DARBOTVARKE: Dél tiekéjo pateikty pastaby/pasialymuy.

VIESOJO PIRKIMO

,KRAUJO IR KRAUJO KOMPONENTU ATSILDYMO PRIETAISAS"

SVARSTYTA: Tiekéjo pateiktos pastabos/pasitlymai.

KOMISIJOS POSEDZIO PROTOKOLO ISRASAS

VieSojo pirkimo komisija (toliau - Komisija) Centrinés vieSyjy pirkimy informacinés
sistemos (toliau - CVP IS) susiraSinéjimo priemonémis gavo tiekéjo pasiulymus/pastabas 2025-
06-18 CVP IS skelbtai rinkos konsultacijai dél kraujo ir kraujo komponenty atsildymo prietaiso
pirkimo (Nr. 3279806).

1 Tiekéjas teikia Siuos sitilymus/pastabas:

perdavimui naudojamas
uzdaroje sistemoje
cirkuliuojantis skystis (vanduo),
taCiau kraujo produkty
maiSeliai tiesioginio kontakto su
Sildymo skysciu neturi.

Eil. Parametrai Reikalaujamos parametry Siulomos parametry
Nr. (specifikacija) reikSmeés reikSmeés
1. | Paskirtis Kraujo ir kraujo komponenty Reikalavimas kamieniniy
(plazmos, kamieniniy lgsteliy), | lasteliy atSildymo funkcijai yra
laikomy kraujo produkty ribojantis. Kamieniniy lgsteliy
maiseliuose, atSildymui atSildymas néra rutininé
procedira, todél kyla klausimas
ar apsKkritai Sio tipo kraujo
komponentai bus atSildomi
2. | Sildymo biidas Sausas Sildymas - Silumos Reikalavimas ribojantis.

Pazymeétina, kad pasaulinéje
rinkoje yra keletas gamintojy,
sitlanciy prietaisus, skirtus
kraujo komponenty
atitirpdymui bei paSildymui,
naudojant uZzdaroje sistemoje
cirkuliuojantj skysti.
Pazymeétina, kad tokie prietaisai
turi kelias esmines problemas:
kondensato ant kraujo/plazmos
maiSelio susidarymas, kas gali
sukelti kraujo komponenty
mikrobiologinj uZterSima. Taip
pat tokios sistemos turi buti
jungiamos prie vandens
sistemos, o prietaiso skysciy
sistema turi buti kruopsciai
tikrinama bei dezinfekuojama.
Misy atveju, buty sitloma
autonominis prietaisas,
veikiantis sauso oro pagalba,
uzkertantis kelig kondensato
susidarymui
atitirpdymo/pasSildymo metu.




3. | Talpa Sildytuve telpa ne maziau kaip Prasome keisti j 3 po 450 ml.
keturi 450-500 ml turio kraujo
produkty maiseliai
4. | Ekranas Irenginys turi skystyjy kristaly | Ribojantis reikalavimas. Jei
arba lygiavertj ekrang, kuriame | prietaiso funkcijos yra pilnai
pateikiama darbo reZimo, automatinés, jo valdymui bei
temperaturos, darbo laiko, operatoriaus komunikavimui,
sistemos gedimy informacija ekranas ar lygiavertis
sprendimas nereikalingas.
Pakanka valdymo klavisy bei
indikaciniy lempuciuy.
7. | Temperaturos Irenginio ekrane pateikiama Ribojantis reikalavimas.
indikacija skaitmeniné temperatiros PraSome leisti siulyti lygiavertj
indikacija sprendimg, kuomet
temperatiiros verte nurodo
indikacinés lemputés
8. | Irenginio Kraujo produkty maiseliy Ribojantis reikalavimas
pritaikymas kraujo | talpykla uzdaroma permatomu | neturintis jtakos proceso
produkty maiSeliy | dangciu arba permatomomis kokybei. Proceso eigai stebéti
vizualinei kontrolei | durelémis pakanka indikaciniy lempuciy
prietaiso paneléje.
9. | Irenginyje jdiegtos | 1. Apsaugos sistema, Ribojantis reikalavimas. Musy
apsaugos sistemos | signalizuojanti apie kraujo sitllomame prietaise numatytas
produkty nutekéjima bei nutekéjusiy kraujo produkty
stabdanti Sildymo programa; surinkimas j inda. Ivykus tokiam
2. Apsauga nuo kraujo produkty | atvejui, prietaiso darbinés
perkaitimo. funkcijos nebus sutrikdytos, o
prietaisas nebus sugadintas
10. | Irenginio sgsajos Jungtis barkody skaitytuvo Ribojantis reikalavimas, juolab,
(jungtys) prijungimui kad bruksniniy kody skaitytuvai
nekomplektuojami
11. | Temperaturinio Irenginys turi Sildomy plazmos | PraSome iSbraukti kamienines
homogeniSkumo ir kamieniniy lgsteliy maiSymo | lgsteles
uztikrinimas arba hidromasazo funkcija
16. | Irangos [rangos pristatymo, iSkrovimo, Prasome ilginti terming iki 10
pristatymas ir perveZimo j instaliavimo vietg, savaiciy
instaliavimas instaliavimo, po instaliavimo
likusiy jpakavimo medziagy
iSvezimo (utilizavimo) iSlaidos
jskaiciuotos j pasitilymo kaina.

2 Tiekéjas teikia Siuos siulymus/pastabas:
,Sitilome TS reikalavimus papildyti nauju punktu: Aparats turi atskiras programas skirtas

kraujui, plazmai, kamieninéms lasteléms Sildyti. Motyvas: Skirtingiems produktams taikomi
skirtingi laikymo, transportavimo, Sildymo reikalavimai. Viena programna néra tinkama tiek
kraujui, tiek kamieninéms lgsteléms ar plazmai Sildyti.“




15. | Prietaiso Butinas prietaiso atitikimas Techniniy reikalavimy Eil Nr. 15.
atitikimas medicinos prietaisy direktyva Siulome papildyti kokybiniu
medicinos 2017/745 (kartu su pasiilymu reikalavimu ,Ne Zemiau nei
prietaisy biitina pateikti Zyméjimq medicinos | klasé Ila“.
direktyva prietaiso CE Zenklu liudijancio Dauguma elektromechaniniy

galiojancio dokumento (CE prietaisy pagal MDR priskirtina

sertifikato arba EB atitikties [1a klasei.

deklaracijos kopijq). UZtikrinty vartotojy ir pacienty
didesnj sauguma.

Komisija, jvertinusi 1 tiekéjo pastabas/siulymus, atsako:

Komisija paZymi, kad techninés specifikacijos 1 ir 11 punktuose nurodyti reikalavimai pilnai
atitinka perkanciosios organizacijos poreikius. PaZymima, kad prietaisas bus naudojamas lgsteliy
terapijos laboratorijoje, kur pagrinde yra dirbama su kamieninémis lgstelémis ir aparatas bus
skirtas kamieniniy lgsteliy atSildymui, todél reikalavimai nebus keiciami.

Komisija priima sprendima panaikinti techninés specifikacijos 10 punkto reikalavima.

Komisija sprendZia patikslinti techninés specifikacijos 2, 3 4, 7, 8, 9 punkty reikalavimus kaip
nurodyta Zemiau:

2. | Sildymo biidas Sausas Sildymas - Silumos perdavimui naudojamas uzdaroje
sistemoje cirkuliuojantis skystis (vanduo), taCiau kraujo
produkty maiSeliai tiesioginio kontakto su Sildymo skysciu
neturi arba Sildoma nenaudojant Sildymo skyscio.

3. | Talpa Sildytuve telpa ne maZiau kaip trys 450-500 ml tiirio kraujo
produkty maiseliai
4. | Ekranas Irenginys turi skystyjy kristaly arba lygiavertj ekrang, kuriame

pateikiama darbo reZimo, temperatiros, darbo laiko, sistemos
gedimy informacija (reikalavimas netaikomas (ekranas
neprivalomas) jrenginiams, kuriy funkcijos yra pilnai
automatinés)

7. | Temperaturos indikacija | [renginio ekrane pateikiama skaitmeniné temperaturos
indikacija arba temperatiiros verte nurodo indikacinés lemputés

8. | Irenginio pritaikymas Kraujo produkty maiSeliy talpykla uZdaroma permatomu
kraujo produkty dangciu arba permatomomis durelémis (reikalavimas
maiseliy vizualinei netaikomas (permatomas dangtis arba permatomos durelés
kontrolei neprivalomi) jrenginiams, nenaudojantiems Sildymo skysc¢io)

9. | Irenginyje jdiegtos 1. Apsaugos sistema, signalizuojanti apie kraujo produkty
apsaugos sistemos nutekéjima bei stabdanti Sildymo programg arba jrengta

nutekéjusiy kraujo produkty surinkimo j tam skirtg indg sistema;
2. Apsauga nuo kraujo produkty perkaitimo.

Komisija, jvertinusi 2 tiekéjo pastabas/sitilymus, paZymi, kad techniné specifikacija pilnai
atitinka perkanciosios organizacijos poreikius. Tiekéjo siulymas jtraukti papildomus reikalavimus
yra nepriimtinas perkanciajai organizacijai, nes tai galimai riboty konkurencija. Taip pat,
pazymeétina, jog kokiai klasei priskirti gaminama jrenginj sprendZia ne perkancioji organizacija, o
gamintojas.

Komisija sprendZzia pratesti prekiy pristatymo terming iki 10 savaiciy.

Visi Komisijos nariai atviro vardinio balsavimo metu uZ Siy sprendimy priémimg balsavo
vienbalsiai.




NUTARTA:

1. Technine specifikacija patikslinti kaip nurodyta auksSc¢iau. Tvirtinti aktualig technineés
specifikacijos redakcija.

2. Apie Komisijos sprendimg informuoti pastabas/pasiilymus pateikusj tiekéja ir
suinteresuotus kandidatus.



