TIEKĖJŲ KLAUSIMAI / SIŪLYMAI / PASTABOS DĖL 
VšĮ Šeškinės poliklinikos rinkos konsultacijos Nr. 4645287 „VAKUUMO GARO STERILIZATORIUS“ dėl pirkimo dokumentų projekto
Gautos suinteresuotų rinkos dalyvių pastabos:
	Techninių parametrų pavadinimas
	Tiekėjų pastabos
	Perkančiosios organizacijos (toliau – PO) atsakymas

	1.
	2. Sterilizacijos temperatūros ribos (nuo  121º C iki 134º C)
	Sterilizatoriaus pagrindinės sterilizavimo programos pagal ES standartus ir yra 121 ir 134 laipsniai, tai turi visi sterilizatoriai, reikalavimas gali būti suformuotas ir kaip konkrečios temperatūros 121º C ir  134º C
	Reikalavimas nekeičiamas. Sterilizacijos temperatūros ribos ,,nuo – iki“ nurodytos todėl, kad gali būti ir 121,5 º C, ir 134,2 º C, t. y. priklausomai nuo sterilizacijos laiko ir sterilizatoriaus apkrovos. Reikalavimas atitinka  perkančiosios organizacijos ( toliau – PO) poreikius ir neriboja tiekėjų konkurencijos.


	2.
	15. Bendras įrenginio galingumas ≤ 15 kW (Būtina)
	- Siūlytume pridėti naudingumo balų už mažesnio galingumo generatorių, tai ekonomiškesnis ir naujesnis generatoriaus tipas, kadangi tik senos kartos sterilizatoriai likę su tokios galios generatoriais. Siūlome pridėti naudingumo balų, generatoriams, kurių galia ne didesnė kaip 8 kW.
	Reikalavimas nekeičiamas. Reikalavimas atitinka PO poreikius ir neriboja tiekėjų konkurencijos.


	3.
	17.1.	Ekrane pateikiama informacija:	
- Fizininių kintamųjų vertės (temperatūra, slėgis, laikas);
- Abiejų durų būklė (atidarytos/uždarytos);
- Sterilizacijos laiko atgalinis skaičiavimas;
- Programos proceso statusas;
- Ciklo fazės pavadinimas;
- Pasirinktos programos;
- Pranešimai vartotojui;
- Aliarmų pranešimai;
Informacija pateikiama lietuvių kalba.
	- Abiejų durų būklė (atidarytos/uždarytos); Šiek tiek painus reikalavimas, siūlytume palikti tik „Durų būklė (atidarytos/uždarytos)“, siūlomame sterilizatoriuje galime pažiūrėti durų būklę, bet jeigu gerai prisimenu, tai kiekvienų durų būklės statusas rodomas atskirose pusėse, o tuo pačiu reikalavimas kartojasi su 18.1 punktu.
	[bookmark: _Hlk210282169] Reiklalavimas keičiamas:,,- Durų būklė (atidarytos/uždarytos)“.


	4.
	Bendrieji reikalavimai: 1.1. siūlomos įrangos vartotojo instrukcija (anglų ir lietuvių kalbomis)
	Bendrieji reikalavimai: 1.1. siūlomos įrangos vartotojo instrukcija (anglų ir lietuvių kalbomis);     siūlome vartojimo instrukciją anglų arba lietuvių kalbomis pateikti su preke.  
	 Reikalavimas keičiamas: ,,Vartojimo instrukciją anglų ir lietuvių kalbomis pateikti su preke“.

	5.
	Bendrieji reikalavimai: 1.4. CE sertifikatas ar kitas lygiavertis dokumentas (originalo ir lietuvių kalbomis).
	Siūlome nereikalauti CE sertifikatas ir ES 217/745 yra tas pats reikalavimas. Tik ES 217/745
	 Reikalavimas nekeičiamas. Privaloma pateikti CE sertifikatą arba kitą lygiavertį dokumentą. Pagrindimas: Pagal Europos Sąjungos Medicinos priemonių reglamentą (MDR 2017/745), bet kuri medicinos priemonė, įskaitant sterilizatorius, tiekiama ES rinkoje, privalo turėti CE ženklą. Šis ženklas patvirtina, kad įrenginys:
-	Atitinka visus taikomus ES saugos ir veikimo reikalavimus, nustatytus MDR I priede (Bendrieji saugos ir veikimo reikalavimai).
-	 Praėjo gamintojo atliekamą atitikties vertinimą, įskaitant rizikos valdymą, validavimą ir kokybės kontrolę pagal taikomus standartus.
CE ženklinimas yra konkrečiam produktui, o kokybės sertifikatai yra bendros sistemos patvirtinimas ir negali pakeisti teisinio privalomo produkto atitikties patvirtinimo.
Tik CE ženklinimas ir CE sertifikatas užtikrina, kad sterilizatorius gali būti teisėtai tiekiamas ir naudojamas ES gydymo įstaigose. Bendriniai kokybės sertifikatai nepatvirtina konkretaus įrenginio atitikties MDR reikalavimams.


	6.
	Sutarties 4.1. punktas ,,Prekių pristatymo terminas, kai Prekės pristatomos vienu kartu	Tiekėjas Prekę (visą komplektą) įsipareigoja pristatyti ir Preke teiktinas paslaugas atlikti ne vėliau kaip per 90 (devyniasdešimt) kalendorinių dienų nuo Sutarties įsigaliojimo dienos šiuo adresu:   Šeškinės g. 24, Vilnius.

Tiekėjui pristačius nekokybišką ir (ar) Sutarties reikalavimų neatitinkančią Prekę, ir (ar) nustačius Prekės defektus po Prekės perdavimo Pirkėjui, Tiekėjas savo sąskaita turi pašalinti Prekės defektus arba ją turi pakeisti kokybiška per 5 (penkias) darbo dienas nuo pranešimo pateikimo dienos.
	Prašome prekės pristatymo terminą prailginti iki 120 k. d., nes terminas patenka į šventinį laikotarpį.

Prašome prailginti terminą iki 120 dienų kartais nutinka, kad gamintojai dėl didelio užimtumo nespėja pagaminti ir pristatyti į Lietuvą per 90 dienų.
	 Reikalavimas keičiamas: ,,Prekių pristatymo terminas, kai Prekės pristatomos vienu kartu Tiekėjas Prekę (visą komplektą) įsipareigoja pristatyti ir Preke teiktinas paslaugas atlikti ne vėliau kaip per 120 (šimtą dvidešimt) kalendorinių dienų nuo Sutarties įsigaliojimo dienos šiuo adresu:   Šeškinės g. 24, Vilnius.



