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Iepirkuma komisijas

2023.gada 26.septembra sēdē sniegtās atbildes
uz ieinteresēto piegādātāju uzdotajiem jautājumiem par iepirkuma

„Medicīnas iekārtas”

(identifikācijas Nr. R1S 2023/73-IEP)
nolikumu
	Jautājums
	Iepirkuma priekšmeta 37. daļai

1.
Pozīcija

Tehniskās specifikācijas prasība 1.40 “Iekārta piemērota dažādu ražotāju deterģentu lietošanai, tajā skaitā Slimnīcā lietotajiem Dr. Weigert GmbH & Co ražotajiem deterģentiem.”

Jautājums / lūgums:

Lūdzam papildināt tehniskās specifikācijas prasību, jo slimnīca pielieto arī Getinge Clean mazgāšanas līdzekļus.

	Atbilde
	Slimnīca izvēlas finansiāli izdevīgākos deterģentus un vēlas saglabāt iespēju arī turpmāk tos lietot, lai Pretendents neradītu situāciju, kad tas nepamatoti pieprasa iegādāties kāda konkrēta ražotāja līdzekļus, kurus tas pats izplata, kā rezultātā neveidojas konkurence un var tos izplatīt ar augstu uzcenojumu.

	Jautājums
	Iepirkuma priekšmeta 37. Daļai
7.
Pozīcijai

Tehniskās specifikācijas prasība 7.8 “Procesa laiks standarta programmai 134°C (vismaz 3 vakuuma fāzes, sterilizācijas plato vismaz 5 min un žāvēšanu) ar pilnu ielādi ne garāks par 35 min.”

Jautājums / lūgums:

Lūdzam precizēt un definēt ielādi atbilstoši LVS EN 285 standartam (punkts 23.4 vai 23.5), lai pretendentiem būtu vienādi interpretējama un  saprotama minētā ielāde.

	Atbilde
	Tehniskās specifikācijas 7.7.1. punkts definē standarta programmu. 7.2. punkts definē piemēroto standartu (NE 285) konkrētajam produktam. Prasīta ielāde atbilst standarta 23.5. punktam. Standarta punktā 23.4. definētā ielāde atbilst specifikācijas 7.7.3. programmai (tekstilam), šādai ielādei nav izvirzītas nekādas prasības programmu laikiem, jo šāda programma netiek bieži lietota.

	Jautājums
	Iepirkuma priekšmeta 37. Daļai
Tehniskās specifikācijas prasība 7.29  “Iekārtā iebūvēta automātiska, elektroniska Bowie - Dick testa ierīce atbilstoši EN ISO 11140-4 prasībām” un 7.29.1 “Ja ražotājs nenodrošina iebūvētu Bowie-Dick testu, kompletācijā jāiekļauj neatkarīgu, elektronisku Bowie-Dick testa iekārtu atbilstošu EN ISO 11140-4 prasībām un visus nepieciešamos piederumus (tajā skaitā programmatūru) rezultātu nolasīšanai un dokumentēšanai.”

Tehniskās specifikācijas punktā 7.29 un 7.29.1. veikta atsauce uz standartu ISO11140-, kurš apraksta prasības alternatīvajām Bowie&Dick testa ierīču prasībām. Minētais standarts ISO11140-4 detalizēti apraksta izvirzāmās prasības alternatīvo Bowie&Dick simulācijas ierīču uzbūvei, to veiktspējas pārbaudes prasībām un pārbaudes metodes. Šajā standartā ir aprakstīta arī testa aparatūra, ar kādu šos atbilstības testus drīkst veikt, proti, speciālie testēšanas autoklāvi – rezistometri. Testus veic precīzi kontrolētā vidē – paraugu ievietojot šajā rezistometrā. Tvaika sterilizaoru nav iespējams ievietot šajā testa ierīcē un tādēļ šī aksesuāra pārbaudi nav iespējams veikt atbilstoši ISO1110-4 standarta prasībām. Minēto Automātisko B&D testu pēc “definētā nosaukuma” piedāvā  konkrēts ražotājs un savos reklāmas materiālos ir devis ierīces uzbūves un darbības principu aprakstus. No šiem aprakstiem ir skaidri redzams, ka tie neatbilst ISO11140-4 standartā aprakstīto testu metodēm un drīzāk raksturo standartā EN285 minēto gaisa detektoru darbību.

Jautājums / lūgums: 

Izteikt tehniskās specifikācijas prasības 7.29 un 7.29.1  vienā kopējā jaunā redakcijā:

7.29 Iekārta iebūvēta automātiska NCG (nekondensējošo gāzu) noteikšanas ierīce  un/vai aprīkota ar tvaika kvalitātes testu.

	Atbilde
	NCG noteikšanas ierīce nav ekvivalents B&D testam un tehniskās specifikācijas prasība netiks mainīta.

Pasūtītāja rīcībā esošā informācija no tirgus priekšizpētes liecina, ka vismaz viens no ražotājiem ir sertificējis savu integrēto B&D testa ierīci atbilstoši specifikācijā norādītājam standartam, kā šī sertifikācija tikusi veikta un kā neatkarīga atbilstības novērtēšanas institūcija ir veikusi šo procedūru, Pasūtītājs nav informēts. 

Tehniskā specifikācija pieļauj arī piedāvāt neintegrētu ierīci un šādas ierīces ir brīvi pieejamas tirgū.

Šāda elektroniska B&D testa ierīce potenciāli ilgtermiņā ļauj ietaupīt finansiālos resursus atsakoties no klasiskajiem B&D testiem, ir vērta uz “zaļo kursu”, jo samazina atkritumu daudzumu, un atļauj pasūtītājam viennozīmīgi un nepārprotami dokumentēt veiktos B&D testus, kas ir ikdienas darbība uzsākot darbu ar autoklāvu.

	Jautājums
	Iepirkuma priekšmeta 37. Daļai
Pozīcijai “Automātiska konvejera tipa rāmju ielādes/izlādes sistēma - 2 gab.”

Jautājums / lūgums: 

Lūdzam precizēt automātiskās ielādes un izlādes sistēmas konfigurāciju nepieciešama automātiskās ielādes sistēma 2 gab un automātiskas izlādes sistēma 2 gab? Lūdzam norādīt nepieciešamo konfigurāciju jeb ielādes konveijeru un izlādes konveijeru daudzumu.

	Atbilde
	Konveijeru skaits ir norādīts specifikācijā – 2 gab. Atbilstoši specifikācijas prasībai jānodrošina, ka tos var izmantot gan ielādei, gan izlādei atbilstoši pasūtītāja vajadzībām. Sākotnēji plānots tos izmantot kā izlādes konveijerus, tas ir, abām iekārtām (katrai 1 gab.) izlādes pusē.

	Jautājums
	Iepirkuma priekšmeta 37. daļas 12. Sadaļa "Sterilizācijas procesa un ķirurģisko instrumentu/komplektu izsekošanas programmatūra- 1 kompl." - pēc tehniskās specifikācijas prasībām ir definēti  vismaz divi neatkarīgi informāciju tehnoloģiju risinājumi un informāciju tehnoloģiju pakalpojumi jeb pasūtītāja nepieciešamībām un vajadzībām izstrādājami sistēmas (u) risinājumi un programmatūras izveide vai pilnveidošana. 

Iepirkuma 37. daļas 12. sadaļa nav pilnība savietojama un funkcionāla kopā ar pārējām tehniskās specifikācijās sadaļās aprakstītajām II klases medicīnas ierīcēm, kā arī medicīnas ierīču piegāde un uzstādīšanu apvienošana ar IT pakalpojumu iegādi, kas kā norādīts tehniskās specifikācijas prasībās strādās ar trešās puses sistēmu un “Android” operētājsistēmu ir konkurenci ierobežojoša divu neatkarīgu produktu (medicīnas ierīču un IT risinājumu) apvienošana vienā iepirkuma daļā.

Iepirkuma priekšmeta  37.daļā izteikto pozīciju apvienojums vienā daļā ierobežo konkurenci, kas ir pretrunā ar Publisko iepirkuma likuma noteikumiem un mērķi nodrošināt pasūtītāju, sabiedrisko pakalpojuma sniedzēju un publisko personu līdzekļu efektīvu izmantošanu. Lai veicinātu un nodrošinātu Valsts budžeta līdzekļu efektīvu izlietojumu, pretendentu vai kandidātu sacensības rezultātā saņemot labāko piedāvājumu, ko nodrošina pretendentu vai kandidātu brīva konkurence.

	Atbilde
	Produkti ir savstarpēji integrējami un darbojas vienotā sistēmā. Šāda sistēmas dalīšana vairākās iepirkuma daļās nav racionāla, jo:

1) Veidosies situācija, kad ir iesaistītas daudzas puses, kā rezultātā var rasties problēmas ar savstarpējo integrāciju, termiņu ievērošanu, atbildību par vienas vai otras puses paveikto/nepaveikto utml.

2) Dod iespēju piegādātājam samazināt piegādes cenas, jo ir iespējams visus produktus piedāvāt no viena ražotāja un attiecīgi iegūt labākas cenas no ražotāja.

3) Šobrīd gan sterilizācijas aprīkojumu, gan šāda veida IT sistēmas ražo tie paši ražotāji, kuri izgatavo iekārtas, piemēram, Steelco, Getinge.

4) Šīs sistēmas izplata tie paši piegādātāji, kuri izplata sterilizācijas aprīkojumu.

Vismaz 3 piegādātāji spēj nodrošināt tehniskās specifikācijas prasību izpildi un piegādāt visus 3 atšķirīgos produktus (mazgāšanas-dezinfekcijas iekārtas, autoklāvus un programmatūru), kurus izmanto vienā vieta – sterilizācijas nodaļā – un kuri veido savstarpēji saistīto procesu ķēdi, līdz ar to pasūtītāja ieskatos konkurence netiek ietekmēta.

	Jautājums
	Lūdzam no iepirkuma 37. daļas izdalīt atsevišķi 12. pozīciju kā neatkarīgu iepirkuma daļu “Sterilizācijas procesa un ķirurģisko instrumentu/komplektu izsekošanas programmatūra- 1 kompl.

      13.   Pozīcijai

Tehniskās specifikācijas prasība 13. 2. “Ja attiecināmas, darbu izmaksās iekļautas projektēšanas izmaksas”

Jautājums / lūgums: 

Lūdzam izteikt tehniskās specifikācijas prasību konkrēti, projektēšana ir vai nav jāveic, kas norāda pretendentam skaidru darba uzdevumu, no kā izriet finanšu piedāvājums, izpildes termiņi uc.

	Atbilde
	Pretendents var veikt telpu apsekošanu un iepazīties ar esošo dokumentāciju, lai novērtētu, vai piegādājamo iekārtu uzstādīšanai ir nepieciešamas kādas būtiskas izmaiņas, kurām būtu nepieciešama projektēšana. Pasūtītāja ieskatos projektēšana var būt nepieciešama vienīgi, ja kādu iemeslu dēļ nav iespējams izmantot esošo iekārtu komunikācijas, taču šāda situācija ir ar mazu varbūtību.

	Jautājums
	Iepirkuma priekšmeta 37. Daļai
Tehniskās specifikācijas prasība 13. 3. “Pēc veiktajiem būvdarbiem iesniedzama dokumentācija par veiktajiem darbiem, piemēram, izpildshēmas (ja attiecināms).”

Jautājums / lūgums: 

Lūdzam izteikt tehniskās specifikācijas prasību konkrēti, kāda būvdarbu dokumentācija ir vai nav jāgatavo par veiktajiem darbiem. Lai  pretendentam ir skaidri darba uzdevumi, no kā izriet finanšu piedāvājums, izpildes termiņi uc.

	Atbilde
	Visticamāk būs nepieciešams aktualizēt elektrības pieslēguma izpildshēmu. Citu izpildshēmu aktualizācija var būt aktuāla, ja pasūtītājs kādu iemeslu dēļ savas iekārtas nevar uzstādīt izmantojot esošās komunikācijas. Lai būtu skaidrāks darba uzdevums, aicinām apsekot telpas un iepazīties ar esošo izpilddokumnetāciju.

	Jautājums
	Iepirkuma priekšmeta 37. Daļai
Tehniskās specifikācijas prasība 14. Pretendents nodrošina vismaz 3  automātiskās dezinfekcijas un 3 sterilizācijas programmu validāciju pēc Slimnīcas izvēles katrai no uzstādītajām iekārtām. Validācija veicama atbilstoši iekārtu tehniskajā specifikācijā norādīto standartu prasībām (IQ, OQ, PQ) bez papildus samaksas. Validācija veicama pēc EN ISO 15883 vai EN 285 standartu prasībām pilnā apjomā.

Jautājums / lūgums: 

Papildināt tehniskās specifikācijas prasību un izteikt jaunā redakcijā, lai validāciju veiktu atbilstoši saistošajiem standartiem, validācija tiktu veikta korekti un tā būtu spēkā esoša dokumentācija.

Jaunās redakcijas ieteikums: 

Pretendents nodrošina vismaz 3  automātiskās dezinfekcijas un 3 sterilizācijas programmu validāciju pēc Slimnīcas izvēles katrai no uzstādītajām iekārtām. Validācija veicama atbilstoši iekārtu tehniskajā specifikācijā norādīto standartu prasībām (IQ, OQ, PQ, ReQ procedūras) bez papildus samaksas. Validācija veicama pēc LVS EN ISO 15883 vai LVS EN 285, LVS EN 17665-1, LVS EN 17665-2 standartu prasībām pilnā apjomā. Iesniegt validācijas veicēja sertifikātus, kas apliecina, ka validācijas veicējs ir sertificēts veikt validāciju mazgāšanas dezinfekcijas iekārtām atbilstoši LVS EN ISO 15883 standarta prasībām. Iesniegt sertifikātus, kas apliecina ka validācijas veicējs ir sertificēts veikt validāciju tvaika sterilizatoriem atbilstoši LVS EN ISO 285, LVS EN 17665-1, LVS EN 17665-2 standartu prasībām.

	Atbilde
	Pasutītājs nesaskata nepieciešamību veikt izmaiņas tehniskās specifikācijas prasībai.

	Jautājums
	1.
Jautājums par 15.daļas “Audiometrijas kabīne” 4.punktu.

Tehniskajā specifikācijā ir sekojoša prasība: “Trokšņu redukcija jeb akustiskā izolācija (db) pie 500 Hz ne mazāka par 69 db”. 

69 db izolēto kabīni var izmantot, lai pareizi veiktu audiometriskos izmeklējumus pie apkārtējā trokšņa līmeņa slimnīcā līdz aptuveni 109 db. Šis ir ļoti augsts trokšņa līmenis. Kopējais trokšņu līmenis slimnīcā ir aptuveni 40 db. Turklāt starptautiskie standarti norāda, ka audiometrija jāveic klusumā. Ņemot vērā šos faktus, šāda skaņas izolācija (ne mazāka par 69db) nav nepieciešama.

Atsevišķi skaņas izolācijas paneļi pēc mērījumiem var izolēt 70 db, bet kabīne, kas izgatavota no šiem paneļiem, nenodrošinās 70 db skaņas izolāciju.

Atsaucoties uz augstāk minēto, lūdzam izmainīt Tehniskās specifikācijas iepirkuma priekšmeta 15. daļas 4.punkta prasību uz “Kabīnes trokšņu redukcija jeb akustiskā izolācija (db) pie 500 Hz ne mazāka par 44 db” vai arī “Izolācijas paneļu trokšņu redukcija jeb akustiskā izolācija (db) pie 500 Hz ne mazāka par 69 db.

	Atbilde
	Iepirkuma nolikuma 3.pielikuma “Tehniskā specifikācija/ Tehniskais piedāvājums” 15.daļas 4.punktā ir veikti grozījumi. Aicinām skatīt grozīto redakciju.
Papildus informējam, ka ir pagarināts piedāvājumu iesniegšanas termiņš līdz 20.10.2023. plkst. 10:00.
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