ISRASAS IS VIESOJO PIRKIMO ,REAGENTAI IR PAPILDOMOS LABORATORINES PRIEMONES*
KOMISIJOS POSEDZIO PROTOKOLAS

DARBOTVARKE: dél Tiekéjy pateikty sitilymuy/pastaby rinkos konsultacijai

SVARSTYTA: Tiekéjy pateikty sitilymuy/pastaby rinkos konsultacijai

VieSojo pirkimo komisija (toliau - Komisija) Centrinés viesyjy pirkimy informacinés sistemos
(toliau - CVP IS) susiraSinéjimo priemonémis gavo Tiekéjo sitilymus/pastabas 2025-09-23 CVP IS
skelbtai rinkos konsultacijai dél Reagenty ir papildomy laboratoriniy priemoniy pirkimo (Nr.

4635648).

Tiekéjo sitilymai/pastabos:

Tiekéjy sitilymai/pastabos:

Komisijos atsakymai:

Neaisku, ar 27 pirkimo daliai taip pat
taikomas CE Zenklo reikalavimas? Pipetés ir
antgaliai néra klasifikuojami kaip in vitro

diagnostikos priemoné, jie néra skirti
tiesioginei diagnostikai, todél CE Zyméjimas
tokioms priemonéms néra bitinas.

Panaikinus CE Zenklo reikalavima Siaip
pirkimo daliai, pasiilymus galéty pateikti
daugiau tiekéjy ir perkancioji organizacija
turéty galimybe ekonomiskiau jvykdyti
pirkima.

Reikéty atsisakyti CE Zyméjimo reikalavimo
27 pirkimo dalyje.

Komisija teikia atsakyma dél 27 pirkimo daliai
taikomo CE Zenklo reikalavimo. Remiantis
2022 m. geguZés ménesio ES IVD reglamentu
2017/746 pipetes ir pipeciy antgaliai nebus
Klasifikuojami kaip IVD produktai ir jiems
nebus taikomas CE Zenklinimo reikalavimas.
Techniné specifikacija bus pakeista
atsizvelgiant i IVD reglamentg. Techninés
specifikacijos 27 ir 26 pirkimo dalys bus
papildytos reikalavimais dozatoriams,
nurodant. ,Bendri reikalavimai dozatoriams:
su cilindriniu stimokliu; spalvinis Zyméjimas,
priklausomai nuo dozatoriaus darbinio tirio;
atskiras antgalio numetimo mygtukas; tiirio
keitimo ir tario fiksavimo sistema; galima
autoklavuoti. Nurodytos dozatoriy leidZziamos
sisteminés paklaidos ribos.“ Dozatoriy
sisiteminiy paklaidy ribos pritaikytos ne
maziau kaip 3 gamintojams/ tiekéjams.

25 pirkimo objekto dalis ,Reagentai von
Willebrand fatoriaus (VWF) aktyvumui nustatyti‘.
<.>

IS jusy pateiktos informacijos neaisku, kokiu
analizatoriumi ketinate atlikti tyrima? Ar galéty
kartu su sitlomais reagentais buti sitlomas ir
analizatorius panaudai? Ar vis tik ketinate jsigyti
reagentus jau turimam analizatoriui ir Kkity
gamintojy reagentai nebity tinkami? Pridedame
siilomo reagento apra$g, kuriame matyti jo
techninés specifikacijos.

Ar priimtina virSutiné matavimo riba iki 130 % be
praskiedimo ir iki 390 % su rankiniu praskiedimu?

Komisija teikia atsakyma, jog perkanciajai
organizacijai yra svarbus ir reikalingas
konkretus metodas nustatyti vWF aktyvumui,
kaip nurodyta techninés specifikacijos 25
dalyje t.y. vVWF aktyvumo nustatymas per
GPIb mutantiniy receptoriy aktyvacija
nedalyvaujant ristocetinui (VWF:GPIbM tipo)
imunoturbidimetriniu tyrimo metodu. Jrangai
jokiy reikalavimy nekeliame. Jisy sitlomi
reagentai ir vWF aktyvumo nustatymo
metodas neatitinka perkanciosios
organizacijos poreikiy. Komisija sprendzia
techninés specifikacijos pirkimo daliai Nr. 25
nekeisti.

(paklausimas pirkimo dalims 18-20)

Reikéty susiaurinti méginiy, i$ kuriy galima atlikti
tyrima, spektra.

Tyrimams atlikti reikiamy méginiy tipai yra
pertekliniai.

Techninéje specifikacijoje 19 ir 20 p.d. nurodytas
pakuotés dydis 1x50 tyr. yra nepagrijstinas,

Komisija teikia atsakyma dél techninés
specifikacijos 18, 19 ir 20 pozicijy pakuotés
dydziy. Nurodyti pakuotés dydziai yra
pageidaujami, tad galima siulyti ir kitokias
pakuotes.

Dél techninés specifikacijos 18, 19 ir 20
pozicijose reikalaujamy éminiy tipuy.




kadangi 18 p.d. yra praSoma 1x100 tyr.

Techninéje specifikacijoje nurodyti éminiy
tipai yra butini atlikti tyrimams trecio lygio
ligoninés laboratorijoje. Eminiy tipai atitinka
perkanciosios organizacijos poreikius.
Komisija sprendzia techninés specifikacijos
nekeisti.

[Snagrinéjus rinkos konsultacijai Tiekéjo pateiktus pasiilymus/pastebéjimus dél techninés
specifikacijos reikalavimy ir atsiZvelgiant j iSdéstyta auksc¢iau Komisija sprendzia tikslinti technine

specifikacijg pirkimo dalims Nr. 26-27.

Techninés specifikacijos aktuali redakcija pridedama.

Visi komisijos nariai atviro vardinio balsavimo metu uZ Sio sprendimo priémima balsavo

vienbalsiai.

NUTARTA:

1 Tikslinti techninés specifikacijos reikalavimus pirkimo dalims Nr. 26-27. Pridedema
Techniné specifikacija. (Aktuali redakcija).
2. Apie Komisijos sprendimg informuoti pastabas/pasiilymus pateikusj Tiekéja bei kitus

suinteresuotus kandidatus.




