ATSAKYMAI Į TIEKĖJŲ PASTABAS
2025-10-24

VIENKARTINIŲ PRIEMONIŲ KOMPLEKTAI, SKIRTI KOJŲ VENŲ OPERACIJOMS ATLIKTI, NAUDOJANT LAZERINĮ PRIETAISĄ, PERDUODAMĄ PANAUDOS PAGRINDU

1.1.  Vienkartinių priemonių komplektas kojų venų operacijoms - 1500 vnt.: 

	Eil. Nr.
	Techninis parametras
	Reikalaujama techninio parametro reikšmė
	Tiekėjų pastabos
	Perkančiosios organizacijos atsakymai į tiekėjo klausimus

	1.
	[bookmark: _Hlk208930603]Vienkartinių priemonių komplektas kojų venų operacijoms 1500 vnt. 
	Vienkartinių priemonių, skirtų kojų venų operacijoms su lazeriu, komplektą sudaro: 
1. Šviesolaidinis kojų venų zondas; 
2. Įvedimo rinkinys;
3. Sistema, skirta dozavimo pompai (endoveninei gydomajai lazerio procedūrai).
	
	

	1.1.
	Šviesolaidinis kojų venų zondas
	1. Vienkartinio naudojimo;
2. Sterilus, supakuotas ne mažiau kaip dviejų lygių pakuotėje su šviesolaidžio laikikliu - apsauga nuo sulenkimo;
3. Techniškai suderinamas su panaudos būdu teikiamu diodiniu lazeriu;
4. Ilgis ne trumpesnis nei 2,5 metro;
5. Šviesolaidžių distalinio galiuko ir šerdies diametras: 
5.1. Distalinis galiukas 1,8 ± 0,02 mm kai šerdies diametras 600 µm   
5.2. Distalinis galiukas 1,6 ± 0,02 mm kai šerdies diametras 600 µm   
5.3. Distalinis galiukas 1,3 ± 0,02 mm kai šerdies diametras 400 µm   
5.4. Distalinis galiukas 1,2 ± 0,02 mm kai šerdies diametras 500 µm   
Šviesolaidis pagal antgalio ir šerdies diametrą pasirenkamas užsakymo metu.

6. Šviesolaidžių energijos emisija: radialinė - cilindrinė 3-4 mm atkarpoje
7. Šviesolaidžių antgaliai turi būti pagaminti naudojant Fused (stiklas su stiklu sulydymo) technologiją, užtikrinančią vientisą stiklinį sujungimą tarp šviesolaidžio ir antgalio.

	Pirmo tiekėjo pastabos:
2. Bendrieji reikalavimai pakuotei jau yra nurodyti 1.4.1 punkte, o didžioji dauguma gamintojų šviesolaidžius pakuoja ant
spiralinio plastikinio padėkliuko standartinėje pakuotėje,apsaugančioje gaminį nuo per didelio sulenkimo, todėl prašome
panaikinti dviejų ar kelių pakuočių reikalavimą šiame punkte ir
išdėstyti jį, neribojant konkurencijos bei užtikrinant lygiateisiškumo ir skaidrumo principus: 2.„Sterilus su šviesolaidžio laikikliu - apsauga nuo sulenkimo“. Gamintojas
pats nusprendžia dėl pakuotės tvirtumo ar patikimumo pagal visas ES medicinines direktyvas ir reikalavimus.
5. Antgaliukų diametro nurodymas riboja konkurenciją ir neturi jokios klinikinės reikšmės bei įtakos gydymo eigai ar paciento
gijimo trukmei. Tai jau pagrindėme klausimyno lentelės 2
skirsnyje. Prašome panaikinti distalinio galiuko („glass cap“)
diametro reikalavimus ir 5 punktą išdėstyti neribojant
konkurencijos : 5. „Šviesolaidžių šerdies diametras: 600, 500
ir 400 μm. Šviesolaidis diametrą pasirenkamas užsakymo
metu“.
6. Prašome papildyti šia techninės specifikacijos dalį, užtikrinant
didesnę konkurenciją bei skaidrumą bei išdėstant ją taip:
„Šviesolaidžių energijos emisija: radialinė - cilindrinė 3-4
mm atkarpoje, vienu ar dviem emisijos žiedais“. Esama
redakcija riboja konkurenciją ir galimai sudaryta konkrečiam
gamintojui.
7. Šią technologiją sukurė , patentavo ir išpopuliarinio pasaulyje
Biolitec AG (motininė CeramOptec GmbH kompanija).







































Antro tiekėjo pastabos:
5.1, 5.2, 5.3,5.4 Prašome praplėsti paklaidos ribas, taip pritraukiant ir suteikiant galimybe konkurse teikti pasiūlymus ir kitiems tiekėjams. Šviesolaidžių distalinio galiuko ± 0,1 mm ir šerdies diametras ± 100µm: 
 T.y. išdėstant taip: 
5.1. Distalinis galiukas 1,8 ± 0,1 mm kai šerdies diametras 600 ± 100 µm; 
5.2. Distalinis galiukas 1,6 ± 0,1 mm kai šerdies diametras 600 ± 100 µm   
5.3. Distalinis galiukas 1,3 ± 0,1 mm kai šerdies diametras 400 ± 100 µm   
5.4. Distalinis galiukas 1,2 ± 0,1 mm kai šerdies diametras 500 ± 100 µm   











Trečio tiekėjo pastabos:
Prašome panaikinti reikalavimo punktą Nr. 1.1.5.4. Šio reikalavimo formuluotė orientuota į unikalų, tik vienam tiekėjui prieinamą produktą. Paliekant šį reikalavimą, bendrą techninių reikalavimų visumą, atitinks tiktai vienas tiekėjas, kuris turi atstovavimo gamintojui neoV teises arba suri susitarimą su šio gamintojo atstovu Lietuvoje.  
Tokio dydžio šviesolaidžiai klinikinėje praktikoje yra naudojami itin retai ir pridėtinės klinikinės vertės lyginant su punkte Nr. 5.3. aprašomu šviesolaidžiu, nesukuria. Su punkte Nr.5.4. aprašytu šviesolaidžiu galima saugiai atlikti tas pačias procedūras.

6. Reikalavimą panaikinti. Tokio tipo šviesolaidį gali pasiūlyti tik vienas gamintojas, neoV. Tai būtų Infinity serijos šviesolaidžiai, kuriais prekiauti gali tiktai šį gamintoją atsovaujantis arba susitarimą su juo turintis tiekėjas.
	Dėl 2 punkto: reikalavimas „Sterilus, supakuotas ne mažiau kaip dviejų lygių pakuotėje su šviesolaidžio laikikliu – apsauga nuo sulenkimo“ nebus keičiamas.
Toks pakuotės sprendimas atitinka standartinę vienkartinių šviesolaidžių medicininės pakuotės praktiką, kai:
· pirmoji pakuotė užtikrina gaminio sterilumą ir barjerinę apsaugą,
· antroji pakuotė (išorinė, neretai kartoninė arba plastikinė) užtikrina mechaninę apsaugą transportavimo ir laikymo metu.
Šis dviejų lygių pakuotės principas yra įprastas medicininių priemonių (ypač invazinių gaminių) standartas, todėl jo atsisakymas sumažintų gaminio apsaugą ir neatitiktų įprastų kokybės bei saugos reikalavimų.
Atsižvelgiant į tai, reikalavimas laikomas pagrįstu ir proporcingu, todėl nebus koreguojamas.
5 punktas Pabrėžtina, kad tiekėjas, teikdamas šį pakeitimo siūlymą, nenurodo objektyvių techninių priežasčių, kodėl reikalavimas turėtų būti koreguojamas.
Perkančioji organizacija informuoja, kad 5 punkte nurodyti šviesolaidžių distalinio galiuko („glass cap“) ir šerdies diametrų reikalavimai nebus keičiami.
Šis sprendimas pagrįstas šiais argumentais:
· naudojamo diodinio lazerio optinės jungties techniniai parametrai reikalauja preciziško suderinamumo tarp šviesolaidžio šerdies ir antgalio diametrų;
· būtina užtikrinti saugumo aspektus, siekiant išvengti energijos nuostolių ar per didelės šiluminės koncentracijos ant šviesolaidžio galiuko;
· reikalavimas yra būtinas gaminio techniniam suderinamumui ir klinikiniam patikimumui užtikrinti, o konkurencijos jis neriboja, nes rinkoje yra keli gamintojai, siūlantys šviesolaidžius su analogiškais ar geresniais parametrais.
Atsižvelgiant į tai, techninė specifikacija nebus koreguojama.
6 punktas naikinamas. 
Perkančioji organizacija informuoja, kad 7 punkte nurodytas reikalavimas, jog šviesolaidžių antgaliai turi būti pagaminti naudojant „Fused (stiklas su stiklu sulydymo)“ technologiją, nebus keičiamas.
Šis reikalavimas yra būtinas siekiant užtikrinti šviesolaidžio konstrukcijos vientisumą, energijos perdavimo stabilumą bei paciento saugumą procedūros metu, kadangi:
· „Fused“ technologija sudaro vientisą stiklinį sujungimą tarp šviesolaidžio ir antgalio, pašalindama klijų sluoksnį ir taip eliminuodama riziką dėl terminės deformacijos ar dalelių atsiskyrimo;
· klijuoti šviesolaidžiai pasižymi mažesniu atsparumu lazerio energijai ir ilgesnės trukmės procedūrų metu gali kelti papildomų rizikų dėl šiluminio nestabilumo;
· rinkoje yra keli gamintojai, siūlantys šviesolaidžius, pagamintus „Fused“ technologijos principu, pavyzdžiui: Oberon Fiber Technologies, LightGuide ir kiti, todėl konkurencija nėra ribojama.

Atsižvelgiant į tai, techninės specifikacijos reikalavimas nebus koreguojamas.
Perkančioji organizacija informuoja, kad techninės specifikacijos 5.1–5.4 punktuose nustatyti šviesolaidžio distalinio galiuko ir šerdies diametrų parametrai bei paklaidos ribos yra apibrėžtos atsižvelgiant į:
•	panaudos būdu teikiamo diodinio lazerio techninius reikalavimus ir optinės sąsajos tikslumą,
•	naudojamų vienkartinių šviesolaidžių saugų suderinamumą su lazerinės energijos perdavimo sistema,
•	klinikinės praktikos reikalavimus, užtikrinančius vienodą energijos emisiją ir procedūros efektyvumą.
Rinkos konsultacijos metu tiekėjas nepateikė objektyvių techninių argumentų ar gamintojo duomenų, pagrindžiančių poreikį keisti nurodytas paklaidos ribas, todėl pirkimo sąlygos šioje dalyje nebus keičiamos.

Sutinkame su tiekėjo pastaba ir naikiname 1.1.5.4. punktą. 
Taip pat išbraukiame 6 punktą reikalavimą.

	1.2.
	Įvedimo rinkinys
	1. Pritaikytas užsakymo metu pasirinkto diametro šviesolaidiniam kojų venų zondui.
2. Vienkartinio naudojimo; 
3. Įvedimo rinkinio komplektas pateikiamas vienoje sterilioje pakuotėje, kurį sudaro (dydžiai 6F, 5F, 4F pagal šviesolaidžio pasirinkimą užsakymo metu):
3.1. 6F: 11 ± 1 cm įvedimo kateteris, 0,021“ storio ir 45 ± 1 cm ilgio pravedėjas viela, 17 ± 1 cm dilatatorius, ne storesnė nei 21G ir ne trumpesnė nei 70 mm ilgio įvedimo adata; švirkštas 2,5± 0,5 ml ir skalpelis.
3.2. 5F: 11 ± 1 cm įvedimo kateteris, 0,021“ storio ir 45 ± 1 cm ilgio pravedėjas viela, 17 ± 1 cm dilatatorius, ne storesnė nei 21G ir ne trumpesnė nei 70 mm ilgio įvedimo adata, švirkštas 2,5± 0,5 ml ir skalpelis. 
3.3. 4F: 11 ± 1 cm įvedimo kateteris, 0,021“ storio ir 45 ± 1 cm ilgio pravedėjas viela, 17 ± 1 cm dilatatorius, ne storesnė nei 21G ir ne trumpesnė nei 70 mm ilgio įvedimo adata, švirkštas 2,5± 0,5 ml ir skalpelis.
	Pirmo tiekėjo pastabos:
Manome, kad 3 punkte yra nurodyti pertekliniai, konkurenciją
ribojantys reikalavimai, galimai pritaikyti tik vienam gamintojui
bei konkrečiam jo atstovui Lietuvoje. Detalius paaiškinimus taip
pat pateikėme klausimyno dokumento lentelėje, 2 –ame
skirsnyje. Siūlome praplėsti likusių sudėtinių dalių specifikacijas,
kad būtų užtikrintas atviros konkurencijos reikalavimas ir
skaidrumo bei lygiateisiškumo principai, o taip pat kiti tiekėjai
galėtų siūlyti panašios ar geresnės kokybės gaminius.
Siūlome panaikinti detaliuosius 3.1 – 3.3. punktus ir bendrus 3-io
punkto reikalavimus išdėstyti taip:
3. Įvedimo rinkinio komplektas pateikiamas vienoje sterilioje
pakuotėje, kurį sudaro trys dydžiai 6F, 5F, 4F pagal
šviesolaidžio pasirinkimą užsakymo metu bei kiekvieno
rinkinio sudėtinės dalys atitinka šiuos minimalius
parametrus: ≥ 11 cm įvedimo kateteris, ne mažesnio 0,021“
storio ir ne trumpesnė nei 45 cm ilgio viela - pravedėjas, ≥ 17
cm dilatatorius, ne mažesnė nei 21G ir ne trumpesnė nei 70
mm ilgio įvedimo adata.
Taip prašome iš įvedimo rinkinių sudėties išbraukti papildomas
ir konkurenciją ribojančias priemones, tokias kaip skalpelis ir 2,5
ml vienkartinis švirkštas. Šios priemonės pagal metodikų
aprašymus daugelyje atvejų nereikalingos gydomąjai lazerinei
venų abliacijai atlikti.

Antro tiekėjo pastabos:
3.1, 3.2, 3.3 Siekiant neriboti konkurencijos ir pritraukti daugiau tiekėjų. Prašome praplėsti ribas iki standartinių - esant 0,021“ storio vielai pravedėjui – keičiant į - ne storesnė nei 20G adata.
T.y. išdėstant taip:
3.1. 6F: 11 ± 1 cm įvedimo kateteris, 0,021“ storio ir 45 ± 1 cm ilgio pravedėjas viela, 17 ± 1 cm dilatatorius, ne storesnė nei 20G ir ne trumpesnė nei 70 mm ilgio įvedimo adata; švirkštas 2,5± 0,5 ml ir skalpelis.
3.2. 5F: 11 ± 1 cm įvedimo kateteris, 0,021“ storio ir 45 ± 1 cm ilgio pravedėjas viela, 17 ± 1 cm dilatatorius, ne storesnė nei 20G ir ne trumpesnė nei 70 mm ilgio įvedimo adata, švirkštas 2,5± 0,5 ml ir skalpelis. 
3.3. 4F: 11 ± 1 cm įvedimo kateteris, 0,021“ storio ir 45 ± 1 cm ilgio pravedėjas viela, 17 ± 1 cm dilatatorius, ne storesnė nei 20G ir ne trumpesnė nei 70 mm ilgio įvedimo adata, švirkštas 2,5± 0,5 ml ir skalpelis.

Trečio tiekėjo pastabos:
Įvedimo rinkinio techninių kriterijų visuma taip pat orientuota į vienam tiekėjui prieinamą ir tik jo siūlomą rinkinį.
Prašome punktuose Nr. 3.1., 3.2., 3.3. pravedimo adatos dydį iš 21G į ne storesnė kaip G20.
Paaiškinimas: 21G išorinis skersmuo yra apie 0.8 mm; 20 G išorinis skersmuo yra apie 0.9 mm. Toks adatos skersmens pokytis bendrai procedūros sėkmei įtakos neturi. 
Remiantis jau vykusiais konkursais, kurių metu buvo perkama tos pačios paskirties įvedimo rinkiniai ne retai  yra perkamos 18G dydžio pravedimo adatos t.y. 1.27 mm diametro.
	Perkančioji organizacija informuoja, kad 3 punkte nurodyti įvedimo rinkinio techniniai reikalavimai nebus keičiami.
Šie reikalavimai nustatyti atsižvelgiant į:
· klinikinę procedūrą, kurios metu įvedimo rinkinys naudojamas kartu su šviesolaidžiu zondu ir lazerine sistema, todėl būtina užtikrinti visų dalių tarpusavio suderinamumą;
· standartinę gydomosios lazerinės venų abliacijos (EVLT/EVLA) metodiką, pagal kurią procedūros metu naudojamas įvedimo kateteris, pravedėjas, dilatatorius, įvedimo adata, švirkštas ir skalpelis, siekiant atlikti vienkartinę, sterilią, nenutrūkstamą įvedimo seką;
· saugumo ir sterilumo aspektus, kad gydymo metu nereikėtų naudoti papildomų priemonių iš kitų rinkinių, taip išvengiant kryžminės taršos rizikos.
Pažymėtina, kad nurodyti parametrai (ilgis, storis, diametras ir kt.) atitinka tarptautinėje rinkoje prieinamus standartinius įvedimo rinkinių dydžius (4F, 5F, 6F), o reikalavimas pateikti pilną rinkinį vienoje sterilioje pakuotėje yra įprasta klinikinės praktikos sąlyga.
Be to, rinkoje yra keli gamintojai, galintys pasiūlyti analogiškus ar geresnius rinkinius, todėl konkurencija nėra ribojama.
Atsižvelgiant į tai, techninės specifikacijos 3 punkto reikalavimai nebus koreguojami.


Iš dalies sutinkame keisti ir 3.1., 3.2., 3.3. pravedimo adatos dydį keičiame iš 21G į ne storesnė kaip G20.
























Atsižvelgiant į tiekėjo pastabas punktuose 3.1., 3.2., 3.3. pravedimo adatos dydį keičiame iš 21G į ne storesnė kaip G20.

	1.3
	Sistema dozavimo pompai
	1. Vienkartinio naudojimo;
2. Supakuota po 1 vnt. sterilioje pakuotėje;
3. Su tėkmės greičio reguliatoriumi;
4. Su Luer-Lock jungtimi;
5. Sistemos ilgis ne mažiau 4 m;
	
	

	1.4. 
	Bendrieji reikalavimai
	1. Visos vienkartinės priemonės turi būti supakuotos individualiose steriliose pakuotėse, užtikrinančiose sterilumo išlaikymą visą galiojimo laiką. 
2. Galiojimo terminas – ne trumpesnis kaip 12 mėn. nuo prekių pristatymo dienos.“
	Siekiant išvengti galimai nekokybiškų ar nesaugių priemonių
pateikimo iš trečiųjų šalių gamintojų, prašome įtraukti šį
papildomą reikalavimą, punkte 1.3. : „Visos vienkartinės
priemonės turi turėti CE ženklinimą ar sertifikatus,
patvirtinančius medicininių priemonių atitiktį ES
nustatytiems reikalavimams pagal 2017/745/EC ir 93/42/EC
direktyvas“.
	Perkančioji organizacija informuoja, kad papildomo punkto dėl CE ženklinimo įtraukti nėra poreikio, nes šis reikalavimas jau yra numatytas pirkimo dokumentuose bendruosiuose reikalavimuose tiek įrangai, tiek prekėms.
Visos tiekėjo siūlomos ir tiekiamos medicininės priemonės turi atitikti:
· Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių (MDR) ir
· Tarybos direktyvos 93/42/EEB nuostatas,
bei privalo būti paženklintos CE ženklu, patvirtinančiu atitiktį šiems teisės aktams.
Todėl pirkimo dokumentuose nustatyti reikalavimai jau užtikrina priemonių kokybę, saugą ir atitiktį ES standartams, ir papildomų punktų įtraukti nereikia.



*Nurodyti prekių kiekiai yra laikomi maksimaliais. Pirkėjas prekes pirks pagal poreikį. Pirkėjas neįsipareigoja išpirkti maksimalaus Prekių kiekio ar bet kokios jo dalies.

1.2. Lazeris, skirtas kojų venų operacijos panaudai*: 

	Eil. Nr. 
	Techninis parametras
	Reikalaujama techninio parametro reikšmė
	Tiekėjų pastabos
	Perkančiosios organizacijos atsakymas

	1. 
	Prietaiso naudojimo sritis
	Lazerinei venų abliacijai
	
	

	2. 
	Diodinio lazerio pagaminimo metai
	Ne senesni kaip vieni metai iki pristatymo datos 
	
	

	3. 
	Lazerio galia 
	Ne mažiau 12 W
	Prašome praplėsti ribas, taip pritraukiant daugiau tiekėjų. Ne mažiau 10 W
T.y. išdėstant taip:
Lazerio galia - Ne mažiau 10 W

	Perkančioji organizacija informuoja, kad pirkimo dokumentuose nurodytas reikalavimas – lazerio galia ne mažiau kaip 12 W – nebus keičiamas.
Šis reikalavimas nustatytas atsižvelgiant į:
užtikrinamą procedūros trukmę, audinių koaguliacijos efektyvumą ir gydymo kokybę,
taip pat, kad rinkoje yra daugiau nei trys tiekėjai, galintys pasiūlyti įrangą su ne prastesniais, o dažnai ir geresniais techniniais parametrais, nei nurodyta specifikacijoje. Atsižvelgiant į tai, techninės specifikacijos reikalavimas dėl lazerio galios išlieka „ne mažiau kaip 12 W“.

	4. 
	Lazerio bangos ilgis 
	1470 ± 20 nm
	Žinoma, kad skirtingi gamintojai savo medicininių lazerių
modeliuose nevienodai deklaruoja paklaidos reikšmę – ji
gali būti ir ± 10 nm, ir ± 20 nm, ir ±30 nm, todėl prašome
atsižvelgiant į skaidrumo ir lygiateisiškumo principus,
panaikinti šį paklaidos reikalavimą ir 4. punktą techninėje
specifikacijoje išdėstyti taip: „1470nm su gamintojo
nurodyta paklaida“.
	Perkančioji organizacija informuoja, kad techninės specifikacijos 4 punkte nurodytas reikalavimas „Lazerio bangos ilgis – 1470 ± 20 nm“ nebus keičiamas.
Pažymėtina, kad nurodyta ±20 nm paklaida yra gamintojų numatyta ir standartinė bangos ilgio paklaida, taikoma daugumos diodinių lazerių, skirtų venų abliacijai.
Šis reikalavimas:
· užtikrina, kad įsigyjama įranga atitiktų kliniškai patvirtintą 1470 nm lazerio bangos ilgį, kuris yra efektyviausias hemoglobino ir vandens absorbcijos balanso taškas, naudojamas endoveninėms procedūroms;
· neapriboja konkurencijos, nes rinkoje yra keli gamintojai, deklaruojantys lazerius su ±10 nm, ±20 nm ar ±30 nm paklaida – visi jie patenka į šį intervalą;
· užtikrina techninį suderinamumą su šviesolaidiniais zondais, kurių konstrukcija pritaikyta būtent 1470 nm bangos ilgiui.
Atsižvelgiant į tai, nustatytas reikalavimas yra objektyvus ir proporcingas, todėl techninė specifikacija nebus koreguojama.


	5. 
	Veikimo režimai 

	Nuolatinis veikimas;
Vieno impulso;
Pasikartojančių impulsų.
	
	

	6. 
	Impulsų / pertraukos trukmė
	Reguliuojama
	
	

	7. 
	Nuotolinio valdymo apsaugos užraktas (Interlock)
	Būtina
	
	

	8. 
	Ekranas
	spalvotas, 
skaitmeninis
jutiklinis;
	
	

	9. 
	Prietaiso avarinio sustabdymo mygtukas
	Būtina
	
	

	10. 
	Laikmatis su garsiniu signalu
	Būtina
	Manome, kad tai perteklinis reikalavimas, galimai
pritaikytas konkretaus gamintojo konkrečiam lazerio
modeliui, todėl prašome panaikinti šį techninės
specifikacijos punktą. Dauguma rinkoje esančių lazerių
modelių turi standartinį laikrodį bei fiksuoja darbinę
zondo panaudojimo trukmę, todėl manome, kad
reikalavimas prietaisui turėti papildomą laikmatį tik
riboja konkurenciją šio pirkimo metu ir leidžia manyti,
kad reikalavimas yra perteklinis.
	Perkančioji organizacija informuoja, kad reikalavimas „Laikmatis su garsiniu signalu – būtina“ nebus keičiamas.
Šis reikalavimas yra nustatytas ne dėl įrangos modelio ypatumų, o dėl klinikinės saugos ir procedūros kokybės:
· lazerinė venų abliacija yra kraujagyslėse atliekama procedūra, kurios metu gydytojas palaipsniui ištraukia šviesolaidį iš venos, todėl laiko ir energijos ekspozicijos sinchronizavimas yra būtinas;
· garsinis signalas leidžia operatoriui tiksliai sekti laiko intervalus ir vienodai paskirstyti energiją per visą gydomą venos segmentą, išvengiant per didelės energijos dozės vienoje vietoje;
· šis sprendimas yra standartinis daugumoje medicininių lazerių, skirtų endoveninėms procedūroms, todėl konkurencijos jis neriboja.
Atsižvelgiant į tai, reikalavimas laikmačiui su garsiniu signalu yra pagrįstas klinikinės praktikos ir paciento saugumo užtikrinimo tikslais, todėl techninė specifikacija nebus keičiama.

	11. 
	Pagalbinio taikymo spindulio bangos ilgis: 
	620-650 nm intervale, atitinkantis raudonos spalvos spektrą,  5mW
	Prašome praplėsti šį galimai vienam tiekėjui pritaikyta
techninį reikalavimą ir užtikrinant skaidrumo, didesnės
konkurencijos bei lygiatesiškumo principus, išdėstant jį
taip, kad tiktų ir kitų gamintojų medicininiams lazeriams:
„620-650 nm intervale, atitinkantis raudonos spalvos
spektrą, ≥ 4 mW.“
Šis parametras yra papildomas ir pagalbinis zondo
padėties periferinėje venoje įvertinimui bei jokiu būdu
neįtakoja klnikinio gydymo eigos, jo kokybės ar paciento
pooperacinio gijimo laiko.
	Perkančioji organizacija sutinka patikslinti šį techninės specifikacijos punktą, pašalinant minimalios galios reikšmę.
Atnaujinta formuluotė bus:
„Pagalbinio taikymo spindulio bangos ilgis – 620–650 nm intervale, atitinkantis raudonos spalvos spektrą“.

	12. 
	Elektros maitinimas

	230 V, 50 Hz elektros tinklo;
	Dauguma gaminamų prietaisų yra pritaikyti kelių šalių
rinkoms, todėl užtikrinant skaidrumo ir lygiateisiškumo
principus prašome praplėsti šį reikalavimą bei išdėstyti jį
taip:
„100–240 VAC; 50/60 Hz elektros tinklo“
	Perkančioji organizacija sutinka patikslinti šį techninės specifikacijos punktą, siekiant platesnės konkurencijos ir suderinamumo su tarptautiniais elektros maitinimo standartais.
Atnaujinta formuluotė bus:
„Elektros maitinimas: 100–240 VAC; 50/60 Hz (veikimo intervale, suderinama su 230 V, 50 Hz elektros tinklu)“
Toks išdėstymas užtikrina, kad įranga bus tinkama naudoti Lietuvos elektros tinkle (230 V, 50 Hz), bet kartu neapriboja tiekėjų, siūlančių įrenginius, pritaikytus platesniam įtampos intervalui, kaip įprasta medicininės įrangos gamintojų praktikoje.


	13. 
	Komplektacija 
	1. Kojinis prietaiso valdymo pedalas;
2. Akiniai, skirti apsaugai nuo 1470 nm ilgio bangų – 2 vnt.
	Sutinkame. Norime pastebėti, kad Vokietijos gamintojo
CeramOptec GmbH gaminami lazeriai komplektuojami su
3 poromis apsauginių akinių.
Tikimės, kad geresnių techninių parametrų prietaisai taip
pat tiks ligoninės poreikiams
	Perkančioji organizacija sutinka patikslinti šį techninės specifikacijos punktą, aiškiai nustatydama minimalų komplektacijos kiekį.
Atnaujinta formuluotė bus:
„Komplektacija: 1. Kojinis prietaiso valdymo pedalas; 2. Akiniai, skirti apsaugai nuo 1470 nm ilgio bangų – ne mažiau kaip 2 poro


	14. 
	Prietaiso apsauginis raktas arba apsauginis slaptažodis 
	Būtina
	
	

	15. 
	Personalo mokymas
	Turi būti pravesti detalūs gydytojų mokymai darbui su prietaisu. 
	
	

	16. 
	Konsultavimas
	Būtina. Turi būti garantuotas personalo konsultavimas techniniais, metodiniais, bei priemonių, klausimais.
	
	

	17. 
	Garantiniai įsipareigojimai, remontas
	Tiekėjas privalo savo sąskaita užtikrinti perduoto prietaiso techninę priežiūrą, galimų defektų ir/ar gedimų šalinimą/remontą visą panaudos sutarties galiojimo terminą. Prietaisas turi būti pastoviai atnaujinamas, kad būtų techniškai pajėgus atlikti visas išvardintas procedūras. Prietaiso galimų defektų ir/ar gedimų/ sutrikimų nustatymas turi būti pradedamas nedelsiant (darbo dienomis) po pranešimo gavimo apie iškilusius nesklandumus. Gamintojo įgaliotas serviso inžinierius per 24 val. po oficialaus gavėjo pranešimo  privalo nustatyti galimų defektų ir/ar gedimų/ sutrikimų priežastis ir pagal galimybes atlikti šalinimo veiksmus (remontą) darbo vietoje. Sistema turi būti sutaisyta ne vėliau kaip per 3 darbo dienas arba suteiktas pakaitinis prietaisas.
	
	



*Siūlomas diodinis lazeris (toliau – Įranga) perduodamas Pirkėjui pagal panaudą naudotis 36 mėn. laikotarpiui arba tol, kol bus išpirktas maksimalus vienkartinių priemonių komplektų kojų venų operacijoms kiekis.

BENDRIEJI REIKALAVIMAI 
Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti: 
1. Dokumentus, įrodančius siūlomos prekės atitikimą visiems reikalavimams, nurodytiems kiekviename pirkimo dokumentų techninės specifikacijos punkte, t. y. tiekėjas privalo pateikti siūlomų prekių gamintojo katalogus/ bukletus/ brošiūras, kuriuose būtų siūlomos prekės vaizdas (nuotraukos, brėžiniai ar pan.) su išsamiu siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymu – prekės pavadinimu, modeliu (jei yra), gamintoju, kilmės šalimi, techninėmis charakteristikomis pagal techninės specifikacijos reikalavimus, prekių kodais (jei taikoma) bei visa informacija, pagrindžiančia prekės atitikimą techninei specifikacijai originalo (anglų) ir lietuvių kalba. Siūlomų prekių gamintojo kataloguose/ bukletuose/ brošiūrose ir prekės aprašyme privaloma grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai paženklinti, ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės bei įrašyti, kurį techninės specifikacijos reikalaujamo techninio parametro punktą jos atitinka Perkančioji organizacija turi teisę reikalauti pateikti katalogų /bukletų/ brošiūrų ir techninių aprašymų originalus, o tiekėjui jų nepateikus – pasiūlymą atmesti.
2. Paskelbtosios (notifikuotos) įstaigos išduotų CE sertifikatų arba siūlomų prekių gamintojų CE atitikties deklaracijų, arba lygiaverčių dokumentų, patvirtinančių, kad siūloma prekė atitinka Europos Sąjungos direktyvoje 93/42/EEB „Dėl medicinos prietaisų“ / 2017-04-05 Europos parlamento ir Tarybos reglamente 2017/745 dėl medicinos priemonių nustatytus reikalavimus, skaitmenines kopijas originalo  ir lietuvių kalba.

5.  Dėl taikomų minimalių aplinkosauginių reikalavimų: 
	Eil. Nr.
	Reikalavimai
	Atitikimą įrodantys dokumentai

	1.
	Prekėms taikomi Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2011 m. birželio 28 d. įsakymo Nr. D1-508 „Dėl Produktų, kurių viešiesiems pirkimams taikytini aplinkos apsaugos kriterijai, sąrašų, Aplinkos apsaugos kriterijų ir Aplinkos apsaugos kriterijų, kuriuos perkančiosios organizacijos ir perkantieji subjektai turi taikyti pirkdami prekes, paslaugas ar darbus, taikymo tvarkos aprašo patvirtinimo“ (Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 13 d. įsakymo Nr. D1-401 redakcija) Aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo 2 priedo 2 punkte nustatyti kriterijai.
	Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti laisvos formos deklaraciją, kad prekės bus perduodamos antrinėje perdirbamojoje pakuotėje, t. y. pagamintoje iš vienos iš šių medžiagų: stiklo (GL), popieriaus ar kartono (PAP), plieno (FE), aliuminio (ALU), polietilentereftalato (PET), aukšto tankumo polietileno (HDPE), žemo tankumo polietileno (LDPE), polivinilchlorido (PVC), polipropileno (PP), polistireno (PS), medžio ar kamštinės medžiagos (FOR), medvilnės ar džiuto (TEX), nebent tai prieštarauja higienos normoms.



