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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.
	l
	
	Teikiame pastabas techninei specifikacijai ir prašome techninę specifikaciją tikslinti sekančiai: 

Ploviklis, specialiai pritaikytas endoskopų valymui 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






Perkančioji organizacija įvykus pirmajai rinkos konsultacijai ruošiantis konkursui neatsižvelgė į pastabas teigdama, kad „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“. Atkreipiame PO dėmesį, kad patikslinus techninės specifikacijos reikalavimus, techninės specifikacijos reikalavimai atitiktų bent jau tris gamintojus, o ne tik tiekėjo UAB „X“ teikiamai priemonei X. Patikslinus techninės specifikacijos reikalavimus galės teikti pasiūlymus tokie gamintojai su savo priemonėmis: 
X
X
X
Būtent Perkančiosios Organizacijos pateikti techninės specifikacijos reikalavimai yra skirti tik vienam gamintojui tai yra X 

Perkančioji Organizacija teigia kad: „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)“. Pabrėžiame, kad Tiekėjui nekelia sumaišties dėl reglamento MDR (Reglamentas 2017/745 dėl medicinos prietaisų). Perkančioji Organizacija siekdama nusipirkti būtent tik UAB „X“ teikiamą priemonę X pagal naują sertifikavimą nurodo ir tiksliai klasę, ko ankstesniuose konkursuose niekada to nedarė. Atkreipiame Perkančiosios organizacijos dėmesį, jeigu pirkimo sąlygose nurodoma, kad priemonė būtinai turi būti I klasės pagal MDR 2017/745, tai:
· riboja konkurenciją, jeigu nėra aiškaus pagrindimo, kodėl reikalinga būtent tokia klasė;
· yra pritaikyta konkrečiam gamintojui, jei tik jo produktas atitinka šį klasifikavimą, o kiti – ne;
· prieštarauja Viešųjų pirkimų įstatymo principui nediskriminuoti tiekėjų.
Perkančioji Organizacija nepateikė jokio racionalaus paaiškinimo, kodėl ankstesniuose pirkimuose šio tikslaus klasifikavimo neprašė. Nepateikė jokio pagrindimo kodėl būtent ši klasė yra reikalinga ir kodėl jei būtų kitos klasės arba būtų Ia ar IIa ir panašiai ar jau ši priemonė nebetinkama įstaigoje naudoti kaip Lanksčių  endoskopų ploviklis prieš aukšto lygio dezinfekciją. Pagal Lietuvos higienos normą HN 47-1:2020, reglamentuojančią medicinos prietaisų prieinamumą rinkoje, pakanka, kad medicinos priemonė:
· būtų pažymėta CE ženklu;
· turėtų atitikties deklaraciją pagal MDR 2017/745;
· būtų klasifikuojama pagal rizikos klasę (I, IIa, IIb, III), bet nenurodoma, kad naudoti galima tik nuo tam tikros klasės.
Tad pirkimo reikalavimuose užtenka reikalauti, kad produktas būtų sertifikuotas pagal MDR 2017/745 EB, o klasė gali būti įvairi, priklausomai nuo priemonės tipo ir naudojimo.
	



PO nurodo: Lanksčių  endoskopų ploviklis prieš aukšto lygio dezinfekciją. I dalies pavadinime: <I dalis. Priemonės skirtos rankinei aukšto lygio dezinfekcijai.> Neriboja konkurencijos.


PO nurodo: 2.	 Mažos koncentracijos (0,5 – 2,0 %) ekspozicijos laikas (5 – 15 min.); Neriboja konkurencijos ir savaime suponuoja, kad yra koncentratas.


PO nurodo: 1.	Enzimų ir riebiųjų alkoholių etoksilatų pagrindu; Neriboja konkurencijos ir, atvirkščiai, nei teigia tiekėjas, leidžia pateikti su daugiau nei 3 (trimis) konkrečiai išvardintais  enzimais.


PO nurodo: Mažos koncentracijos (0,5 – 2,0 %) <...>; PO to paties prašo.


PO nurodo: Darbinio tirpalo pH neutralus; PO taip ir nurodyta, tik neįvardijamas pH skaičius.


PO nurodo: Sertifikuota pagal MDR 2017/745 EB, klasė I. (klasė I – ištriname).

PO pakuotės dydžiui reikalavimų nekelia.


Tiekėjas pats sau prieštarauja tekste painiodamas produktų pavadinimus.


























PO techninėje specifikacijoje parašytas enziminis ploviklis atitinka daugelį esančių rinkoje gamintojų ir tiekėjų, vien tik tiekėjo minimas gamintojas X turi ne mažiau nei 5 tiekėjus Lietuvoje. Kitų gamintojų enziminiai produktai taip pat pilnai atitinka PO techninėje specifikacijoje keliamus reikalavimus.
(klasė I – ištriname).

	1.2 
	Aukšto lygio dezinfekcijos priemonė lankstiesiems endoskopams

	1. Veiklioji medžiaga – peracto rūgštis, pasigaminanti ex tempore sumaišius rūgšties 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.;
3. Darbinis tirpalas skaidrus;
4. Darbinio tirpalo efektyvumas, ypač jei buvo užterštumas arba aukštesnė patalpos temperatūra vertinamas kartu tiekiamomis gamintojo testinėmis juostelėmis – ne daugiau kaip 50 vnt.;
5. Skirta dezinfekuoti instrumentus, endoskopus ir kitus jautrius šilumai plastmasės, gumos gaminius bei instrumentus, kietus endoskopus (kurių negalima sterilizuoti aukštoje temperatūroje);
6. Sertifikuota sut. su MDR 2017/745 EB;
7. Darbinis tirpalas greitai paruošiamas – aktyvavus iš karto praskiedus;
8. Pakuotėje du buteliukai (rūgšties generatorius ir aktyvatorius), skirti bendram 5 (penkių) litrų darbinio tirpalo paruošimui;
9. Testinės juostelės tirpalo efektyvumui vertinti – ne daugiau kaip 50 vnt.
	fl
	Rekomenduojame parametrą koreguoti taip, kad tiekėjas galėtų siūlyti ne tik dviejų buteliukų dezinfekcijos priemonę (generatorių ir aktyvatorių), bet ir kitokios rūšies dezinfekcijos priemonę lankstiems endoskopams, kuri atitinka 2, 3, 4, 5, 6, 7, 9 punktuose išvardintus parametrus. Tai galėtų būti ir skystas koncentratas arba granulės, kurie yra skiedžiami paprastu kambario temperatūros vandeniu. Dabartinė parametro išraiška stipriai riboja konkurenciją.

Perkančiosios organizacijos atsakymas:
Perkančiajai organizacijai kitos priemonės netinka dėl laiko sąnaudų, nes norint pasigaminti šią priemonę, užtenka sumaišyti du skysčius ir tirpalas paruoštas, kitais atvejais – reikia matuoti.

P. S. Perkančioji organizacija visose prekių eilutėse klases ištrynė, atitinkamai ir komentarus apie jas.

1.2.1 ir 1.2.8 suvienodinta.

1.2.9 Informacija, buvusi skliausteliuose, ištrinta.
	Teikiame pastabas techninei specifikacijai ir prašome techninę specifikaciją tikslinti sekančiai: 

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 (arba 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.

Teikiame dar kartą pastabas, kadangi `Perkančioji Organizacija neatsižvelgė į jokias pastabas
Atkreipiame Perkančiosios Organizacijos dėmesį, kad pateikti techninės specifikacijos reikalavimai yra skirti būtent vienam gamintojui tai yra X, kuria prekiauja būtent tik UAB „X“. Patikslinus techninės specifikacijos reikalavimus galėtų pasiūlyti daugiau nei vienas tiekėjas. Ir techninės specifikacijos reikalavimai nebūtų pateikti būtent konkrečiai vienam gamintojui. 


Perkančioji Organizacija (PO) teigia, kad: “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.”


PO nėra niekada šio produkto mėginusi todėl, negali teigti, kad granulės sunkiau tirpsta. PO tirpalą taip pat turi darbuotojai ruošti iš dviejų komponentų: „Veiklioji medžiaga – peracto rūgštis, pasigaminanti ex tempore sumaišius rūgšties generatorių su aktyvatoriumi, 900 – 1200 ppm.;” Jei PO teigia, kad gal atsirasti žmogiškųjų klaidų tai ruošiant šią priemonę taip pat yra galimos klaidos, pakaktų netiksliai, nepilnai išpilti vieną agentą ir koncentracija jau būtų netiksli,


taip pat šia priemonę reikia gerai išmaišyti ir pan. Todėl netikslinga teikti, kad vienai priemonei reikia daugiau kitai mažiau laiko paruošti tirpalus ir pan., juolab, kad įstaiga niekada nėra mėginusi šios ar kitokios priemonės kuri būtų granulių ar miltelių pavidalu. 




Norime atkreipti, PO dėmesį, kad peracto rūgštis yra daug agresyvesnė ir pavojingesnė tiek darbuotojui tiek naudojamai įrangai. Būdama chemijos mokslų daktarė galiu teigti, kad aktyviojo deguonies pagrindu veikianti priemonė turi žymiai mažesnį korozinį poveikį įrangai.   Peracto rūgštis (PAA) yra žinoma kaip agresyvi medžiaga, ypač jautriems metalams ir plastikams – ilgalaikis naudojimas gali sukelti: mikroįtrūkimų atsiradimą, optinių komponentų (pvz., endoskopų lęšių) pažeidimus, sandarinimo detalių (pvz., silikoninių žiedų) senėjimą. Aktyvus deguonis (dažniausiai iš natrio perkarbonato) veikia švelniau, o modernios formulės būna su korozijos inhibitoriais. Taip pat priemonės su aktyviu deguonimi yra mažiau toksiškas garavimas ir kvapas. Peracto rūgštis skleidžia aitrų, deginantį kvapą, kuris dirgina kvėpavimo takus net esant žemai koncentracijai. Rizika darbuotojams (ypač ilgai kontaktuojant): galvos skausmai, nosies gleivinės pažeidimai. Granulių ar miltelių pavidalo priemonės su aktyviuoju deguonimi neturi garų emisijos, neerzina kvėpavimo takų, o tai sumažina būtinybę naudoti papildomą asmeninę apsaugą (pvz., respiratorius, kas įstaigai kainuotų papildomas išlaidas). Naudojant priemones aktyvaus deguonies pagrindu yra saugiau transportuoti ir laikyti. Peracto rūgštis yra chemiškai nestabili, reaguoja su kitomis medžiagomis, pavojinga gaisro metu, todėl: laikymo reikalavimai yra griežtesni, reikia specialių atsargumo priemonių sandėliuojant. Granulės ar milteliai su aktyviuoju deguonimi nėra klasifikuojamos kaip pavojingos pagal ADR transportavimo taisykles, laikomos saugiau net be specialių patalpų. Granulės tirpsta per 5–7 minutes 35–40 °C temperatūros vandenyje, ir visos neištirpsta, laikui bėgant po truputi tirpsta taip išlaikydamos pastovią koncentraciją,. Koncentraciją pagaminti klaidingai neįmanoma, nes yra naudojami specialūs dozavimo šaukšteliai/ sistemos, kur dozė apskaičiuojama automatiškai. Granulių ar miltelių pavidalo dezinfekcijos priemonės su aktyviuoju deguonimi yra saugesnis, ekologiškesnis ir ekonomiškesnis sprendimas nei peracto rūgšties tirpalai, o jų naudojimo rizikos galima išvengti tinkamai suvaldžius procesus. Tuo tarpu peracto rūgštis kelia didesnę pavojų įrangai, sveikatai bei logistikai, ir PO yra žymiai brangesnė..
PO nurodo techninėje specifikacijoje tokius parametrus, kurie realiai atitinka vienos konkrečios priemonės – „X“ (X) – savybes, nors formaliai nenurodo gamintojo. Tuo pačiu atmeta kitus tiekėjų siūlomus produktus (pvz., granulių ar miltelių pavidalu su aktyviuoju deguonimi), teigdama, kad pakeitus reikalavimus „įsigytų ne tai, ko reikia“. Pagal VPĮ 17 str., techninės specifikacijos turi būti sudaromos taip, kad: užtikrintų konkurenciją, nebūtų nurodytos konkrečios prekės savybės, jeigu jos pagrįstai apriboja galimų tiekėjų skaičių, būtų leidžiama pateikti lygiavertes alternatyvas, nebent objektyviai pagrindžiama būtinybė. Atsisakymas vertinti lygiavertį produktą, pagrįstas subjektyvia nuomone apie pavidalą (granulės vs. skystis), laikytinas nepagrįstu ribojimu. Pagal VPĮ 17 str. ir tiekėjų lygiateisiškumo principą, reikalaujame įvertinti siūlomą produktą kaip atitinkantį specifikaciją." PO teigia, kad tiekėjui kelia neaiškumų MDR ženklinimas., pagal tokį paaiškinimą pasidaro aišku, kad PO nori įsigyti būtent konkretų produktą. Norime kaip tiekėjas, kuris supranta apie MDR paaiškinti PO, kad MDR klasifikacija priklauso nuo paskirties, o ne nuo produkto tipo. Pagal Reglamentą (ES) 2017/745 (MDR) medicinos prietaisų klasė nėra fiksuota pagal produkto cheminę sudėtį – klasifikacija priklauso nuo gamintojo deklaruotos paskirties, naudojimo aplinkos ir rizikos vertinimo.  Pvz. Tos pačios sudėties priemonė gali būti priskirta skirtingai klasei skirtingų gamintojų, nes vienas nurodo paskirtį chirurginių instrumentų aukšto lygio dezinfekcijai, o kitas – bendram chirurginių instrumentų paviršių valymui. Klasifikacija turi būti grindžiama funkcine paskirtimi, o ne konkretaus sertifikato kopijavimu. Prašoma klasė IIb yra būdinga tik konkretaus gamintojo deklaruotai paskirčiai ir įvertinimui, todėl negali būti taikoma kaip bendras reikalavimas visiems tiekėjams. Kiti gamintojai, turintys lygiaverčius produktus, gali priskirti gaminį I arba IIa klasei, priklausomai nuo naudojimo srities ir rizikos vertinimo. Tai visiškai atitinka MDR 2017/745 nuostatas ir neturi būti traktuojama kaip neatitikimas." Reikalaujama klasė riboja konkurenciją ir pažeidžia VPĮ.  "Reikalavimas dėl klasės IIb, kai jis neatspindi funkcinio produkto reikalingumo ar specifinės rizikos lygio, vertintinas kaip perteklinis ir ribojantis konkurenciją. Tokia sąlyga suteikia nepagrįstą pranašumą konkrečiam gamintojui (X), o kiti rinkos dalyviai, tiekiantys pilnai tinkamus bei sertifikuotus produktus pagal MDR reglamentą (net ir klasėje I ar IIa), nepagrįstai atmetami." Funkciniai reikalavimai turi būti pirminiai. "Produktai, kurie atitinka visus funkcinius reikalavimus (mikrobiologinis efektyvumas, suderinamumas su paviršiais, saugumas naudotojui, sertifikavimas pagal MDR), turi būti vertinami kaip atitinkantys specifikaciją, nepriklausomai nuo to, kokią klasifikaciją gamintojas nurodo." Vadovaujantis Reglamento (ES) 2017/745 nuostatomis, medicinos priemonių klasifikacija nustatoma pagal gamintojo deklaruotą paskirtį ir rizikos analizę. Reikalavimas dėl konkrečios klasės (pvz., IIb), kai ji būdinga tik konkretaus gamintojo deklaracijai, neatspindi realių Perkančiosios organizacijos poreikių ir riboja konkurenciją.
Siūlomas produktas yra sertifikuotas pagal MDR reglamentą, pilnai atitinka visus techninėje specifikacijoje nurodytus funkcinius reikalavimus, turi atitinkamą veikliųjų medžiagų sudėtį, mikrobiologinį veiksmingumą, suderinamumą su paviršiais bei darbo saugos reikalavimais. Atsižvelgiant į tai, prašome peržiūrėti reikalavimą dėl konkrečios MDR klasės arba pateikti pagrindimą, kodėl ši klasifikacija yra būtina būtent šio produkto įsigijimui, o ne konkretaus gamintojo specifikos išraiška.
	



Neriboja konkurencijos, perka gydymo įstaiga endoskopams.


PO nurodo: Aukšto lygio dezinfekcijos priemonė lankstiesiems endoskopams. Neriboja konkurencijos.

Nenumatyta, kad turi būti išvardintos medžiagos sudėtyje, todėl neriboja konkurencijos.


PO iš ilgametės darbo praktikos renkasi veikliąją medžiagą – peracto rūgštį, PO pilnai turi tokią teisę, neriboja konkurencijos, PO yra žinomi daugiau nei 3 (trys) tiekėjai, galintys pasiūlyti su tokia veikliąja medžiaga produktus.



PO nėra poreikio pakartotinai naudoti priemonę su enzimais, kadangi 1.1 pozicijoje yra perkamas enziminis ploviklis endoskopo pirminiam paruošimui. Nurodytas konkretus pH rodiklis ribotų kitų tiekėjų galimybes pateikti savo medžiagas.


PO renkasi skysto pavidalo priemonę, argumentai buvo išdėstyti RK atsakyme: „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.“



Nereikšminga ir perteklinė savybė produkto paskirčiai. Gali būti subjektyvus vertinimas dėl kvapo, be to, papildomi pridėtiniai kvapai gali alergizuoti personalą.




PO techninėje specifikacijoje išvardinti visi reikalaujami standartai.
Konkretus pakuotės dydis  neįvardintas siekiant neriboti tiekėjų.















PO yra žinoma, kad tiekėjo įvardintas produktas „X“ jau  negaminamas.












PO yra išbandžiusi produktus įvairiais pavidalais, todėl yra atsirinkusi tai, kas jai priimtiniausia.







Pakuotės privalo būti skirtos vienkartiniam panaudojimui 5 (penkių) litrų darbinio tirpalo paruošimui.












PO yra išbandžiusi įvairių pavidalų produktus. Vadovaujantis bendro pobūdžio fizikiniais dėsniais, granulės ar milteliai tirpsta ir aktyvuojasi žymiai lėčiau nei skysto pavidalo medžiagos vandenyje.



PO detaliai nepasisako dėl chemijos mokslų daktarės svarstymų, kadangi tiekėjų tiekiami produktai privalo užtikrinti kokybišką ir saugų paskirties atlikimą. Tiekėjas pirkime privalo pateikti visus, tai įrodančius, gamintojo dokumentus, kad produktas yra tinkamas ir saugus darbui.





















































































































































	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 produktas.
	l
	
	1.3 ir 1.4 pozicijoms tie patys siūlymai. PO vėl tikslingai atsižvelgė tik į vieno tiekėjo pastabas ignoruodama antro tiekėjo pastabas teigdama, kad “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.” Nors siūlomi pakeitimai yra pagrindžiami ir aiškūs, taip pat kaip PO teigia, kad siūlomas granulės, yra klaidingas nes tiekėjo siūlomas produktas yra skystis.  Teikiame dar kartą pastabas 1.3. ir 1.4 p.d. 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, chromuoti 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: 5 litrai (su dozatoriumi)






10.pH vertės: koncentrato ~8-9






Sertifikuota pagal MDR 2017/745 EB, pateikti sertifikatą.

Patikslinus techninę specifikaciją galės pasiūlyti tokie gamintojai kaip: 
1. X
2. X
3. X
4. X
5. Ir kiti….
Prašymas pakeisti PO techninės specifikacijos reikalavimus yra pagrįstas siekiu užtikrinti konkurenciją, kartu išlaikant produktų kokybę ir atitiktį visiems reikalavimams. Pagal Europos Sąjungos ir nacionalinį viešųjų pirkimų teisės aktus (pvz., Direktyva 2014/24/ES dėl viešųjų pirkimų), pirkimų procedūros turi užtikrinti skaidrumą ir objektyvumą. Perkančioji organizacija privalo užtikrinti, kad techninės specifikacijos nebūtų pernelyg ribojančios ir neapribotų galimybių pateikti pasiūlymus daugeliui tiekėjų. Nustatant technines specifikacijas, kurios atitinka tik vieno gamintojo (pvz., X) produktą, galima priskirti tiekimo sutartį tik tam tiekėjui, o tai gali būti laikoma neleistinu ribojimu konkurencijai. Patikslinimas galėtų užtikrinti, kad ir kiti tiekėjai galėtų pateikti savo sprendimus, atitinkančius reikalavimus.
	PO techninėje specifikacijoje nurodžiusi: 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; PO reikalinga medžiaga su enzimais tam, kad geriau pašalinti pridžiūvusius baltymus. 













Paskirtis nurodyta PO techninėje specifikacijoje nurodžiusi: Dezinfekcinė medžiaga instrumentų valymui ir dezinfekcijai.
Neriboja konkurencijos


Nėra poreikio, nes Po nevykdo tokios veiklos ir neturi išvardintų skyrių. PO yra PASPC pobūdžio.


PO nurodė savo poreikius atitinkančias sąlygas ir kokiai paskirčiai bus naudojama medžiaga: 
3.	Skirta medicininių instrumentų dezinfekcijai prieš sterilizaciją; 



Tokie detalūs išskirstymai ribotų konkurenciją ir būtų pritaikyti tik Jūsų siūlomai priemonei, PO nedetalizuos kiekvieno standarto ekspozicijos laiko, kadangi yra nurodžiusi bendrą ekspozicijos laiką 1 % koncentracijoje iki 30 min.; kuris neriboja tiekėjų galimybių pateikti pasiūlymą.


Toks ilgas laikymo terminas ribotų konkurenciją ir būtų pritaikytas tik Jūsų siūlomai priemonei, nurodytos 7 paros neriboja tiekėjo galimybių pateikti pasiūlymą.

PO reikalingos mažos 1 (vieno) litro pakuotės, kurios bus naudojamos skirtinguose kabinetuose, 5 (litrų) l pakuotes perkamos 1.4 pozicijoje.


PO reikalinga priemonė iki 8,1 pH vertės, tiekėjo nurodyta intervalo vertė tarp 8 ir 9 atitinka PO TS sąlygą.


Ištrynėme klasę.

	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 produktas.
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	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: ne daugiau kaip 5 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 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: ne daugiau kaip 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: ne daugiau kaip 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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