veikimo mechanizmas leidžia atlikti valymą greitai, todėl ekspozicijos laikas dažnai nėra esminis.

Atkreipiame Perkančiosios Organizacijos dėmesį, kad reikalavimas nurodyti konkrečią „klasę I“ yra perteklinis, nes MDR (Reglamentas 2017/745 dėl medicinos prietaisų) jau nustato reikalavimus priklausomai nuo produkto klasės, o tai, kas yra svarbu sertifikavimo atžvilgiu, jau yra reglamentuota. Klasės nurodymas šiuo atveju gali būti nereikalingas, nes sertifikatas pagal MDR visada nurodys, kokiai klasei priskiriamas produktas. Kiekviena papildoma informacija gali sukelti painiavą arba sudaryti klaidingą įspūdį, kad tik tam tikros klasės produktams taikomi papildomi reikalavimai. Pašalinus klasinį nurodymą, išlieka aiškus reikalavimas dėl sertifikato pagal MDR, o tai reiškia, kad visi medicinos prietaisai turi atitikti reglamento reikalavimus, nepriklausomai nuo klasės. Pašalinus klasės nurodymą, liks tik būtinas reikalavimas – sertifikatas pagal MDR 2017/745 EB. Tai užtikrina, kad visi medicinos prietaisai, nepriklausomai nuo klasifikacijos, turi atitikti reglamento reikalavimus. Šis reikalavimas yra pakankamai aiškus ir tiesiogiai atitinka teisines normas. Kai kuriems produktams klasifikacija gali keistis priklausomai nuo naudojimo ar naujų reguliavimo pokyčių. Nurodant tik sertifikatą pagal MDR 2017/745 EB, neatsižvelgiama į galimas ateities klasifikacijos peržiūras, todėl tai užtikrina, kad reikalavimas išliks aktualus ir lanksčiau taikomas. Tokiu būdu, išimant perteklinį nurodymą, užtikrinama, kad reikalavimai bus aiškūs, paprasti ir atitiks galiojančius teisės aktus be nereikalingo detalių pertekliaus.
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	Tiekėjas Nr. 1
Atsižvelgta, pakoreguota spausdinimo klaida (Korekcija pažymėta geltonai). 

Tiekėjas Nr. 2
Toks detalus Tiekėjo Nr. 2 siūlomas produkto aprašymas, pritaikytas išskirtinai tik jo siūlomoms konkrečioms priemonėms ribotų kitų tiekėjų konkurenciją. Detaliai aprašomi enzimai yra abstrakčiai apibūdinti  1.1 poz. 1 – ame punkte. PO nemato poreikio plėsti TS aprašymo, kadangi tiekėjo siūlomas aprašymas iš esmės atitinka PO TS bendrą aprašymą. 
Reikalavimai atitinka Perkančiosios organizacijos (o ne konkrečių tiekėjų) poreikius. Pažymėtina, kad tuo atveju, jeigu techninės specifikacijos reikalavimai būtų pakeisti pagal siūlomus parametrus, įstaiga įsigytų ne tai, kas jai reikalinga. Tokiu atveju nebūtų pasiektas viešojo pirkimo tikslas – įsigyti prekes, atitinkančias Perkančiosios organizacijos poreikius.
Taip pat, atkreipiame dėmesį, kad šio produkto tiekėjui būnant rinkos ir dezinfekcinių medžiagų tiekimo profesionalu, netūrėtų kelti sumaišties MDR (Reglamentas 2017/745 dėl medicinos prietaisų) reikalavimai dėl nurodytos privalomos klasės šiam produktui.


	1.2 
	Aukšto lygio dezinfekcijos priemonė lankstiesiems endoskopams

	1. Veiklioji medžiaga – peracto rūgštis, pasigaminanti ex tempore sumaišius rūšties generatorių su aktyvatoriumi, 900 – 1200 ppm.;
 „2. Pasižyminti baktericidiniu sut. su EN 14561 ir EN 13727, tuberkuliocidiniu / mikobaktericidiniu sut. su EN 14563 ir EN 14348,  fungicidiniu ir mielocidiniu sut. su EN 14562 ir EN 13624,  virucidiniu sut. EN 14476 ir EN 17111, sporicidiniu sut. su EN17126, sporicidiniu sut. su EN17126 (Cl. Difficile). Bendras ekspozicijos laikas ne ilgiau kaip 30 min.;
2. Darbinis tirpalas skaidrus;
3. Darbinio tirpalo efektyvumas, ypač jei buvo užterštumas arba aukštesnė patalpos temperatūra vertinamas kartu tiekiamomis gamintojo testinėmis juostelėmis – ne daugiau kaip 50 vnt.;
4. Skirta dezinfekuoti instrumentus, endoskopus ir kitus jautrius šilumai plastmasės, gumos gaminius bei instrumentus, kietus endoskopus (kurių negalima sterilizuoti aukštoje temperatūroje);
5. Sertifikuota sut. su MDR 2017/745 EB, klasė II b;
6. Darbinis tirpalas greitai paruošiamas – aktyvavus iš karto praskiedus;
7. Pakuotėje du buteliukai (koncentruota rūgštis ir aktyvatorius), skirti bendram 5 (penkių) litrų darbinio tirpalo paruošimui;
8. Testinės juostelės tirpalo efektyvumui vertinti (nespecifikuojama, tinkama tik naudojamai ALD priemonei vertinti) – ne daugiau kaip 50 vnt.
	
	Teikiame pastabas techninei specifikacijai ir prašome techninę specifikaciją tikslinti sekančiai: 

Gigasept pearls granulės lanksčių endoskopų valymui ir dezinfekcijai, 1,5 kg (70004015), Schulke& Mayer
Tinka naudoti sveikatos priežiūros įstaigose; Vartojama lanksčių ir kietųjų endoskopų aukšto lygio dezinfekcijai rankiniu būdu. Be aldehidų, fenolių, gliutaraldehidų. Veiklioji medžiaga – aktyvusis deguonis. Sudėtyje yra enzimų. tirpalo pH ~8; Pavidalas – nedulkančios granulės (ne milteliai), malonaus kvapo; Naudojamas ne didesnis kaip 2% koncentracijos darbinis tirpalas. 0,5 % darbinis tirpalas veikia bakterijas (pagal EN 14561) per 5 min., 1 % darbinis tirpalas veikia tuberkuliozės mikobakterijas (pagal EN 14348 ir EN 14563) per 5 min., 2 % darbinis tirpalas veikia virusus (pagal EN 14476) per 10 min., Clostridiumdifficile sporas (pagal EN 13704) per 5 min., Bacillussubtilis sporas (pagal EN 13704) per 15 min. pakuotė 1,5 kg; Ant pakuotės nurodyta galiojimo data, paskirtis, sudėtis, veikliosios medžiagos, sertifikuota sut. su MDR 2017/745 EB.

Atkreipiame Perkančiosios Organizacijos dėmesį, kad priemonė, kurioje naudojamas aktyvusis deguonis ir fermentai, yra labai efektyvi prieš įvairias mikroorganizmus, įskaitant bakterijas, tuberkuliozės mikobakterijas, virusus ir sporas. Svarbu tai, kad ji veikia per labai trumpą laiką (5–15 minučių), priklausomai nuo koncentracijos. Tuo tarpu priemonės kurių veiklioji medžiaga Peracto rūgštis taip pat pasižymi labai plačiu spektru, veikdama bakterijas, mikobakterijas, virusus ir sporas, tačiau jos efektyvumas priklauso nuo tikslios koncentracijos ir ekspozicijos laiko, kuris gali būti 5–30 minučių, priklausomai nuo mikroorganizmų tipo. Priemonė granulių pavidalu yra lengviau paruošiame, nes ją tereikia sumaišyti su vandeniu, kad paruoštumėte darbinį tirpalą. Granulių pavidalas yra labai patogus, nes jos nedulka, lengvai tirpsta todėl naudojimas yra paprastas ir saugus, tuo tarpu peracto rūgštis reikalauja dviejų atskirų komponentų – rūgšties ir aktyvatoriaus, kuriuos reikia sumaišyti, kad suformuotų darbinį tirpalą. Tai gali sukelti papildomų klaidų ir papildomo darbo, kad būtų užtikrintas teisingas tirpalo paruošimas. Taip pat atkreipiame Perkančiosios organizacijos dėmesį, kad indikatorinės juostelės išbrangina pasiūlymą, įstaigos dažniausiai aukšto lygio dezinfektantus praktikoje ruošia kiekvieną dieną. Aukšto lygio dezinfektanto ruošimas kiekvieną darbo dieną užtikrina didesnį efektyvumą, saugumą ir patikimumą. Tai padeda išvengti problemų, susijusių su koncentracijos praradimu, dezinfekcijos neveiksmingumu arba atsparumo vystymusi, ir sumažina klaidų riziką, kurią gali sukelti netinkamai naudojamos indikatorinės juostelės. Ši praktika taip pat padeda optimizuoti darbo procesus ir sumažinti riziką, kad dezinfekcijos priemonės nebus naudojamos netinkamai.

Atkreipiame Perkančiosios Organizacijos dėmesį, kad reikalavimas nurodyti konkrečią „klasę I“ yra perteklinis, nes MDR (Reglamentas 2017/745 dėl medicinos prietaisų) jau nustato reikalavimus priklausomai nuo produkto klasės, o tai, kas yra svarbu sertifikavimo atžvilgiu, jau yra reglamentuota. Klasės nurodymas šiuo atveju gali būti nereikalingas, nes sertifikatas pagal MDR visada nurodys, kokiai klasei priskiriamas produktas. Kiekviena papildoma informacija gali sukelti painiavą arba sudaryti klaidingą įspūdį, kad tik tam tikros klasės produktams taikomi papildomi reikalavimai. Pašalinus klasinį nurodymą, išlieka aiškus reikalavimas dėl sertifikato pagal MDR, o tai reiškia, kad visi medicinos prietaisai turi atitikti reglamento reikalavimus, nepriklausomai nuo klasės. Pašalinus klasės nurodymą, liks tik būtinas reikalavimas – sertifikatas pagal MDR 2017/745 EB. Tai užtikrina, kad visi medicinos prietaisai, nepriklausomai nuo klasifikacijos, turi atitikti reglamento reikalavimus. Šis reikalavimas yra pakankamai aiškus ir tiesiogiai atitinka teisines normas. Kai kuriems produktams klasifikacija gali keistis priklausomai nuo naudojimo ar naujų reguliavimo pokyčių. Nurodant tik sertifikatą pagal MDR 2017/745 EB, neatsižvelgiama į galimas ateities klasifikacijos peržiūras, todėl tai užtikrina, kad reikalavimas išliks aktualus ir lanksčiau taikomas. Tokiu būdu, išimant perteklinį nurodymą, užtikrinama, kad reikalavimai bus aiškūs, paprasti ir atitiks galiojančius teisės aktus be nereikalingo detalių pertekliaus.
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	Tiekėjas Nr. 2. Perkančioji organizacija reikalauja veikliosios medžiagos – peracto rūgšties, o šiuo atveju siūlomas aktyvusis deguonis. 
PO netinka siūlomas pavidalas granulėmis, kadangi jos sunkiau tirpsta vandenyje, reikalauja papildomo laiko tirpalo paruošimui, dėl personalo žmogiškųjų klaidų nepilnai ištirpintos neišlaiko koncentracijos, gali užkimšti PO naudojamą įrangą.

Visi nurodyti ekspozicijos laikai pilnai atitinka visus EN standartus, su nurodytu efektyvumu prieš bakterijas, virusus, sporas ir t.t., tokiam efektui, kurio reikia PO pasiekti atliekant aukšto lygio dezinfekciją.

Tiekėjas Nr. 2.
Reikalavimus atitinka Perkančiosios organizacijos (o ne konkrečių tiekėjų) poreikius. Pažymėtina, kad tuo atveju, jeigu techninės specifikacijos reikalavimai būtų pakeisti pagal siūlomus parametrus, įstaiga įsigytų ne tai, kas jai reikalinga. Tokiu atveju nebūtų pasiektas viešojo pirkimo tikslas – įsigyti prekes, atitinkančias Perkančiosios organizacijos poreikius.
Taip pat, atkreipiame dėmesį, kad šio produkto tiekėjui būnant rinkos ir dezinfekcinių medžiagų tiekimo profesionalu, netūrėtų kelti sumaišties MDR (Reglamentas 2017/745 dėl medicinos prietaisų) reikalavimai dėl nurodytos privalomos klasės šiam produktui.












	1.3
	Dezinfekcinė medžiaga instrumentų valymui ir dezinfekcijai 


	1. Veikliosios ir pagalbinės medžiagos: ketvirtiniai amonio junginiai ir enzimų kompleksas (proteazės, amilazės ir mananazės, korozijos inhibitoriai, nejoninės paviršiaus aktyvios medžiagos, chalatai arba lygiavertės medžiagos;
2. Veikia (užterštomis sąlygomis) bakterijas (atitinka EN 13727, EN 14561), mikobakterijas (atitinka EN14348 ir EN14563), mielinius grybelius (atitinka EN 13624 ir EN14562), virusus (atitinka EN14476 ir 17111). Vertinamas bendras ekspozicijos laikas 1 % koncentracijoje iki 30 min.;
3. Skirta medicininių instrumentų dezinfekcijai prieš sterilizaciją;
4. Priemonės pavidalas – skystas koncentratas;
5. Paruoštą darbinį tirpalą uždarose talpose galima laikyti iki 7-ių parų;
6. Fasuotė: 1 (vienas) litras (su dozatoriumi);
7. pH vertės: koncentrato – 7,80 – 7,85, darbinių tirpalų (0,5 %) – ne daugiau kaip 8,10;
8. Medicininės paskirties II b klasės produktas.
	Rekomenduojame pakeisti parametro „Veikliosios ir pagalbinės medžiagos: ketvirtiniai amonio junginiai ir enzimų kompleksas (proteazės, amilazės ir mananazės), korozijos inhibitoriai, nejoninės paviršiaus aktyvios medžiagos, chalatai“ reikšmę į „Veikliosios ir pagalbinės medžiagos: ketvirtiniai amonio junginiai ir enzimų kompleksas (proteazės, amilazės ir mananazės) arba peracto rūgštis, korozijos inhibitoriai, nejoninės paviršiaus aktyvios medžiagos, chalatai arba lygiavertės medžiagos“. Taip bus sudarytos lygios galimybės dalyvauti didesniam tiekėjų skaičiui ir neribotų konkurencijos.
Rekomenduojame praplėsti parametro „Veikia (užterštomis sąlygomis) bakterijas (atitinka EN 13727, EN 14561) 0,5% koncentracijoje per 5 min., mikobakterijas (atitinka EN14348 ir EN14563) 1,0% per 30 min. mielinius grybelius (atitinka EN 13624 ir EN14562) 0,5% koncentracijoje per 5 min., virusus (atitinka EN14476 ir 17111) 0,5% koncentracijoje iki 15 min.“ reikšmę iki „Veikia (užterštomis sąlygomis) bakterijas (atitinka EN 13727, EN 14561) ne didesnėje kaip 2,0% koncentracijoje per ≤15 min., mikobakterijas (atitinka EN14348 ir EN14563) ne didesnėje kaip 2,0% koncentracijoje per ≤30 min. mielinius grybelius (atitinka EN 13624 ir EN14562) ne didesnėje kaip 2,0% koncentracijoje per ≤15 min., virusus (atitinka EN14476 ir 17111) ne didesnėje kaip 2,0% koncentracijoje per ≤15 min.“
Rekomenduojame papildyti parametro „Priemonės pavidalas – skystas koncentratas“ reikšmę „Priemonės pavidalas – skystas koncentratas arba vandenyje tirpstančios granulės“ 

Rekomenduojame pakeisti parametro „Fasuotė: 1 litro (su dozatoriumi)“ reikšmę į „Fasuotė: 1 litro (su dozatoriumi) arba 1-2 kg kibirėlis“ 
Rekomenduojame parametrą „pH vertės: koncentrato - 7,80-7,85, darbinių tirpalų (0,5%) - 8,00-8,10“ reikšmę keisti į „darbinių tirpalų pH vertė - 7,60-8,10“
Rekomenduojame parametrą „Paruoštą darbinį tirpalą uždarose talpose galima laikyti iki 7-ų parų“ naikinti, kaip perteklinį.
Taip bus sudarytos lygios galimybės dalyvauti didesniam tiekėjų skaičiui ir neribotų konkurencijos.
	Teikiame pastabas techninei specifikacijai ir prašome techninę specifikaciją tikslinti sekančiai: 
1.Veikliosios ir pagalbinės medžiagos: ketvirtiniai amonio junginiai ir aminai. Turi tikti chirurginiams instrumentams ir medicinos priemonių paviršiams dezinfekuoti ir valyti rankiniu būdu. 
2. Galima naudoti prie pacientų (neonatologijos, intensyvios terapijos, anestezijos ir renimacijos, fizeoterapijos skyriuose)
3. Priemonė privalo būti sudetinra su tokiomis medžiagomis kaip nerūdijantis plientas, minkštieji metalai ir jų lydiniai, chormuoti ir emaliuoti paviršiai, plytelės, porcelianas guma ir plastikas. 
4. Veikia bakterijas (atitinka EN 13727, EN 14561) 0,5% koncentracijoje per 5 min., mikobakterijas (atitinka EN14348 ir EN14563) 2,0% per 30 min. mielinius grybelius (atitinka EN 13624) 0,25 % veikia per 15 min.  ir (atitinka EN14562) 1 % koncentracijoje per 15 min., virusus (atitinka EN14476 ir 17111) 1,0 % koncentracijoje iki 15 min.
5. Paruoštą darbinį tirpalą uždarose talpose galima laikyti iki 28-ų parų
9. Fasuotė: 1 litro (su dozatoriumi)
10.pH vertės: koncentrato ~8-9
Sertifikuota pagal MDR 2017/745 EB, pateikti sertifikatą.
Atkreipiame Perkančiosios Organizacijos dėmesį, kad pateikti siūlymai naujiems reikalavimams numato platesnio veikimo spektro veikliąsias medžiagas (ketvirtiniai amonio junginiai ir aminai), kurios yra tinkamos tiek chirurginių instrumentų, tiek medicinos priemonių paviršių dezinfekcijai. Priemonė pritaikyta naudoti ne tik instrumentų dezinfekcijai, bet ir gali būti naudojama pacientų aplinkoje (neonatologijos, intensyvios terapijos, anestezijos ir reanimacijos, kineziterapijos skyriuose). Tai svarbu užtikrinant aukštesnį higienos lygį jautriose zonose, kur infekcijų kontrolė yra kritinė. Įtraukus naują reikalavimą dėl suderinamumo, kuris numato, kad priemonė turi būti suderinama su nerūdijančiu plienu, minkštaisiais metalais, chromuotais paviršiais, emaliu, porcelianu, plytelėmis, plastiku ir guma. Tai leidžia plačiau naudoti produktą skirtingose aplinkose, neprarandant jo efektyvumo ir nepažeidžiant paviršių. Patikslintas reikalavimas dėl tirpalo naudojimo leidžia paruoštą darbinį tirpalą laikyti iki 28 parų, vietoje ankstesnių 7 parų. Tai sumažina išmetamo produkto kiekį, mažina darbo krūvį darbuotojams, taupo lėšas ir užtikrina ekonomiškesnį bei efektyvesnį naudojimą. Patikslinti mikrobiologinio efektyvumo reikalavimai numato detalesnį veiksmingumo diferencijavimą, nurodant: Mieliniams grybeliams mažesnę veiksmingą koncentraciją (0,25%) per 15 min., kas yra efektyvesnis sprendimas. Mikobakterijoms didesnę koncentraciją (2,0%), užtikrinant geresnį dezinfekcinį poveikį. 
Tai rodo, kad priemonė yra labiau subalansuota pagal realius infekcijų kontrolės poreikius.
Patikslinus pH intervalą pH koncentrato ribose ~8-9,  priemonė palankesnė kai kurioms medžiagoms ir didina produkto stabilumą.
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	Tiekėjas Nr. 1
Atsižvelgta iš dalies (pažymėta geltonai) 
Peracto rūgštis ne visiems instrumentams tinka, pvz. pagamintiems iš anoduoto aliuminio, todėl perkančioji organizacija nekeičia techninės specifikacijos reikalavimų.

Tiekėjas Nr. 2
Tiekėjo siūlomi pakeitimai užtikrintų tik jo produkto sudėtį, apribojant kitų tiekėjų galimybes pateikti pasiūlymus. Taip pat netinka daugiafunkcinė paskirtis, priemonė negali būti naudojama paviršių dezinfekcijai, poreikis įsigyti: „3.	Skirta medicininių instrumentų dezinfekcijai prieš sterilizaciją;“
Visi nurodyti ekspozicijos laikai pilnai atitinka visus EN standartus, su nurodytu efektyvumu prieš bakterijas, virusus, ir t.t., tokiam efektui, kurio reikia PO pasiekti atliekant vidutinio lygio dezinfekciją. PO nėra poreikio ir galimybių  paruoštą darbinį tirpalą saugiai laikyti – sandėliuoti.

Reikalavimus atitinka Perkančiosios organizacijos (o ne konkrečių tiekėjų) poreikius. Pažymėtina, kad tuo atveju, jeigu techninės specifikacijos reikalavimai būtų pakeisti pagal siūlomus parametrus, įstaiga įsigytų ne tai, kas jai reikalinga. Tokiu atveju nebūtų pasiektas viešojo pirkimo tikslas – įsigyti prekes, atitinkančias Perkančiosios organizacijos poreikius.
Taip pat, atkreipiame dėmesį, kad šio produkto tiekėjui būnant rinkos ir dezinfekcinių medžiagų tiekimo profesionalu, netūrėtų kelti sumaišties MDR (Reglamentas 2017/745 dėl medicinos prietaisų) reikalavimai dėl nurodytos privalomos klasės šiam produktui.

PO netinka siūlomas pavidalas granulėmis, kadangi jos sunkiau tirpsta vandenyje, reikalauja papildomo laiko tirpalo paruošimui, dėl personalo žmogiškųjų klaidų nepilnai ištirpintos neišlaiko koncentracijos, užkemša PO naudojamą įrangą.

Per 7 paras nepakinta pagaminto darbinio tirpalo savybės, tirpalo ruošimas vieną kartą į savaitę PO leidžia užtikrinti sklandaus darbo ir įprastinės tvarkos laikymąsi, taupyti laiką kasdieniniam tirpalo paruošimui.

	1.4.
	Dezinfekcinė medžiaga instrumentų valymui ir dezinfekcijai
	1. Veikliosios ir pagalbinės medžiagos: ketvirtiniai amonio junginiai ir enzimų kompleksas (proteazės, amilazės ir mananazės), korozijos inhibitoriai, nejoninės paviršiaus aktyvios medžiagos, chalatai; 
2. Veikia (užterštomis sąlygomis) bakterijas (atitinka EN 13727, EN 14561), mikobakterijas (atitinka EN14348 ir EN14563), mielinius grybelius (atitinka EN 13624 ir EN14562), virusus (atitinka EN14476 ir 17111). Vertinamas bendras ekspozicijos laikas 1 % koncentracijoje iki 30 min.;
3. Skirta medicininių instrumentų dezinfekcijai prieš sterilizaciją; 
4. Priemonės pavidalas – skystas koncentratas;
5. Paruoštą darbinį tirpalą uždarose talpose galima laikyti iki 7-ių parų.
6. Fasuotė: 5 (penki) litrai (su dozatoriumi)
7. pH vertės: koncentrato – 7,80-7,85, darbinio tirpalo (0,5%) – ne daugiau kaip 8,10;
8. Medicininės paskirties II b klasės produktas.
	Prašome patikslinti, kokios dezinfekcinės medžiagos reikia šiame punkte, kadangi kol kas ir 1.3 ir 1.4 punktuose aprašyti reikalavimai yra identiški.
	Teikiame pastabas techninei specifikacijai ir prašome techninę specifikaciją tikslinti sekančiai: 
1.Veikliosios ir pagalbinės medžiagos: ketvirtiniai amonio junginiai ir aminai. Turi tikti chirurginiams instrumentams ir medicinos priemonių paviršiams dezinfekuoti ir valyti rankiniu būdu. 
2. Galima naudoti prie pacientų (neonatologijos, intensyvios terapijos, anestezijos ir renimacijos, fizeoterapijos skyriuose)
3. Priemonė privalo būti suderinta su tokiomis medžiagomis kaip nerūdijantis plienas, minkštieji metalai ir jų lydiniai, chormuoti ir emaliuoti paviršiai, plytelės, porcelianas guma ir plastikas. 
4. Veikia bakterijas (atitinka EN 13727, EN 14561) 0,5% koncentracijoje per 5 min., mikobakterijas (atitinka EN14348 ir EN14563) 2,0% per 30 min. mielinius grybelius (atitinka EN 13624) 0,25 % veikia per 15 min.  ir (atitinka EN14562) 1 % koncentracijoje per 15 min., virusus (atitinka EN14476 ir 17111) 1,0 % koncentracijoje iki 15 min.
5. Paruoštą darbinį tirpalą uždarose talpose galima laikyti iki 28-ų parų
10. Fasuotė: 5 litrai (su dozatoriumi)
10.pH vertės: koncentrato ~8-9
Sertifikuota pagal MDR 2017/745 EB, pateikti sertifikatą.
Atkreipiame Perkančiosios Organizacijos dėmesį, kad pateikti siūlymai naujiems reikalavimams numato platesnio veikimo spektro veikliąsias medžiagas (ketvirtiniai amonio junginiai ir aminai), kurios yra tinkamos tiek chirurginių instrumentų, tiek medicinos priemonių paviršių dezinfekcijai. Priemonė pritaikyta naudoti ne tik instrumentų dezinfekcijai, bet ir gali būti naudojama pacientų aplinkoje (neonatologijos, intensyvios terapijos, anestezijos ir reanimacijos, kineziterapijos skyriuose). Tai svarbu užtikrinant aukštesnį higienos lygį jautriose zonose, kur infekcijų kontrolė yra kritinė. Įtraukus naują reikalavimą dėl suderinamumo, kuris numato, kad priemonė turi būti suderinama su nerūdijančiu plienu, minkštaisiais metalais, chromuotais paviršiais, emaliu, porcelianu, plytelėmis, plastiku ir guma. Tai leidžia plačiau naudoti produktą skirtingose aplinkose, neprarandant jo efektyvumo ir nepažeidžiant paviršių. Patikslintas reikalavimas dėl tirpalo naudojimo leidžia paruoštą darbinį tirpalą laikyti iki 28 parų, vietoje ankstesnių 7 parų. Tai sumažina išmetamo produkto kiekį, mažina darbo krūvį darbuotojams, taupo lėšas ir užtikrina ekonomiškesnį bei efektyvesnį naudojimą. Patikslinti mikrobiologinio efektyvumo reikalavimai numato detalesnį veiksmingumo diferencijavimą, nurodant: Mieliniams grybeliams mažesnę veiksmingą koncentraciją (0,25%) per 15 min., kas yra efektyvesnis sprendimas. Mikobakterijoms didesnę koncentraciją (2,0%), užtikrinant geresnį dezinfekcinį poveikį. 
Tai rodo, kad priemonė yra labiau subalansuota pagal realius infekcijų kontrolės poreikius.
Patikslinus pH intervalą pH koncentrato ribose ~8-9,  priemonė palankesnė kai kurioms medžiagoms ir didina produkto stabilumą.

	50

	Tie patys komentarai kaip ir 1.3. pozicijoje.

Yra perkamos identiškos prekės, tik skirtingas išpilstymas (1 ir 5 litrų). Suvienodinta 1.3 ir 1.4 PH (pažymėta geltonai).

Tiekėjas Nr. 1
TS patikslinta.

Tiekėjas Nr. 2
Reikalavimus atitinka Perkančiosios organizacijos (o ne konkrečių tiekėjų) poreikius. Pažymėtina, kad tuo atveju, jeigu techninės specifikacijos reikalavimai būtų pakeisti pagal siūlomus parametrus, įstaiga įsigytų ne tai, kas jai reikalinga. Tokiu atveju nebūtų pasiektas viešojo pirkimo tikslas – įsigyti prekes, atitinkančias Perkančiosios organizacijos poreikius.
Taip pat, atkreipiame dėmesį, kad šio produkto tiekėjui būnant rinkos ir dezinfekcinių medžiagų tiekimo profesionalu, netūrėtų kelti sumaišties MDR (Reglamentas 2017/745 dėl medicinos prietaisų) reikalavimai dėl nurodytos privalomos klasės šiam produktui.



	
	II DALIS. PRIEMONĖS SKIRTOS TERMOLABILIŲ MEDICININIŲ INSTRUMENTŲ DEZINFEKCIJAI  AUTOMATINĖSE ENDOSKOPŲ PLOVIMO MAŠINOSE „OLYMPUS“
	

	2.1.
	Dezinfekcijos priemonė, tinkanti OLYMPUS endoskopų plovimo dezinfekavimo mašinoms
	1. Veikliosios medžiagos: vandenilio peroksido tirpalas 25-30%, acto rūgštis 5-10%, peracto rūgštis 2.5-5%
2. Dozuojama siurblio pagalba: dozavimas 1,2-1,4 % (12-14 ml/l)
3. Flakono talpa 2,8 l
4. Temperatūra 35°C
5. Kontakto trukmė: 5 min
6. Siūloma priemonė turi būti įrašyta įrašyta tarp Olympus endoskopų gamintojų rekomenduojamų naudoti priemonių. Pateikti tai patvirtinančius dokumentus.
7. Aprašymas ir naudotojo instrukcija originalo ir lietuvių kalba.
8. Pakuotėje yra 3 flakonai, viso 8,4 l
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	2.2.
	Aktyvatorius, tinkantis OLYMPUS endoskopų plovimo dezinfekavimo mašinoms
	1. Veiklioji medžiaga:  Natrio hidroksidas 2.5-5%
2. Dozuojama siurblio pagalba: dozavimas 1,2-1,4 % (12-14 ml/l).
3. Flakono talpa – 5 l
4. Temperatūra 35°C
5. Kontakto trukmė: 5 min
6. Siūloma priemonė turi būti įrašyta įrašyta tarp Olympus endoskopų gamintojų rekomenduojamų naudoti priemonių. Pateikti tai patvirtinančius dokumentus
7. Aprašymas ir naudotojo instrukcija originalo ir lietuvių kalba
8. Pakuotėje yra 3 flakonai, viso 15 l
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	2.3.
	Ploviklis, tinkantis OLYMPUS endoskopų plovimo dezinfekavimo mašinoms
	1. Veikliosios  medžiagos:  riebiųjų alkoholių etoksilatai 5-10%, etanolaminai 5-10%, propilenglikoliai 2.5-5%, natrio kumensulfonatas 3-5%
2. Dozuojama siurblio pagalba: dozavimas 0,6-0,7 % (6-7 ml/l).
3. Flakono talpa 5 l.
4. Temperatūra 35°C
5. Kontakto trukmė: 3 min
6. Siūloma priemonė turi būti įrašyta tarp Olympus endoskopų gamintojų rekomenduojamų naudoti priemonių. Pateikti tai patvirtinančius dokumentus.
7. Aprašymas ir naudotojo instrukcija originalo ir lietuvių kalba
8. Pakuotėje yra 3 flakonai, viso 15 l
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