"Bērnu klīniskā universitātes slimnīca" VSIA
(reģ. 40003457128)
Tirgus priekšizpētes
“Medicīnisko ierīču elektrodrošības un funkcionālās pārbaudes”,
identifikācijas Nr. BKUS 2025/50-TP 
ZIŅOJUMS

Rīga, 2025.gada 22.aprīlī
	Pasūtītāja nosaukums:

	"Bērnu klīniskā universitātes slimnīca" VSIA

	

	Pasūtītāja adrese:

	Rīga, Vienības gatve 45 (LATVIJA), LV-1004

	

	Iepirkuma identifikācijas numurs:

	BKUS 2025/50-TP

	

	Iepirkuma procedūras veids:

	Atklāts konkurss

	

	Iepirkuma procedūras izvēles pamatojums: [ja attiecināms uz iepirkuma procedūru]

	Atklāts konkurss

	

	Līguma vai vispārīgās vienošanās priekšmets:

	Medicīnisko ierīču elektrodrošības un funkcionālās pārbaudes



	Pasūtītāja pārstāvji, kas piedalās apspriedē (vērtē komentārus):

	Jakterīna Jeļisejeva



	Ieinteresētie piegādātāji, kas piedalās apspriedē 

	Apspriedē piedalījās 1 ieinteresētais piegādātājs



	Pretendenta (-u),  komentāri:


	Pretendenta nosaukums:
	Pretendents A

	Vērtējamā cena EUR bez PVN:
	Nē

	Līgumcena atbilst Iepirkumu plānā paredzētajai (Jā/ Nē) Ja nē, kādas darbības nepieciešams veikt (palielināt līgumcenu, samazināt paredzamo termiņu, utt)
	Jā

	Pretendenti iesniedza/neiesniedza priekšlikumus, jautājumus Tehniskās specifikācijas izmaiņām (kādus)
	– Par prasībām attiecībā uz inspicēšanu un testēšanu: Vai iepirkuma prasībās norādītā akreditācijas prasība saskaņā ar LVS EN ISO/IEC 17020 vai LVS EN ISO/IEC 17025 nozīmē, ka pretendents var piedalīties iepirkumā arī tad, ja tam ir tikai testēšanas laboratorijas akreditācija pēc LVS EN ISO/IEC 17025, bet nav inspicēšanas institūcijas akreditācijas? 

Atbilde: Jā, noteiktajām pozīcijām, TS tiks precizēta. Medicīnas ierīcēm tikai ar inspicēšanas institūcijas akreditāciju, nemedicīnas ierīcēm pietiek tikai ar testēšanas laboratorijas akreditāciju (aukstumiekārtas, termostati (fizikālais mērījums ar mērierīci - temperatūra), centrifūgas (fizikālais mērījums ar mērierīci – rotācijas ātrums) un lamināras plūsmas skapji (daļiņas un plūsma)).

2 – Par funkcionālās pārbaudes prasībām: Vai prasība par funkcionālo pārbaužu veikšanu saskaņā ar Ministru kabineta noteikumiem Nr. 461 (pielikums Nr. 2) paredz, ka pārbaudes jāveic tikai institūcijai ar akreditāciju pēc LVS EN ISO/IEC 17020? Vai šīs pārbaudes var veikt arī laboratorija ar LVS EN ISO/IEC 17025 akreditāciju, ja tā aptver attiecīgo ierīču testēšanu (piemēram, centrifūgas un termostati)? 

Atbilde: Jā, šīs pārbaudes var veikt arī laboratorija ar LVS EN ISO/IEC 17025 akreditāciju, ja tā aptver attiecīgo ierīču testēšanu.

3 – Par pārbaudes veidu skaidrojumu: Vai pasūtītājs var sniegt precīzu skaidrojumu par to, kuros gadījumos tiek prasīta: 
1 inspicēšana, 
2 kalibrēšana, 
3 testēšana, 
lai izvairītos no pārpratumiem, izvēloties atbilstošo akreditāciju? 

Atbilde: Inspicēšana ir novērtējamā parametra pārbaude, kura rezultātā, pamatojoties uz noteiktiem kritērijiem, tiek pieņemts lēmums par atbilstību vai neatbilstību prasībām.
Kalibrēšana – nav attiecināms šim iepirkumam, TS tiks precizēta.
Testēšana ir process, kurā tiek veikta noteiktu parametru mērīšana, lai pārbaudītu iekārtas funkcionalitāti, drošību, darbības efektivitāti un atbilstību noteiktām tehniskajām un normatīvajām prasībām.

4 Par ierīču pārbaudes klasifikāciju: Vai visas tehniskās specifikācijas 1. tabulā norādītās ierīces tiek uzskatītas par tādām, kam nepieciešama funkcionālā pārbaude un inspicēšana, vai arī atsevišķām pozīcijām pietiek ar testēšanu un kalibrēšanu (piemēram, centrifūgas un termostati) saskaņā ar LVS EN ISO/IEC 17025? 

Atbilde: TS tiks precizēta, centrifūgām, termostatiem un aukstumierīcēm pietiek ar testēšanu saskaņā ar LVS EN ISO/IEC 17025.

5 Par testēšanas un funkcionālās pārbaudes savietojamību: Vai situācijā, kad ierīces funkcionālās īpašības tiek pārbaudītas ar testēšanas metodi pēc LVS EN ISO/IEC 17025 (piemēram, centrifūgām un termostatiem), tas tiek uzskatīts par atbilstošu iepirkuma prasībām? 

Atbilde: Jā.

6 Par dokumentācijas prasībām: Vai ir pieļaujama iespēja veikt funkcionālās pārbaudes un izsniegt akreditētas laboratorijas testēšanas pārskatus, ja tie pilnībā atbilst noteikto parametru pārbaudei un sniedz visu nepieciešamo informāciju? 

Atbilde: Jā.

	Iesniegtie pretendentu priekšlikumi tika/netika ņemti vērā (pamatot)
	



	 Pasūtītāja lēmums:

	1. Plānotā paredzamā līgumcena atbilst iepirkuma plānā prognozētajai cenai.
2. Precizēta Tehniskā specifikācija.
3. Iespējamie pretendenti spēs nodrošināt iepirkuma priekšmetam atbilstošu piedāvājumu saskaņā ar Tehnisko specifikāciju.
4. Plānotajam iepirkumam izvirzītās prasības ir samērīgas un nav diskriminējošas.
5. Izsludināt iepirkumu kā atklātu konkursu.


Ziņojumu sagatavoja:
Līga Markeviča
liga.markevica@bkus.lv 
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