PRIEMONEMS INTERVENCINEI SIRDIES ELEKTROFIZIOLOGIJAI ISIGYTI
NUOLATINES VIESOJO PIRKIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLO ISRASAS

SVARSTYTA:

Nuolatiné vieSojo pirkimo komisija (toliau - Komisija) apsvarsté tiekéjy
sitlymus/pastabas pateiktus Centrinéje vieSyjy pirkimy informacinéje sistemoje skelbtai
rinkos Kkonsultacijai dél priemoniy intervencinei Sirdies elektrofiziologijai pirkimo
(Nr. 3846809).

Tiekéjas pirkimo dalies Nr. 4 ,Sterilus dangalas rentgeno aparatui“ techninés
specifikacijos formuluote ,..elastinés medziagos apvadu..” sitlo keisti j ,..su elastinés
gumelés apvadu....”

Komisija nesutinka siaurinti medZiagos apibréZimo, nes ,guma“ ar ,gumelé”“ taip pat yra
medZiaga.

Tiekéjas prasSo panaikinti pirkimo dalies Nr. 28 ,Sterilios plastikinés rankoveés abiem
atvirais galais“ techninés specifikacijos reikalavimg ,Rankové pakuotéje yra pateikiama
suglaudinta (sugofruota) teleskopiniu budu iki 20 - 30 cm ilgio, kas leidzia prakisti
izoliuojama elektrofiziologinj elektroda vienu judesiu ir véliau rankove palaipsniui uZtraukti
ant prijungto nesterilaus kabelio.”

Komisija nesutinka panaikinti reikalavimo pateikti rankove sugofruotq teleskopiniu
budu, kadangi tai neleisty naudoti Sios priemonés pagrindiniam tikslui - steriliai apdengti
nesterily registracinés sistemos kabelj, jungiamq prie sterilaus elektrofiziologinio elektrodo
rankenélés nepaZzeidZiant operacinio lauko sterilumo. Daug gamintojy sitlo sterilias rankoves
biitent sugofruotas, leidZiancias jas uZtraukti ant nesterilios priemonés vienu judesiu.

Tiekéjas sitlo pakeitimus pirkimo dalies Nr. 5 ,Steriliy vienkartiniy priemoniy
rinkinys intrakardinei perkateterinei abliacijai“ techninéje specifikacijoje.

- Reikalavimg ,Rinkinys supakuotas viename steriliame gamykliniame plastiko
jpakavime" sitlo keisti j ,Rinkinys supakuotas viename steriliame gamykliniame plastiko arba
popieriaus-plastiko jpakavime®.

Komisija sutinka praplésti bendros sterilios pakuotés medZiagy pasirinkimq aplamai jy
neaprasant ir sutrumpinant reikalavimq: ,Rinkinys supakuotas viename steriliame
gamykliniame jpakavime”.

- Reikalavimg ,Lipnios apkloto dalys yra padengtos nealergizuojanciais klijais ir
apsaugotos popieriumi, dengtu silikonu...“ tiekéjas komentuoja, jog néra tikslo naudoti klijus
su silikonu.

Komisija paaiskina, reikalavimas silikono dangai yra numatytas ne klijams, bet juos
dengianciam popieriui, kurio padengimas silikonu daro jj atspary suliejimui skysCiams ant
instrumentavimo stalelio ir nepablogina jo nuplésimo ir apkloto prilipimo jei taip
atsitinka. Komisija reikalavimo keisti nesutinka.

- Reikalavimg ,..atitinka Medicinos prietaisy reglamento ... bei CFR 1610 1 klasés
reikalavimus..“ sitilo pasalinti, nes Sis reikalavimas yra perteklinis, argumentuodami kad JAV
rinkoje naudojamas CFR 1610 standartas, nusakantis Zaliavy degumo charakteristikas, néra
nei privalomas, nei rekomenduotinas atlikti chirurginiy apkloty gamintojams Europoje.

Komisija, atsizvelgdama | tiekéjo pastabas, sutinka pasalinti reikalavimq atitikti CFR
1610 1 klasés reikalavimus, nors mano, kad naudojant elektrokaustikq ir alkoholinius
dezinfektantus, yra reali apkloty uZsidegimo rizika, todél Sio standarto atitikimas didinty
paciento saugumag.



- Tiekéjas siiilo reikalavime ,..Chalatas turi du vidinius dirzus ir du iSorinius dirzus..“
pasalinti dviejy vidiniy dirzy reikalavimg, argumentuodamas kad jprastai chirurginiai chalatai
turi du iSorinius dirZus sterilumui uZtikrinti.

Komisija paZymi, kad intervencinés Ssirdies elektrofiziologijos operacijy metu yra
naudojamos didelio ilgio priemonés (pvz. stygos pravedéjai, ilgi introdiuseriai, kriobalioninés
abliacijos kateteriai) kuriy ilgis siekia ir 180 cm, prie vieno stalo dirba du operatoriai ir
operacinés slaugytoja, daznai pasisuke vienas | kito nugarq, todél maksimaliam sterilumo
uztikrinimui is nugaros pusés yra skirtas reikalavimas kad chalate biity ne vien du iSorinius, bet
ir du vidinius dirZus sterilumui uztikrinti. Komisija reikalavimo keisti nesutinka.

- Dél reikalavimo apklotams ,.. virSutinis i§ neaustinés viskozés medZiagos arba
lygiaverteés, apatinis i$ polietileno arba lygiaverté plévelés ..“ tiekéjas teigia, kad ,...]prastai
dviejy sluoksniy apklotai yra gaminami i$ polipropropileno ir polietileno medziagy. Viskozeés
medziaga pukuojasi, veliasi, todél praktiskai nebenaudojama apkloty gamyboje...“ ir sitlo
papildyti reikalavimg virSutiniam apkloty sluoksniui galimybe pateikti virsutinj sluoksnj ,,...i$
neaustineés viskozeés arba polipropileno medziagos arba lygiavertés...“

Komisija paaiskina, kad reikalavimas virsutiniam apkloty sluoksniui biiti pagamintam
i$ neaustinés viskozés arba lygiavertés medZiagos yra pagrijstas poreikiu sugerti kuo didesnj
skyscio (kraujo) kiekj. Polipropileno skys¢io sugeriamumas yra Zymiai blogesnis, lyginant su
viskoze, todél keisti sj reikalavimq nesutinka.

- Reikalavimg ,,..Sustiprintas Mayo stalelio apklotas 80x145cm * 5 cm, absorbuojanti
zona 65 x 85 * 3cm..“ siulo keisti leidZiant Siame apklote turéti ir didesne absorbuojancia
zona.

Komisija nesutinka neribotai didinti absorbuojancios zonos dydzio, kadangi
reikalavimuose apibréztas dydis atitinka Kauno klinikose (perkanciojoje organizacijoje)
naudojamy chirurginiy instrumentavimo staleliy dyd;.

- Reikalavime ,,..Lipnus chirurginis silikono tvarstis 6 x 8 cm... Turi sulaikymo ir
paskirstymo sluoksnius polietileno/polipropileno, viskozés pluosto arba lygiaverciy..”
tiekéjas sitilo nenurodyti konkreciy medziagy, ,..kadangi rinkoje yra labai ivairiy produkty,
kurie gali buti pagaminti ir i$ kity zaliavy...

Komisija sutinka, kad rinkoje yra tvarsciy, kurie gali buti pagaminti ir is kitokiy
medZiagy, taciau nesutinka, kad jy skyscio sulaikymo ir paskirstymo savybés yra lygiavertes.
Todél nesutinkame keisti reikalavimuose naudojamos formuluotés, kadangi joje yra nurodyta,
kad gali buti naudojamos ir lygiavertés (kokybés ir savybiy prasme) medZiagos.

Visi Komisijos nariai atviro vardinio balsavimo metu uz Siy sprendimy priémima
balsavo vienbalsiai.

NUTARTA:

1. Neatsizvelgti j tiekéjo siulymus ir nekeisti pirkimo daliy Nr. 4 ir Nr. 28 techninés
specifikacijos reikalavimy.

2. IS dalies atsizvelgti i tiekéjo sitlymus ir patikslinti pirkimo dalies Nr. 5 techninés
specifikacijos reikalavimus kaip nurodyta auksciau.

3. Tvirtinti aktualig techninés specifikacijos redakcija.

4. Apie Komisijos sprendima informuoti sitlymus/pastabas pateikusius tiekéjus ir
suinteresuotus kandidatus.



