ISRASAS IS VIESOJO PIRKIMO ,,PRIEMONES LASTELIY TERAPIJOS LABORATORIJAI“ (NR.
4073224)
KOMISIJOS POSEDZIO PROTOKOLO

DARBOTVARKE: dél Tiekéjo pateikty siiilymy/pastaby rinkos konsultacijai
SVARSTYTA: Tiekéjo pateikty sitilymy/pastaby rinkos konsultacijai

VieSojo pirkimo komisija (toliau - Komisija) Centrinés vieSyjy pirkimy informacinés
sistemos (toliau - CVP IS) susiraSinéjimo priemonémis gavo Tiekéjo sitilymus/pastabas 2025-
08-12 CVP IS skelbtai rinkos konsultacijai dél Priemoniy lasteliy terapijos laboratorijai
pirkimo (Nr. 4073224).

Tiekéjo sitilymai/pastabos:

Punktas - Pakuoté Steriliis, uZsukami su iSoriniu sriegiu, mégintuvéliai.

Dél aiskumo punktq sitilome isdéstyti taip: Mégintuvéliai, su isoriniu sriegiu, dangteliai - su
vidiniu sriegiu.” Kitu atveju, kyla neaiskumas, o jei mégintuvélio sriegis yra vidinis, tai drégmé
uzsilaikanti ant sriegio, mégintuvélj suskaldo Saldant.

Punktas ,llgalaikis saugojimas. Tinkami saugojimui azote 30mety.” Yra beprasmis.
Saugoti 30 mety galima ir puodelyje. Klausimas, kiek méginio jame liks ir kokia bus jo kokybé.
llgalaikj saugojimq apsprendzZia mégintuvélio sandarumas. Kokybiskai tai jrodo IATA testas
(transporto aviacija) - méginio netekimas keiciantis slégiui. Ir CO2 nepralaidumo testas. Siiilome
reikalauti IATA ir COz testavimo rezultaty. Punktq isdéstant taip - ,Mégintuvéliai skirti
ilgalaikiam méginiy saugojimui, pilnai sandarus. Pateikti IATA ir CO2 testavimo rezultatus.
Illgalaikis saugojimas yra susijes su méginio kokybés islaikymu, todél rekomenduotume
reikalauti maZo sukibimo plastiko (low leachable).

Punktas ,,Prekés Zyméjimas CE Zenklu (pagalMDD 93/42/EEC direktyvq)“ Siems produktas
sis reikalavimas netaikomas. Prisegtas rastas.

<>

Nenurodoma, kaip mégintuvéliai turi biiti supakuoti ir pateikiami. Standartas yra SBS
(SLAS/ANSI) formato dézutés, su dangteliais. Sios déZutés efektyviai naudoja vietq Saldiklyje ir
yra suderinamos su automatika. Tokio tiirio mégintuvéliams - dazniausiai 48 vnt. déZutéje.
Galbut gali biti ir po 96 vnt.

Taip pat nereikalaujama, kad mégintuvéliai buty koduoti. Sitilome bitinai jtraukti 2D kodo
reikalavimqg mégintuvélio dugne. Pagal poreikj - BAR kodavimq Sone. [sitraukite vieno
mégintuvélio arba visos dézutés kody skaitytuvq.

Komisija, iSnagrinéjusi rinkos konsultacijai Tiekéjo pateiktus pasiulymus/pastebéjimus
teikia atsakymag, jog techniné specifikacija pirkimo daliai Nr. 2 ,Kriomégintuvéliai“ tikslinama
pridedant reikalavimg , dangteliai su vidiniu sriegiu“; techninés specifikacijos reikalavimas
ilgalaikis saugojimas keic¢iamas j ,tinkami ilgalaikiam saugojimui®.

Pagal ES reglamentg (EU) 2017/746 dél in vitro diagnostikos prietaisy (IVDR),
diagnostikai naudojami kriomégintuvéliai, skirti meéginiy surinkimui, saugojimui ir
diagnostikai turi turéti CE IVD Zenklinimg. GMP (GGP) Gerosios gamybos praktikos
laboratorijoje naudojamas priemones tikrina inspektoriai, ar yra sertifikuotos pagal paskirtj,
todél reikalavimas dél CE Zenklinimo kei¢iamas nebus.

Komisija atkreipia démeésj, jog reikalavimai kodavimui bei pakuotés dydziui
Perkanciajai organizacijai néra aktualis, todél nekeliami.

Atsizvelgiant j iSdéstyta aukSCiau komisija priima sprendimg tikslinti techninés
specifikacijos reikalavimus pirkimo daliai Nr. 2 “Kriomégintuvéliai. Aktuali techniné
specifikacija pridedama.



Visi komisijos nariai atviro vardinio balsavimo metu uZ Sio sprendimo priémimag
balsavo vienbalsiai.

NUTARTA:

1. Tikslinti techninés specifikacijos reikalavimus pirkimo daliai Nr. 2. Aktuali techniné
specifikacija pridedama.

2. Apie Komisijos sprendima informuoti pastabas/pasiilymus pateikusj Tiekéjg bei
kitus suinteresuotus kandidatus



