[bookmark: _Hlk73436201]ATSAKYMAS PO RINKOS KONSULTACIJOS
KARDIOPLEGINIO TIRPALO
SPECIFIKACIJAI
	Eil. Nr.
	Klausimas
	Atsakymas

	1. 
	Ar aiškus planuojamos įsigyti priemonės pobūdis?
	Taip ☒     Ne ☐ [nurodykite priežastį]

	2. 
	Ar dalyvautumėte šiame pirkime?
	Taip ☒     Ne ☐ [nurodykite priežastį]

	3. 
	Ar turite pastabų, klausimų techninės specifikacijos projektui? 
	Taip ☒ [nurodykite]    Ne ☐ 

	4. 
	Kokius reikalavimus, Jūsų nuomone, papildomai siūlytumėte įtraukti į techninę specifikaciją? 
	Nesiūlome

	5. 
	Kokių reikalavimų, Jūsų nuomone, vertėtų atsisakyti?
	5…. turi būti kliniškai išbandytas ir įrodytas bent dvejose klinikinėse studijose. Perteklinis reikalavimas. Jis atliekamas tik įvedant naują produktą į rinką. 
CE sertifikatas su atitikimu  III saugumo klasei nurodo, kad produktas yra saugus naudoti visoms jo naudojimo instrukcijoje nurodytomis indikacijomis.

	6. 
	Ar tiekėjo dalyvavimas šioje rinkos konsultacijoje konfidencialus, t. y. ar Perkančioji organizacija turi teisę skelbti dalyvavusio rinkos konsultacijoje tiekėjo pavadinimą?
	Taip ☒     Ne ☐




TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

KARDIOPLEGINIS TIRPALAS

	Eil. Nr.
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Pastabos dėl parametrų reikšmės
	Atsakymas po rinkos konsultacijos

	1.
	Kardiopleginis tirpalas
	
	

	2.
	1000ml tirpalo cheminė sudėtis: 0,8766g sodium chloridum; 0,671g potasium chloridum; 0,8132g magnesii chloridum hexahydratum; 27,9289g histidinum; 5,4651g manitolum.
	1000ml tirpalo cheminė sudėtis: 0,8766g sodium chloridum; 0,671g potasium chloridum; 0,8132g magnesii chloridum hexahydratum; 27,9289g histidinum; 5,4651g manitolum
	

	3.
	Produkto fizikinės savybės: pH 7.02-7.20; osmoziškumas = 310 mOsm/kg.
	Produkto fizikinės savybės: pH 7.02-7.20 prie +25˚C; osmoziškumas = 310 mOsm/kg.
	Atsižvelginat į rinkos konsultaciją sutinkame keisti ir papildome parametrą:
Produkto fizikinės savybės:
pH 7.02-7.20 prie +25˚C
pH 7.4 – 7.45 prie +4˚C osmoziškumas = 310 mOsm/kg. 

	4.
	Tūris ne daugiau 1000ml.
	Tūris 1000ml
	Atsižvelgiant į rinkos konsultaciją, nesutinkame keisti parametro, nes tai galimai susiaurintų potencialių tiekėjų ratą.

	5.
	Siūlomas tirpalas turi turėti III klasės medicinos prietaiso arba vaistinio preparato statusą, turi būti kliniškai išbandytas ir įrodytas bent dvejose klinikinėse studijose.
	Siūlomas tirpalas turi turėti III klasės medicinos prietaiso arba vaistinio preparato statusą.
	Atsižvelgiant į rinkos konsultaciją, nesutinkame keisti parametro, nes prietaisas arba priemonė turi turėti ne tik saugumo klasės sertifikatą, tačiau ir klinikinius patirčių rezultatus, lyginant su alternatyviniu prietaisu ar priemone.
Tokiu būdu žinoma apie atokius klinikinius rezultatus.
Reikalavimas būtinas.

	6.
	Pateikti tarptautinių kokybės standartų CE (arba jiems lygiaverčių) sertifikatų kopijas.
	Pateikti tarptautinių kokybės standartų CE (arba jiems lygiaverčių) sertifikatų kopijas.
	

	7.
	Pateikti klinikines studijas.
	Nereikalingas, perteklinis reikalavimas 
	Atsižvelgiant į rinkos konsultaciją, nesutinkame keisti parametro, nes prietaisas arba priemonė turi turėti ne tik saugumo klasės sertifikatą, tačiau ir klinikinius patirčių rezultatus, lyginant su alternatyviniu prietaisu ar priemone.
Tokiu būdu žinoma apie atokius klinikinius rezultatus.
Reikalavimas būtinas.



