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Pirkimo salygu reikalavimas

Atsakymas

DEL TECHNINES SPECIFIKACIJOS:

Norime atkreipti Jisy démes; ] tai, kad rinkoje
yra daug tiekéjy, galinCiy pasiiilyti 1.1 pirkimo
dalj, taciau tik 1-2 tiekéjai, kurie gali pasitlyti 1
pitkimo dalj pilna apimtimi, todé¢l praSome
1§skaidyti 1-3 pirkimo dalj j atskiras pirkimo dalis
arba atskirti 1.1. pirkimo dalj j atskirg dalj.

1 pirkimo objekto dalis.

1.1. 1 Kklasés cheminiai proceso poveikio
indikatoriai gary sterilizacijai:

1. Cheminio iSorinio indikatoriaus pavidalas-3-
ju eiluciy lipni etiketé.

2. Skirtas klijuoti ant sterilizuojamy pakety
pavirsiy.

3. Etiketés lipdukai susukti j ritinius tinkancius
spausdintuvui.

4. Dvigubas lipdukas, pritaikytas klijuoti ant
sterilizuojamo paketo ir antrg kartg j registracijos
zurnalg, nenaudojant klijy.

5. Turi gerai lipti prie plastiko, popieriaus,
neatsiklijuoti sterilizacijos metu ir po jo;

6. Indikatoriaus dydis 30mmx20mm (+/-
2mm),turi tilpti tokia informacija: proceso data,
sterilios pakuotés galiojimo laikas, autoklavo ir
ciklo numeris, operatoriaus numeris. Turi biiti
nurodytas indikatoriaus spalvy pasikeitimas
zodziais.

7. Turi atitikti LST EN ISO 11140-1 I klasés arba
lygiavercius reikalavimus (kartu su pasiiilymu
pateikti atitiktj patvirtinan¢ius dokumentus).

Atsakome, kad sitilymas netenkinamas.
Informuojame, kad vadovaujantis LR VieSyjy
pirkimy jstatymo 28 straipsnio 2 dalimi, kad 1
pirkimo objekto dalis detaliau skaidoma
nebus, nes visos joje esancios priemonés yra
glaudziai susijusios tarpusavyje tiek naudojimo,
tiek techniniu pozitriu. Jas jsigyjant i§ skirtingy
tiekéjy atsirasty biitinybé koordinuoti prekiy
suderinamumg ir tai kelty rizika netinkamai
1vykdyti pirkimo sutartj.

Prasome koreguoti 1.1 technine specifikacijg 18
,,0. Indikatoriaus dydis 30mmx20mm (+/-2mm)”’
1 7 6. Indikatoriaus dydis 30mmx20mm (+/-
5mm)” <..>. Sie pakeitimai neturés jtakos prekés
kokybei ar funkcionalumui, taciau leis daugiau
tiekéjy pasitlyti savo prekes, o PO galés
18sirinkti visapusiSkai naudingiausig pasiilyma.

1 pirkimo objekto dalis.

1.1. 1 Kklasés cheminiai proceso poveikio
indikatoriai gary sterilizacijai:

<..>

6. Indikatoriaus dydis 30mmx20mm (+/-
2mm),turi tilpti tokia informacija: proceso data,
sterilios pakuotés galiojimo laikas, autoklavo ir
ciklo numeris, operatoriaus numeris. Turi biiti

Atsakome, kad iSnagrinéje jusy sidlymag
sutinkame su juo. Skelbiant pirkimg bus pateikta
atnaujinta  techniné specifikacija  pakeitus
praSomga reikalavima.




nurodytas indikatoriaus spalvy pasikeitimas
zodziais.
<...”>

Rekomenduojame parametro "6. Indikatoriaus
dydis 30mmx20mm (+/-2mm),turi tilpti tokia
informacija: proceso data, sterilios pakuotés
galiojimo laikas, autoklavo ir ciklo numeris,
operatoriaus numeris. Turi buti nurodytas
indikatoriaus spalvy pasikeitimas zodziais. "
reikSme pakeisti § "6. Indikatoriaus dydis
30mmx25mm  (+/-2mm),turi  tilpti  tokia
informacija: proceso data, sterilios pakuotés
galiojimo laikas, autoklavo ir ciklo numersis,
operatoriaus numeris. Turi buti nurodytas
indikatoriaus spalvy pasikeitimas zodziais. "
kadangi toks dydzio pakeitimas néra labai
ryskus, taciau leisty etiketéje sutalpinti daugiau
informacijos, bty patogesnis naudoti. Be to

tokia parametro iSraiSka leisty dalyvauti
didesniam  tiekéjy skaiCiui ir  neriboty
konkurencijos.

1 pirkimo objekto dalis.

1.1. 1 Kklasés cheminiai proceso poveikio
indikatoriai gary sterilizacijai:

<.>

6. Indikatoriaus dydis 30mmx20mm (+/-
2mm),turi tilpti tokia informacija: proceso data,
sterilios pakuotés galiojimo laikas, autoklavo ir
ciklo numeris, operatoriaus numeris. Turi biti
nurodytas indikatoriaus spalvy pasikeitimas
zodZiais.

<..”>

7Zr. atsakyma Nr. 2.

Sitilome apraSyti ir prietaisg (kaip 1.3. p.d.). Pvz.:
Indikatorius ir imitacinis jtaisas turi biiti vieno
gamintojo ir sudaryti sistema atitinkanc¢ia, LST
EN ISO 11140 — 4 arba lygiavercio standarto
reikalavimus

1 pirkimo objekto dalis.

1.2. 2 Kklasés cheminiai Kkrovinio partijos
kontrolés indikatoriai gary sterilizacijai:

1. Lipnus cheminis indikatorius — juostele,
skirtas kiekvieno sterilizacijos ciklo kontrolei

atlikti, tinkamas naudoti visy tipy gary
sterilizatoriuose;

2. Indikatorius turi reaguoti ] visus kritinius
sterilizacijos parametrus, pritaikytas

specifiniams jstaigos kroviniams — miSrioms
kompleksiniy, mikroinvaziniy, ypac sudétingy
tus¢iaviduriy ilgesniy kaip 8 m ilgio medicinos
prietaisy ikrovoms kontroliuoti,

Atsakome, kad siiilymas netenkinamas.
PaaiSkiname, kad reikalavimas, jog indikatorius
ir imitacinis jtaisas bty vieno gamintojo ir
sudaryty sistema pagal LST EN ISO 11140-4 gali
nepagristai riboti tiekéjy konkurencija.
Pazymime, kad VS| Karoliniskiy poliklinikai
(toliau — PO) Siuo metu néra bitinybés turéti
papildomg imitacinj jtaisa, norint uztikrinti
indikatoriaus funkcionaluma ir patikimuma.




3. Turi atitikti LST EN ISO 11140-1 2 klasés
arba lygiavercius reikalavimus (kartu su
pasiilymu pateikti atitikt] patvirtinancius
dokumentus);

4. Indikatorius turi biti apsaugotas nuo
iSblukimo ir iSlaikyti spalvg ne trumpiau kaip 5
metus. Pateikti spalvos pasikeitimo etalong su
teigiamy ir neigiamy rezultaty paaiskinimais
lietuviy kalba;

5. Indikatoriai turi buti aiSkiai identifikuojami —
turi biiti gamintojo Zenklinimas (gaminio
pavadinimas, LOT Nr., nuoroda ] sterilizacijos
buda, gamintojo pavadinimas, atitiktis EN ISO
11140-1 2 tipas, spalvos pasikeitimas,
gamybinés partijos numeris);

6. Indikatorius turi biti pritaikytas iklijuoti i
istaigoje naudojamus registrus nenaudojant
klijy.

Rekomenduojame  tikslinti  Sio  punkto
reikalavimus nurodant juostelés matmenis,
kadangi tokia iSraiSka néra pakankamai
informatyvi, gali klaidinti tiekéjg ir PO gali biiti
pasiiilytas ne tokio tipo cheminis indikatorius,
kurio pageidaujama.

1 pirkimo objekto dalis.

1.2. 2 Kklasés cheminiai krovinio partijos
kontrolés indikatoriai gary sterilizacijai:

1. Lipnus cheminis indikatorius — juostelg,
skirtas kiekvieno sterilizacijos ciklo kontrolei
atlikti, tinkamas naudoti visy tipy gary
sterilizatoriuose;

2. Indikatorius turi reaguoti ] visus Kkritinius
sterilizacijos parametrus, pritaikytas
specifiniams jstaigos kroviniams — miSrioms
kompleksiniy, mikroinvaziniy, ypa¢ sudétingy
tuSc¢iaviduriy ilgesniy kaip 8 m ilgio medicinos
prietaisy jkrovoms kontroliuoti;

3. Turi atitikti LST EN ISO 11140-1 2 klasés
arba lygiaverCius reikalavimus (kartu su
pasiilymu  pateikti  atitiktj] patvirtinan¢ius

Atsakome, kad siiilymas netenkinamas.
PaaiSkiname, kad PO yra svarbi indikatoriaus
funkcija ir atitikimas LST EN ISO 11140-1 2
klasés  reikalavimams, o ne  konkreti
indikatoriaus juostelés forma ar matmenys.
Pazymime, kad techningje specifikacijoje
nurodyti reikalavimai dél Zenklinimo, spalvos
pasikeitimo etalono ir jklijavimo ] registrus
uztikrina, kad bus pasiiilytas tinkamas, jstaigos
poreikius atitinkantis indikatorius.




dokumentus);

4. Indikatorius turi buti apsaugotas nuo
iSblukimo ir i$laikyti spalva ne trumpiau kaip 5
metus. Pateikti spalvos pasikeitimo etalong su
teigiamy ir neigiamy rezultaty paaiSkinimais
lietuviy kalba;

5. Indikatoriai turi biiti aiSkiai identifikuojami —
turi biti gamintojo zenklinimas (gaminio
pavadinimas, LOT Nr., nuoroda j sterilizacijos
biida, gamintojo pavadinimas, atitiktis EN ISO
11140-1 2 tipas, spalvos pasikeitimas,
gamybinés partijos numeris);

6. Indikatorius turi biiti pritaikytas jklijuoti |
jstaigoje naudojamus registrus nenaudojant klijy.

Prasome koreguoti <..> 1.5 i§ ,2. Veikimo
kvalifikacija (VK) pagal DIN EN ISI11607-2
(arba lygiaverté).” ] ” 2.Atitinka ISO 11607.” Sie
pakeitimai neturés jtakos prekés kokybei ar
funkcionalumui, ta¢iau leis daugiau tiekéjy
pasiilyti savo prekes, o PO galés iSsirinkti
visapusiSkai naudingiausig pasitilyma.

1 pirkimo objekto dalis.

1.5. Uzlydymo kontrolés indikatorius:
<..>

2. Veikimo kvalifikacija (VK) pagal DIN EN
ISI11607-2 (arba lygiaverte).

Atsakome, kad sitilymas netenkinamas.
Paaiskiname, kad techninéje specifikacijoje
nurodytas reikalavimas atitikti DIN EN ISO
11607-2 (arba lygiavert] standarta) uztikrina
aukstesnj kokybés ir saugos lygi.

PO, siekdama neriboti konkurencijos bei
patenkinti savos poreikius, nusimaté visus
priemonéms reikiamus techninés specifikacijos
reikalavimus.

IS siekiamy jsigyti priemoniy, medicinos
priemonémis pagal ES 93/42/EEB direktyvos
reikalavimus, gali biiti laikomi tik plovimo
Sepeteliai ir krepinis popierius. Indikatoriai ir
testai nors naudojami testuoti medicinos
prietaisus, jais néra laikomi ir jiems taikomas
21% PVM. Joks gamintojas tokio sertifikato
Sioms priemonéms pateikti negalés

Bendrieji reikalavimai:

1.1. Nurodyti gaminiai turi biti paZyméti CE
zenklu ir atitinkti ES 93/42/EEB direktyvos
reikalavimus ~ medicinos  prietaisams.  Su
pasitlymu pateikiamas tai jrodantis sertifikatas.

Atsakome, kad iSnagrinéje jusy sidlymag
sutinkame su juo. Skelbiant pirkimg bus pateikta
atnaujinta  techniné specifikacija  pakeitus

praSomga reikalavima.

* Dalyvio siitlymo / pastabos tekstas neredaguotas




