ISRASAS IS VIESOJO PIRKIMO KOMISIJOS POSEDZIO PROTOKOLO
,MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONES"“

DARBOTVARKE: dél Tiekéjo sitilomy pastaby rinkos konsultacijoje.

SVARSTYTA: Tiekéjo sitilomos pastabos rinkos konsultacijoje.

2024-12-27 gauti Tiekéjo siulymai dél 2024-12-17 Centrinéje vieSyjy pirkimy
informacinéje sistemoje (CVP IS) skelbto ,Chemoterapiniy vaisty ruoSimui skirtos
priemonés“ (Nr. 509283) techninés specifikacijos rinkos konsultacijos projekto:

Tiekéjas pateikia siulymus:

Nr. 3. Nesterili citostatiniams arba citotoksiniams vaistams atspari vienkartiné pirstiné
S.
=1

3 dalyje siulome jtraukti:

- atitinka Il asmens apsaugos priemoniy kategorijq pagal Asmens apsaugos priemoniy
reikalavimus (PPER) EU 2016/425 ar lygiavertj;

- Prasome panaikinti reikalavimq: tampri ir atspari plysimui toks reikalavimas perteklinis,
nes toks parasymas techniniuose dokumentuose nereiskia ir nejrodo, kad pirstiné tampri ir
atspari plysimui. Tokiu atveju reikalaujami techniniai konkretiis duomenys, todél prasome
jtraukti reikalavimq atitikimui ASTM standartui D3577.

VieSojo pirkimo komisija (toliau-Komisija) iSnagrinéjusi tiekéjo pateikta sitilyma pirkimo
daliai Nr. 3. Nesterili citostatiniams arba citotoksiniams vaistams atspari vienkartiné
pirstiné S, sutinka jtraukti techninés specifikacijos reikalavima ,atitinka III asmens apsaugos
priemoniy kategorijq pagal Asmens apsaugos priemoniy reikalavimus (PPER) EU 2016/425 ar
lygiavertj“. Sutinka Salinti reikalavima ,tampri ir atspari plysimui”. Komisija, nesutinka jtraukti
techninés specifikacijos reikalavimo ,atitinka ASTM standartq D3577° nes jis yra skirtas
chirurginéms pirstinéms. To pasekoje, jtraukiame papildoma reikalavimg , atitinka standartq
ASTM D6978, ty. atspari citostatiniy arba citotoksiniy vaisty poveikiui (pateikti tai
patvirtinancius dokumentus)”,

Technine specifikacija skaityti taip:

3. Nesterili citostatiniams arba citotoksiniams vaistams atspari vienkartiné pirstiné
S;

nesterili;

pagaminta i$ nitrilo arba lygiavertés medZiagos;

be latekso (pazZyméta simboliu arba pateikti tai jrodanc¢ius dokumentus);

be pudros (talko);

mikroreljefinis pavirsSius pirstinés pirsty galuose;

rankogalis su susisukusiu kraSteliu;

vidinis pirstinés pavirSius papildomai apdorotas arba padengtas medziaga,

palengvinancia rankos slydima;

anatominés konfiglracijos;

tinkanti tiek deSinei, tiek kairei rankai;

pirstinés ilgis 2240 mm;

atitinka III asmens apsaugos priemoniy kategorijg pagal Asmens apsaugos priemoniy

reikalavimus (PPER) EU 2016/425;



atitinka standartg ASTM D6978, t.y. atspari citostatiniy arba citotoksiniy vaisty
poveikiui (pateikti tai patvirtinanc¢ius dokumentus);
atitinka Europos Medicinos prietaisy reglamento (EU) 2017 /745 reikalavimus
(pateikti patvirtinancius dokumentus);
atitinka EN 455 standartg ar lygiavertj (pateikti patvirtinancius dokumentus);
dydis: S;

- déZutése po 150450 vnt.

Orientacinis poreikis: 2 000 vnt.

Nr. 4-5. Sterili citostatiniams arba citotoksiniams vaistams atspari vienkartiné pirstiné;

4-5 dalyje prasome keisti:
- pagaminta i$ nitrilo arba lygiavertés medZiagos j pagaminta i$ nitrilo, neopreno
arba lygiavertés medZiagos;
- atitinka standartq ASTM D6978 9isbandyta su chemoterapiniais vaistais).
Kadangi pirstinés sterilios - dydZius prasome nurodyti ir numeriais (t.y. nuo 6,5, 7, 7,5 dyZiai).

Komisija iSnagrinéjusi tiekéjo pateikta sitlyma pirkimo dalims Nr. 4-5. Sterili
citostatiniams arba citotoksiniams vaistams atspari vienkartiné pirstiné, nesutinka
tikslinti techninés specifikacijos reikalavimo i$ ,pagaminta i$ nitrilo arba lygiavertés medZiagos”
j reikalavima “pagaminta i nitrilo, neopreno arba lygiavertés medZiagos“, kadangi neoprenas
labiau tinkamas darbui auksStos ar Zemos temperatiiros aplinkoje, todél Sis punktas néra
reikalingas. Komisija sutinka jtraukti techninés specifikacijos reikalavima ,atitinka standartq
ASTM D6978, ty. atspari citostatiniy arba citotoksiniy vaisty poveikiui (pateikti tai
patvirtinancius dokumentus)“. Komisija sutinka tikslinti dydZzius i$ “S”ir “M” | “S (6,5 dydis)” ir
“M (7 dydis)”. AtsiZzvelgiant | pateiktas pastabas, komisija sprendzia Salinti techninés
specifikacijos reikalavima ,tampri ir atspari plysimui”.

Technine specifikacijg skaityti taip:

4-5. Sterili citostatiniams arba citotoksiniams vaistams atspari vienkartiné pirstiné:
- sterili (simbolis ant pakuotés);

vienkartiné (paZymeéta simboliu);
kiekviena pirstiniy pora - individualioje pakuotéje;
ant pakuotés paZymeéta produkto pagaminimo data ir galiojimo laikas ménesiais;
su numatyta pakuotés atidarymo vieta;
pagaminta i$ nitrilo arba lygiavertés medZziagos;
be latekso (paZymeéta simboliu arba pateikti tai jrodancius dokumentus);
be pudros (talko);
mikroreljefinis pavirsius pirstinés pirsty galuose;
vidinis pirstinés pavirSius papildomai apdorotas arba padengtas medZiaga,
palengvinancia rankos slydima;
anatominés konfiglracijos;
atitinka Europos Medicinos prietaisy reglamento (EU) 2017 /745 reikalavimus
(pateikti patvirtinancius dokumentus);
atitinka standartag ASTM D6978, t.y. atspari citostatiniy arba citotoksiniy vaisty
poveikiui (pateikti tai patvirtinancius dokumentus);
atitinka III asmens apsaugos priemoniy kategorijg pagal Asmens apsaugos priemoniy
reikalavimus (PPER) EU 2016/425;
atitinka EN 455 1-4 ar lygiavertj standartg (pateikti patvirtinan€ius dokumentus);
- déZutése po 40 * 20 pory.
| Pirkimo dalies Nr. | Pirstinés dydis | Orientacinis poreikis (poros) |




4. S (6,5) 3000
5. M (7) 3000
Visi komisijos nariai atviro vardinio balsavimo metu uZ Sio sprendimo priémima balsavo
vienbalsiai.
NUTARTA:

1. IS dalies tikslinti techninés specifikacijos reikalavimus pirkimo dalims Nr.3 ir Nr.4-5;
2. Apie Komisijos priimta sprendima

suinteresuotus dalyvius.

informuoti

siullymg pateikusj tiekéja




