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1 lentelé

TIEKEJO REKVIZITAI

Tiekéjo pavadinimas /Jeigu dalyvauja itkio subjekty
grupé, surasomi visi dalyviy pavadinimai/

UAB Mokslinis-Techninis Susivienijimas “Novatex”

Tiekéjo adresas /Jeigu dalyvauja iikio subjekty
grupé, surasomi visi dalyviy adresai/

Laisvés pr. 117A-37, LT-06118, Vilnius

Imonés kodas, PVM mokétojo kodas

Imonés kodas: 120375749,
PVM kodas: LT203757414

Atsiskaitomosios sgskaitos numeris, bankas, banko
kodas

A/S LT34 7044 0600 0035 4409,
AB SEB bhankas, banko kodas: 70440

Imonés vadovo pareigos, vardas, pavardé

generalin¢ direktor¢ Zinaida TamaSeviciené

UZ pasitulymg atsakingo asmens vardas, pavardé

Tomas Zalys

Uz sutarties vykdymg atsakingo asmens pareigos,
vardas, pavardé

vadybininkas Tomas Zalys

Telefono numeris

+370 5 2737292

Fakso numeris

+370 5 2737296

El. pasto adresas

tzalys@novatex.|t

Siuo pasitilymu pazymime, kad sutinkame su visomis pirkimo sglygomis, nustatytomis:

1) atviro konkurso skelbime, iSspausdintame FEuropos Sqjungos oficialiajame leidinyje bei
paskelbtame Centrinéje viesSyjy pirkimy informacinéje sistemoje.

2) kituose pirkimo dokumentuose (jy paaiskinimuose, papildymuose).



mailto:info@novatex.lt

2 lentelé
PASIULYMO KAINA
| PIRKIMO DALLIS. 18FOFDG ((18F) FLUORO-2-DEOXY-D-GLUCOSE)
Eil. Prekiy pavadinimas, Kiekis Matg Vieneto Vieneto Kaina viso Kaina viso
Nr. | gamintojo pavadinimas | (orienta vnt.| kaina, kaina, be PVM Eur su 5%
cinis) Eur (be Eur (su PVM
PVM) 5% PVM)

1. | Preparato 1800 doz¢ | 780,00 819,00 | 1.404.000,00 | 1.474.200,00

pavadinimas:

Fludeoxyglucose

(*|F) Eckert & Ziegler

300-3100 MBg/ml

injekcinis tirpalas

Gamintojo

pavadinimas: Eckert &

Ziegler Radiopharma

GmbH

BENDRA PRELIMINARI 1.474.200,00
KAINA EUR SU PVM:

IS viso (suma ZodZiais): vienas milijonas keturi §imtai septyniasdesimt keturi tiikstanciai du Simtai
Eur 00 ct

3 lentelé

SIULOMU PREKIU CHARAKTERISTIKU ATITIKIMAS REIKALAUJAMOMS

Eil.Nr.

Reikalaujama parametro reikSmé

Sitiloma parametro reikSmé

Produktas turi biiti izotoninis natrio chlorido ar
fosfato tirpalas, sterilus, apirogeniskas, skaidrus,
bespalvis, ar Svelniai gelsvos spalvos, skirtas
intraveninéms injekcijoms.

Skaidrus tirpalas, bespalvis, sterilus, be
priemaisy, skirtas intraveninéms injekcijoms.
Specifikacija pridedama.

Radionuklidinis §varumas ne mazesnis kaip 98
proc.

Daugiau nei 99%. Specifikacija pridedama.

w

Radiocheminis §varumas ne maZzesnis kaip 94 proc.

Daugiau nei 96,5%. Specifikacija pridedama.

E

Produkto pH turi biiti tarp 4.5-8.5

pH verté nuo 5 iki 7. Specifikacija pridedama.

o

Produkto galiojimo laikas turi buti ne trumpesnis
kaip 8 — 10 valandy nuo gamintojo nurodyto
standartizavimo laiko.

14 valandy nuo gamintojo nurodyto
standartizavimo laiko. Specifikacija
pridedama.

Laboratorija, kurioje gaminamas “F-FDG, turi
atitikti geros gamybos praktikos (GMP) kriterijus ir
turéti tai patvirtinantj sertifikatg.

Gamintojas atitinka geros gamybos praktikos
(GMP) kriterijus. Pridedami abiejy gamybos
viety (ciklotrony) sertifikatai.

Gamintojas turi turéti leidimg *°F-FDG gamybai ir
prekybai.

Gamintojas turi leidimg 18F-FDG gamybai ir
prekybai. Leidimai pridedami.

F-FDG turi biti fasuojamas j stiklinj buteliuka ir
talpinamas i §vino ar volframo apsauginj konteinerj,
produktas turi buti originalioje pakuotéje. ISoriniai
konteinerio matmenys: diametras ne daugiau, kaip
93 mm ir auk$tis ne daugiau, kaip 130 mm.
Stiklinio buteliuko parametrai turi atitikti vidinius

18F-FDG yra fasuojamas j stiklinj buteliukg ir
talpinamas j volframo apsaugini konteiner;.

produktas  yra  originalioje  pakuotéje.
Konteineris ,,Comecer® CF18T 93x130 mm,
tinkantis IRIDE  injekavimo  sistemai.

Pridedamas techninis aprasas.




konteinerio parametrus.

Gaunamo produkto sumins aktyvumas turi buti
skai¢iuojamas taip, kad kiekviena individuali
paciento dozé injekcijos metu biity ne mazesné kaip
350-500 MBg, numatant, kad injekcijos pacientams
bus atlieckamos ne trumpesniais kaip 30 min.
intervalais.

Individuali paciento dozé apskaiciuojama
pagal perkanciosios organizacijos poreikius ir
nurodytg metodikg.

10.

Kiekvienos siuntos doziy skaicius bus uzsakomas
vieng darbo dieng prieS numatomag skenavimg
(iSvakarése) ne veliau kaip 13.00, pirmadienio
siuntos — penktadienj ne véliau kaip 13.00 Lietuvos
laiku. Minimalus uzsakomos siuntos dydis — 6
(Sesios) dozés.

Uzsakymai bus priimami iki 13.00, skenavimo
iSvakarése. Penktadien;j taip pat iki 13.00.
Minimalus uzsakomos siuntos dydis — 6
(Sesios) dozés.

11.

Siunta j Branduolinés medicinos skyriy turi buti
pristatyta 8.00 — 10.00 val. Lietuvos laiku.

Siunta bus pristatoma 8.00 — 10.00 val.
Lietuvos laiku.

12.

Jei siunta neatvyko, ar atvyko nepakankamas doziy
skaiCius, (t.y. siunta vélavo), tickéjas suderings su
uzsakovu privalo trikstamg doziy skaiCiy pristatyti
kartu su kito uzsakymo siunta.

Neatvykus siuntai (ar jos daliai), tritkstamas
kiekis bus pristatomas kartu su kito uzsakymo
siunta.

13.

Ivykus PET/KT aparato gedimui ar esant kitoms
nenumatytoms aplinkybéms, planuota produkto
siunta gali buti atSaukta ne véliau kaip 16.30 viena
darbo dieng prie§ numatoma skenavima.

Esant nenumatytoms aplinkybéms siunta gali
biiti atSaukiama iki 16.30. vieng darbo dieng
prie§ numatomg skenavimg.

14.

Produktas turi biiti  jregistruotas  Lietuvos
Respublikos vaistiniy preparaty registre ar Europos
Bendrijos vaistiniy preparaty registre. Tiekéjas turi
pateikti tai patvirtinantj dokumenta.

Produktas yra jteisintas teisés akty nustatyta
tvarka.  Pridedamas vaistinio  preparato
rinkodaros pazyméjimas.

15.

Gamintojas turi pateikti instrukcijas radiacinio
preparato saugojimui, tvarkymui ir naudojimui,
naudotojui suprantama kalba.

Instrukcijos pridedamos.

16.

Pateikti flakony pavyzdzius automatinio

injektoriaus nustatymui.

Bus pateikta konkurso laiméjimo atveju,
perkanciajai organizacijai pareikalavus.

Pastabos: lentelé privalo buti pildoma pagal pirkimo dokumentuose nurodytus klausimus (techniné
specifikacija) jy eilés tvarka.

4 lentelé

PATEIKIAMU DOKUMENTU SARASAS

Eil.Nr. Pateikty dokumenty pavadinimas Dokumento Failo, kuriame yra
puslapiy skai¢ius | dokumentas, pavadinimas
1. | 1_Pasiulymas 4
2. | 2_Informatikos_dep_paz 1 Kvalifikacijos dokumentai
3. | 3_Registracijos_pazymejimas 1 Kvalifikacijos dokumentai
4. | 4 RSC_licencija_prekiauti 1 Kvalifikacijos dokumentai
5. | 4_RSC_licencijos_priedas 3 Kvalifikacijos dokumentai
6. | 5_RSC_licencija_vezti 1 Kvalifikacijos dokumentai
7. | 5_RSC_licencijos_priedas 2 Kvalifikacijos dokumentai
8. | 6_platintojo_licencija 2 Kvalifikacijos dokumentai
9. | 7 _balansas_2014 1 Kvalifikacijos dokumentai
10. | 8_FDG_specifikacija 3 Konfidenencialu




11. | 9_GMP_sertifikatas_DE 4 Konfidenencialu
12.| 9 GMP_sertifikatasDE-LT 2 Konfidenencialu
13. | 9_GMP_sertifikatas_PL 2 Konfidenencialu
14. | 9_GMP_sertifikatasPL-LT 2 Konfidenencialu
15. | 10_gamybos leidimasDE 5 Konfidenencialu
16. | 10_gamybos leidimasLT 5 Konfidenencialu
17.| 11_Prekybos_sertifikatas_DE 1 Konfidenencialu
18. | 11_Prekybos_sertifikatas LT 1 Konfidenencialu
19. | 12_Konteineris 3 Konfidenencialu
20. | 13_Rinkodaros_pazymejimas 2 Konfidenencialu
21.| 14_lIsrasasFDG 1 Konfidenencialu
22.| 15_EZAG_struktura 3 Konfidenencialu
23.| 16_18F radiacines_saugos_reikalavimai_EN 2 Konfidenencialu
24.| 16_18F radiacines_saugos_reikalavimai_LT 2 Konfidenencialu
25. | 17_instrukcijos 9 Konfidenencialu

Pasitilymas galioja iki termino, nustatyto pirkimo dokumentuose.

Pasitilymo konfidencialig informacijg sudaro (tiekéjai turi nurodyti, kokia pasiiilyme pateikta
informacija yra konfidenciali):
4 RSC licencijos_priedas; 5 RSC_licencijos_priedas; 7_balansas_2014; 8 FDG_specifikacija;
9 GMP_sertifikatas DE; 9 GMP_sertifikatasDE-LT; 9 GMP_sertifikatas PL; 9 GMP_sertifikatasPL-LT;
10_gamybos leidimasDE; 10_gamybos leidimasLT; 11 Prekybos_sertifikatas_DE;
11 Prekybos_sertifikatas LT; 15 EZAG_struktura.




