ISRASAS IS ATVIRO KONKURSO
,EKRANUOJANTI LAMINARINE TRAUKOS SPINTA“ (PIRKIMO NR. 3439055)
VIESOJO PIRKIMO KOMISIJOS POSEDZIO PROTOKOLO

DARBOTVARKE: Dél tiekéjo paklausimo.
SVARSTYTA: Tiekéjo pateiktas paklausimas.

Nuolatiné vieSojo pirkimo komisija (toliau - Komisija) apsvarsté tiekéjo paklausimg dél
2025-07-01 Centrinéje vieSyjy pirkimy informacinéje sistemoje (toliau - CVP IS) skelbto atviro
konkurso ,Ekranuojanti laminariné traukos spinta“ (pirkimo Nr. 3439055) pirkimo
dokumenty (techninés specifikacijos).

Tiekéjas paklausime nurodo:

,PraSome praplésti 4 punkto 1.b. dalj. Siilome sprendimg kai radioaktyviy medZiagy
perneSimui yra naudojamas integruotas apsaugos stalcius. Sitllomas sprendimas yra analogiskas
jau egzistuojanciai patvirtintai technologijai, todél uztikrinamas technologinis patikimumas ir
efektyvumas. Tai leidZia sklandZiai integruoti sprendimg j esamas sistemas be reikSmingy
pakeitimy.

PraSome pasalinti pertekline 4 punkto 1.d. dalj, kurioje reikalaujama turéti antirtigstine
danga. Antiragstiné danga néra bitina kadangi laminare naudojamos cheminés medZiagos
privalo biiti mazos koncentracijos, todél nekelia korozijos rizikos. Taip pat po kiekvienos
procediiros laminaras privalo biiti valomas tokiu budu paSalinami bet kokie neSvarumai taip
iSvengiamas ilgalaikis cheminis poveikis pavirsiui.

PraSome praplésti 4 punkto 1.f. dalj, kurioje reikalaujamas dedikuotas ekranas duomeny
pateikimui. Dedikuotas ekranas néra butinas dozés kalibratoriui, nes siilomi sprendimai leidZia
visa reikalingg informacija atvaizduoti per integruotg programine jrangg, veikianciag dozavimo
sistemos valdymo aplinkoje arba per saugig narSykline sgsaja. Naudojant programine jrangg
suteikiamas:

- Didesnis funkcionalumas t.y. galima perziuréti papildomus duomenis (pvz., matavimo

istorijg, kalibravimo informacijg, klaidy logus), ko neleidZia paprastas fizinis ekranas;

- Mazesnis jrangos sudétingumas ir gedimo rizikos eleiminavimas ty. eliminavus
papildomus fizinius komponentus, mazéja techniniy trikdzZiy galimybé ir paprastéja
prieZilra.

Prasome praplésti 4 punkto 1.h. dalj, kurioje reikalaujama viduje sumontuoto ekrano.
Ekranas sumontuotas iSoréje yra geresnis sprendimas nei aprasytas jmontuotas viduje dél iy
priezasciy:

- Ekrano montavimas bokso viduje gali kelti rizikg Svaros klasifikacijai (ypac A klasés

zonoje), nes gali sukelti nepageidaujamg daleliy kaupimasi arba trukdyti oro srautui.
[Sorinis ekranas $iy riziky visiskai iSvengia;

- Ekranas, esantis iSorinéje dalyje leidZia operatoriui stebéti parametrus nenutraukiant
darbo proceso, net stovint atokiau nuo bokso dureliy ar valdant kitus jrenginius. Tai
pagerina darbo ergonomikg ir sumazina klaidy rizika;

- ISoréje esantis ekranas yra lengviau pasiekiamas techninei prieZitrai, atnaujinimams
ar remontui. Tuo tarpu vidinis ekranas reikalauty aseptiniy salygy laikymosi
prieziiros metu arba bokso atidarymo, kas sukelty papildomas rizikas;

- Visi svarbiis procesy ir aplinkos parametrai yra rodomi realiuoju laiku per validuota
programine jranga, nepriklausomai nuo fizinés ekrano vietos. GMP nereikalauja, kad
ekranas buty butinai bokso viduje - svarbiausia, kad informacija buty prieinama,
tiksliai pateikiama ir kontroliuojama;

- Valdyti ekrang i$ iSoreés yra saugiau - nereikia kistis j aseptine ar radioaktyvig aplinka,
o tai ypac aktualu dirbant su 68Ga;

- Ekrano montavimas iSoréje ne tik nepazeidZia techniniy reikalavimy, bet ir pagerina
darbo ergonomika, aseptine Kkontrole, sauguma bei prieZitiros efektyvuma. Tai



modernus sprendimas, atitinkantis GMP praktikas ir realius operatoriaus darbo
poreikius.
PraSome 4 punkto 1.j. dalyje patikslinti patalpo kurioje planuojamas jrenginio
ekspotavimas, aukstj.
Prasome pasalinti 4 punkto 4 dalj, kur reikalaujama patalpy paruosimo. Tai neturéty buti
jtrauktas | laboratorinés jrangos tiekéjo darby apimtj, kadangi tai galutinio vartotojo
atsakomybeé.”

Komisija, apsvarsciusi tiekéjo paklausimg, paaiSkina:

Komisija atsako, kad tiekéjo siulymas praplésti 4 punkto 1.b. dalj, jtraukiant radioaktyviy
medziagy perneSimui naudoting integruota apsaugos stal¢iy, yra nepriimtinas, nes
ekranuojancios laminarinés traukos spintos darbas numatytas laikantis Svarumo klasiy principy
(C Svarumo klasés laboratorijos patalpoje), siekiant uZztikrinti gaminamy vaisty steriluma, dél
Sios prieZasties numatytas medZiagy perkélimas per atskirg B Svarumo klasés Sliuzg j A Svarumo
klasés darbine zong yra butina salyga.

Komisija nesutinka su tiekéjo teiginiu dél 4 punkto 1.d. dalies, kadangi reikalavimas
ekranuotai laminarinés traukos spintai turéti antirtigStine dangg yra pagristas - Sioje zonoje bus
dirbama su rigsStinémis medZiagomis (druskos ragstis).

Komisija nesutinka su tiekéjo praSymu praplésti 4 punkto 1.f. dalj ir palieka jrangos
tiekéjams patiems pasitlyti sprendima, kaip uZtikrinti integruoto dozés kalibratoriaus duomeny
pateikima.

Komisija nesutinka su tiekéjo praSymu praplésti 4 punkto 1.h. dalj, nes vidinis ekranas yra
skirtas stebéti ir valdyti procesy eiga manipuliacijy metu, neistraukiant ranky i§ karstosios
spintos. Teisingai sumontuotas vidinis ekranas neturéty kelti nepageidaujamo daleliy kaupimosi
ir trikdyti oro srauto. Laikantis aseptiniy sglyguy, visi darbiniai pavirSiai yra valomi kruops¢iai ir
reguliariai, todél papildomy riziky galima iSvengti.

Dél tiekéjo praSymo 4 punkto 1.j. dalyje patikslinti patalpos, kurioje planuojamas jrenginio
eksploatavimas, auksStj, Komisija tiekéjui atsako, kad pagal patalpy projekta yra numatytas
2600 mm luby aukstis.

Komisija nesutinka su tiekéjo praSymu paSalinti 4 punkto 4 dalj, kadangi techninio
aptarnavimo zonos atskyrimas nuo laboratorijos patalpy atskiriant sandaria pertvara su durimis
integruosis su karstgja traukos spinta ir tik tiekéjui (ir/arba gamintojui) yra Zinomas plotas,
reikalingas karstosios spintos aptarnavimui i$ nugarinés pusés bei kaip turéty biti atliekamas
sandarinimas su karstosios traukos spintos Sonu.

Visi Komisijos nariai atviro vardinio balsavimo metu uz Sio sprendimo priémima balsavo
vienbalsiai.

NUTARTA:

1. Technineés specifikacijos reikalavimy nekeisti.

2. Apie Komisijos paaiSkinimus informuoti paklausima pateikusj tiekéja bei kitus
suinteresuotus dalyvius.



