Iepirkuma procediiras zinojums (ATKARTOTS)
,»Cetrkarso plastisko maisu - cauruli§u sistému asins/asins komponentu sagatavo$anai piegade”
(identifikacijas Nr. VADC 2025/27) (turpmak — iepirkums)
iepirkumu komisijas (turpmak — komisija)

Riga

Datums: | 01.04.2026.

Norises vieta: VADC, Selpils iela 9, Riga

Vada: Komisijas priek$sédétajs Dmitrijs Slinko

Komisijas sastavs (pamatojoties uz Valsts asinsdonoru centra direktores 2025. gada 11. jinija rikojumu Nr. 1-
4.2/28 ,,Par lepirkumu komisiju” un 2026. gada 19. marta rikojumu Nr. 1-4.2/12 ,,Par Iepirkumu komisiju”)::

Vards Uzvards, amats, komisijas locekla loma

Dmitrijs Slinko — Laboratoriju departamenta direktors, komisijas priekSsédétajs

Dzintars Arbidans — Administrativa departamenta direktors, komisijas prick§sédétaja vietnieks

o Erlens Markovskis — Administrativa departamenta Juridiska atbalsta nodalas vaditajs, komisijas loceklis
Dalibnieki:

Signe Penike — Kvalitates un risku vadibas departamenta procesu kvalitates vadibas inzenieris, komisijas
locekle

Linda Feldmane — Kvalitates un risku vadibas departamenta kvalitates vadibas sistemu specialists, komisijas
locekle

Maris Ignatovi¢s — Administrativa departamenta Juridiska atbalsta nodalas vecakais iepirkumu specialists,
komisijas loceklis.

Protokolé: Komisijas loceklis — sekretars Maris Ignatovics

2025.gada 27.oktobra séde.

Darba kartiba/ sanaksme apspriestais:

Komisijas sédes darba kartiba:
Iepirkuma nolikuma apstiprinasana.
Komisijas lémums.
Komisijas sédes norise:
Komisijas priek§sedetajs D. Slinko informé, ka saskana ar VADC direktores apstiprinatu iesniegumu V-215
“Pieprasijums iepirkumam?”, ir nepiecieSams organizet CetrkarSo plastisko maisu - cauruliSu sist€mu asins/asins
komponentu sagatavosanai piegades iepirkumu.
M. Ignatovics informé, ka Iepirkums, nemot véra paredzamo ligumcenu, veicams Publisko iepirkumu likuma kartiba ka
atklats konkurss (ES slieksnis), paredzot elektronisku piedavajumu iesniegSanu Valsts regionalas attistibas agenttras
majaslapa pieejamas Elektronisko iepirkumu sisteémas e-konkursu apakssistéma.
Komisija izskata iepirkuma nolikuma projektu un balso par iepirkuma nolikuma apstiprinasanu.

Pienemtie lemumi:

Komisija vienbalsigi nolemj apstiprinat iepirkuma nolikumu.
Uzdot M. Ignatovicam:
a. Sagatavot pazinojumu par planoto ligumu Iepirkumu uzraudzibas biroja Publikaciju vadibas sistema;
b. Publicet iepirkuma dokumentaciju un citu nepieciesamo informaciju EIS e-konkursu apakssisteéma.
Par — 4 balsis; pret — nav

2025.gada 11.novembra séde.

Darba kartiba/ sanaksme apspriestais:

Komisijas sédes darba kartiba:
AtbilZu sagatavoSana uz ieinteresétas personas jautajumiem.
Komisijas lémums.
Komisijas sédes norise:
Komisijas priekssédétajs D. Slinko informé, ka EIS sisteéma ir sanemti ieinteresétas personas jautajumi par Iepirkuma nolikumu.
Iepirkuma komisija izskata sanemtos jautajumus un nolemj sniegt $adas atbildes:

Ieinteresetas personas jautajums / ierosinajums Iepirkuma komisijas
atbilde
Iepirkuma nolikuma sadala Prasibas Finansu piedavajumam noradits: Pasttitajs veiks
5.1.1. FinansSu piedavdjuma cends jabit ieklautam visam izmaksam, kas saistitas ar iepirkuma | lepirkuma nolikuma
liguma izpildi. 3.pielikuma “Finansu
5.1.2. Pretendenta piedavatajam cenam jabiit nemainigam visa liguma izpildes laika, iznemot piedavajums” un
gadijumu, ja Liguma summa tiek samazinata proporcionali izpildamo darbu apjoma [igumprojekta
samazinajumam, ja tadu veic Pasititajs. grozijumus nosakot, ka
Liguma projekta, kas ir nolikuma neatnemama sastavdala, Liguma darbibas termina dald piedavata cena var tikt
noradits: parskatita, ja normativo
aktu (tai skaitd ES
normativo aktu)

F.228.1




3.1. Ligums stajas spéka ar ta abpuséjas parakstisanas dienu un ir spéka 60 (sesdesmit) ménesus
no Liguma noslégsanas dienas vai lidz Liguma 2.3. punkta noraditas Liguma summas
sasniegSanai, atkartba no ta, kurs no nosacijumiem ir iestdajies pirmais.

Bet neparvaramas varas dala atzimeéts, ka:

6.1. Par neparvaramas varas apstakliem nav uzskatama visparéja cenu celSanas, t.sk.

degvielas, elektroenergijas, gazes u.c. cenu paaugstinasanas, visparéja inflacija valsti, valitas

kursu svarstibas un citi biznesa riski, taja skaita Piegadataja darijumu partneru, taja skaita
piegaddjamo precu razotdja, darbiba/bezdarbiba.

Jautajums Nr. 1:

Ta ka liguma periods ir 60 menesi, vai pastav iesp&ja grozit cenu Iiguma priekSmetam, vai cenai
japaliek nemainigai visa Iiguma darbibas laika? Ja iespgja ir, tad pie kadiem nosacijumiem,
lidzam precizét.

ietekme@ razotajam ir
jamaina preces
razo$anas tehnologija
un/vai izejmateriali.

Iepirkuma nolikuma tehniskas specifikacijas — tehniska piedavajuma forma pie prasibam
iepirkuma priekSmetam noradits:

1.12. Prasibas iepirkuma prieksmeta caurulisu diametram un biezumam:

2.12.1. lepirkuma prieksmeta maisa, kas paredzéts filtrétas eritrocitu masas sagatavosanai un
uzglabdsanai, caurulites, kuru izmantos citu maisu pievienosanai ar sterilas sakausésanas ierici:
- aréjais diametrs 3.9 - 4.5 mm

- ieksejais diametrs 2.9 — 3.1 mm

2.12.2. lepirkuma prieksmeta caurulisu (iznemot cauruliti, kas minéta p.2.12.1.):

- aréjais diametrs 3.9 mm — 5.4 mm

- biezums neparsniedz 0.8 mm (lai nodroSinatu saderibu ar Pasititaja esosSo aprikojumu —
separatori (Compomat G5Plus, Luxomatic), aizkausétaji).

Jautajums Nr. 2:
Ludzam precizét, ka pasiititajs parbaudis saderibu ar noraditiem separatoriem un aizkausétajiem,

jo ta ir atkariga ne tikai no sist€émas caurulisu diametra, bet arT no to garumiem, savienojuma
vietam un automatiskas “clip-tip ” vai lidziga savienojuma lauSanas sp&jas. Vai ir nepieciesams
sagatavot paraugus?

Pasiititajs veic preces
pielagosanu pasiititaja
separatoriem preces
pienemsanas procesa,
veicot separatoru
pielagosanu un
procediiras
protokol&sanu, tacu tas
neizsledz Pasititaja
tiesibas piedavajumu
veértéSanas procesa
pieprastt Precu
paraugus atbilstosi
Publisko iepirkumu
likuma 41.panta
astotajai dalai.

Iepirkuma nolikuma lepirkuma priekSmeta apraksts dala noradits:

2.3. lepirkuma prieksmets nav sadalits dalds. Pretendents iesniedz vienu piedavajuma
variantu par visu lepirkuma prieksmetu.

Iepirkuma nolikuma tehniskas specifikacijas — tehniska piedavajuma forma pie prasibam
iepirkuma priekSmetam noradits:

1.13. Iepirkuma prieksmeta atbilstiba komisijas Regulas 2023/2482 prasibam attiectba uz DEHP
lietosanu.

Prasibas razotajam:

2.1. Razotdjs nodrosina nepieciesamo dokumentaciju atbilstosi mediciniskas ierices klasei
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regulu Nr. 2017/745, kas
attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu Nr. 178/2002 un
Regulu Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK

Aizpildot tehniskas specifikacijas — tehniska piedavajuma formu, pretendentam janorada “Lapas
Nr./faila nosaukums tehniska un finansu piedavajuma dokumentacija’.

Jautajums Nr. 3:
Eiropas komisijas Regulas 2023/2482 ieviesanas termins ir 2030. gada O1. julijs, bet Eiropas

Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regulas 2017/745 — 2027. gada 31. decembris.
Pasreiz daudziem razotajiem vél saglabajas aktiva registracija atbilstosi Padomes Direktivai
93/42/EEK, tacu péc 2027. gada 31. decembra jau biis obligata atbilstiba Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulai 2017/745, savukart p&c 2030. gada 01. junija arT Eiropas komisijas Regulai
2023/2482, attiecigi var vairakkart mainities preces artikula numuri/ nosaukumi. Vai, sniedzot
piedavajumu un noradot vairakus piedavatas preces nosaukumus un artikulu numurus, tas netiks
uzskatits ka Publisko iepirkumu likuma 23. panta parkapums? Vai ir obligati janorada piedavato
precu nosaukumi un artikuli, lai Pasiititajs varétu parliecinaties par piedavato produktu atbilstibu
tehniskajai specifikacijai saskana ar pievienoto tehnisko dokumentaciju?

Pretendentam nav
janorada vairaki preces
nosaukumi un artikuli,
bet gan tie, kas ir
aktuali piedavajuma
iesniegSanas bridi.
Gadijuma, ja
razotajam, normativo
aktu (tai skaita ES
normativo aktu)
ietekm@ mainisies
preces nosaukumi
un/vai artikuli, tas biis
objektivs pamats
liguma grozijumiem,
kas attiecigi tiks veikti.

Pienemtie lemumi:

2. Komisija vienbalsigi nolemj apstiprinat atbildes uz ieintereséto personu jautajumiem.

3. Uzdot M. Ignatovi¢am publicét uzdotos jautajumus un sniegtas atbildes Pasutitaja EIS profila $1 konkursa sadala.

Par — 4 balsis; pret — nav

2025.gada 2.decembra s&de.




Sanaksmes sakuma laiks: 02.12.2025 plkst. 13:00

Vieta (adrese): Riga, Selpils iela 9 (LATVIJA), LV-1007
Sanaksmeé piedalas: Maris Ignatovics
Sanaksmi protokolé: Maris Ignatovics

Darba kartiba: iepirkuma ,,Cetrkarso plastisko maisu - caurulidu sistému asins/asins komponentu sagatavosanai
piegade” (Atklats konkurss. Id. Nr. VADC 2025/27) iesniegto piedavajumu atverSana un nosauksana.

Uz piedavajuma atvérSanas sanaksmi ieradusas $adas personas: tadu personu nav.
Komisija atver piedavajumus, kas iesniegti nolikuma noteiktaja termina -2025.gada 02.decembris plkst. 09:00.

Piedavajumu ir iesniegusi §adi pretendenti:

N.p.k. Pretendents Piedavajuma Piedavajuma iesniegS§anas
iesniegSanas veids datums un laiks

1. "Baltijas Dializes Serviss" SIA Sistéma 02.12.2025 plkst. 07:19

2. ECT Nordic OU Sistema 01.12.2025 plkst. 23:33

3. "Elvim" SIA Sistema 01.12.2025 plkst. 09:32

4. "Jamedica" MB Sistema 02.12.2025 plkst. 08:49

Pielikuma: Pretendenta/-u finansu piedavajumu apkopojums.
Sanaksmes beigu laiks: 13:00

Pielikums - Pretendenta/-u finansu piedavajumu apkopojums
Dalai Nr. 1 - Iepirkums

Pretendents IesniegSanas datums un laiks

Finan$u piedavajums

"Baltijas Dializes Serviss" SIA

02.12.2025 plkst. 07:19

EUR 2 601 000.00

ECT Nordic OU

01.12.2025 plkst. 23:33

EUR 2 685 000.00

"Elvim" SIA

01.12.2025 plkst. 09:32

EUR 2 490 000.00

"Jamedica" MB

02.12.2025 plkst. 08:49

EUR 2 124 000.00

Elektronisko iepirkumu sistémas e-konkursu apaks$sistémas generéts apkopojums

Apkopojuma sagatavosanas laiks: 02.12.2025; 13:00

2025.gada 9.decembra sede.

Darba kartiba/ sanaksmeé apspriestais:

Komisijas seédes darba kartiba:
Pretendentu piedavajumu noform&juma parbaude;
Pretendentu atlase;
Pretendentu tehnisko piedavajumu vértésana;
Pretendentu finansu piedavajumu vértésana;
IzslégSanas nosacijumu parbaude;
Komisijas Iémums par uzvarétaja noteiksanu.
Komisijas sédes norise:
1.posms — Piedavajumu noforméjuma parbaude:

Komisija parbauda, vai piedavajumi sagatavoti un noforméti atbilstosi Nolikuma noraditajam noformé&Sanas prasibam.
Komisija konstate, ka piedavajumi sagatavoti un noformeéti atbilstosi nolikuma noteiktajam noformesanas prasibam un

piedavajumi ir talak vert€jami.

2 .posms — Atbilstibas atlases prasibam parbaude:

" 11 .
Prasiba SI.A_ B?“Has ECT Nordic OU
Dializes Serviss
Pieteikums Iesniegts, atbilst Iesniegts, atbilst

Registracija (Uzn@mumu registrs)

Registréts

Registréts

Pretendents ir Preces raZotaja vai ta parstavja pilnvarots pardot Preci

Iesniegts, atbilst

Iesniegts, atbilst

Pilnvara, ja piedavajumu ir parakstijusi persona, kurai nav publiski registrétas
tiesibas parstavet pretendentu

Atbilst,  iesniegta
pilnvara

Nav attiecinams

Ja Pretendents balstas uz citu personu iesp&jam, ja tas ir nepiecieSams konkréta
iepirkuma liguma izpildei, neatkarigi no savstarpgjo attiecibu tiesiska rakstura,
tad Pretendents, lai apliecinatu profesionalo pieredzi vai Pasutitaja prasibam
atbilstoSa personala pieejamibu, var balstities uz citu personu iesp&jam tikai tad,

ja §1s personas sniedz pakalpojumus, kuru izpildei attiecigas spgjas ir
nepiecieSamas.

Nav attiecinams

Nav attiecinams

ApakSuzn€méju piesaiste

Nav attiecinams

Nav attiecinams

Prasiba

SIA "Elvim"

MB “Jamedica”




Pieteikums Iesniegts, atbilst Iesniegts, atbilst
Registracija (Uznémumu registrs) Registréts Registréts
Pretendents ir Preces raZotaja vai ta parstavja pilnvarots pardot Preci Iesniegts, atbilst Iesniegts, atbilst
Pilnvara, ja piedavajumu ir parakstijusi persona, kurai nav publiski registrétas Atbilst,  iesniegta

. o . Nav attiecinams
tiesibas parstavét pretendentu pilnvara

Ja Pretendents balstas uz citu personu iesp&jam, ja tas ir nepiecieSams konkréeta
iepirkuma liguma izpildei, neatkarigi no savstarpgjo attiecibu tiesiska rakstura,
tad Pretendents, lai apliecinatu profesionalo pieredzi vai Pasiititaja prasibam

o R . . AR Nav attiecinams Nav attiecinams
atbilstosa personala pieejamibu, var balstities uz citu personu iesp&jam tikai tad,
ja §Ts personas sniedz pakalpojumus, kuru izpildei attiecigas spgjas ir
nepiecieSamas.
Apak§uznémgéju piesaiste Nav attiecinams Nav attiecinams

3.posms — Tehnisko piedavajumu atbilstibas parbaude:
Komisija parbauda iesniegto piedavajumu atbilstibu tehniskaja specifikacija noteiktajam prasibam:

- SIA "Baltijas Dializes Serviss'": tehniskais piedavajums atbilst tehniskas specifikacijas prasibam;

- ECT Nordic OU: tehniskais piedavajums atbilst tehniskas specifikacijas prasibam;

- SIA "Elvim": Iepirkuma komisija nevar veikt pretendenta tehniska piedavajuma vertéSanu, jo pretendents ir iesniedzis
tehnisko piedavajumu atbilstosi Nolikuma 1.pielikumam, tacu nav iesniedzis taja noraditos dokumentus, kas apliecina
piedavatas preces atbilstibu tehniskas specifikacijas prasiba. No iesniegta tehniska piedavajuma Iepirkuma komisija
nevar konstatgt kadu tiesi preci pretendents Iepirkumam piedava, 1idz ar to Pasiititajs nevar pieprasit pretendentam
iesniegt papildus informaciju par preci;

- MB “Jamedica”: iepirkuma komisija izskatot pretendenta piedavajumu konstat&ja:

1) Tehniskas specifikacijas 1.7.punkts nosaka — “Iepirkuma prieksSmets ir slegta tipa un sastav no:

pamatmaisa pilnasinu sagatavosanai un leikocitu-trombocitu slana uzglabasanai (nominalais tilpums vismaz 600 ml);
maisa ar aizvietojoso Skidumu eritrocitu masas sagatavosanai (nomindalais tilpums vismaz 500 ml);

filtra, kas paredzets eritrocitu masas filtracijai;

maisa filtrétas eritrocitu masas sagatavosanai un uzglabasanai (nominalais tilpums vismaz 500 ml);

maisa plazmas sagatavoSanai un svaigi saldetds plazmas uzglabasanai (nominalais tilpums vismaz 400 ml).” No iesniegta
piedavajuma nav iesp&jams parliecinaties par piedavatas preces atbilstibu §tm prasibam. NepiecieSamas detalizétas preces
fotografijas vai paraugs;

2) Tehniskas specifikacijas 1.8.punkts nosaka — “Ilepirkuma prieksmeta maisa, kas paredzéts filtretas eritrocitu masas
sagatavosanai un uzglabasanai, caurulisu markéejums: numeracijas esamiba uz plastiska maisa caurulites (saderibas
testu izpildei un dokumentésanai)”’. No iesniegta piedavajuma nav iesp&jams parliecinaties par piedavatas preces
atbilstibu §Tm prasibam. NepiecieSamas detaliz&tas preces fotografijas vai paraugs;

3) Tehniskas specifikacijas 1.10.punkts nosaka — “Prasibas iepirkuma prieksmeta predondcijas paraugu sagatavosanas
maisinam:

tilpums nodroSina vismaz 4 paraugu ar tilpumu 9 ml sagatavosanu;
pievadcaurule — bez antikoagulanta”. lesniegtaja dokumentacija nav noradits paraugu tilpums. NepiecieSama papildus
informacija vai preces paraugs;

4) Tehniskas specifikacijas 1.11.punkts nosaka — “Prasibas markéjumam iepirkuma priekSmeta maisiem, kuri ir paredzeti
produktu uzglabasanai:

identifikacijas datu markéjums ciparu un svitrkodu formata (atbilstosi ISBT128 standartam: produkta kataloga Nr. un sérijas
Nr.);

maisiem jabut numurétiem,

informdcija uz maisu uzlimém simbolu veida, antikoagulanta un suspendéjoso Skidumu sastavs.” No iesniegta piedavajuma nav
iesp&jams parliecinaties par piedavatas preces atbilstibu §im prasibam. Nepiecie$amas detalizétas preces fotografijas vai paraugs.

Pienemtie lemumi:

Lugt pretendentu MB “Jamedica” iesniegt skaidrojumus un papildus informaciju par piedavato preci un atgriezties pie
piedavajumu verteésanas pec papildus informacijas sanemsanas.
Par — 4 balsis; pret — nav

2026.gada 30.janvara sede.

Darba kartiba/ sanaksme apspriestais:

Komisijas sédes darba kartiba:
Pretendentu tehnisko piedavajumu vertésana;
Pretendentu finansu piedavajumu vertésana;
IzslégSanas nosacijumu parbaude;
Komisijas [éemums par uzvarétaja noteiksanu.
Komisijas sedes norise:

Tehnisko piedavajumu atbilstibas parbaude:




D. Slinko informg, ka ir sanemta MB “Jamedica” iesniegta papildus informacija un preces paraugs. Iepirkuma komisija izskata
iesniegto papildus informaciju, izverte iesniegto preces paraugu un konstatg, ka Komisija parbauda iesniegto piedavajumu
atbilstibu tehniskaja specifikacija noteiktajam prasibam un konstate:

MB “Jamedica” tehniskais piedavajums neatbilst tehniskas specifikacijas 1.11.punktam “Prasibas markejumam iepirkuma
prieksmeta maisiem, kuri ir paredzéti produktu uzglabasanai:

- identifikacijas datu markéjums ciparu un svitrkodu formata (atbilstosi ISBT128 standartam: produkta kataloga Nr. un sérijas
Nr.);

- maisiem jabut numurétiem;

- informacija uz maisu uzlimeém simbolu veida, antikoagulanta un suspendéjoso skidumu sastavs.”

MB “Jamedica” piedavatajiem maisiem nav identifikacijas datu mark&ums svitrkodu formata (atbilstosi ISBT128 standartam:
produkta kataloga Nr. un s€rijas Nr.) un maisi nav numuréti. L1idz ar to MB “Jamedica” piedavajums izslédzams no turpmakas
dalibas Iepirkuma, ka neatbilstoss tehniskas specifikacijas prasibam.

Pasutitajs 2026.gada 27 janvari ir lauzis 2025.gada 7.oktobra ligumu Nr. 145/1-9.1/2025 ar MB “Jamedica” par plastikata maisu
asins komponentu sagatavosanai, sadali$anai un uzglabasanai piegadi piegadataja saistibu neizpildes dél. MB “Jamedica” nav
veicis pasitito precu piegadi liguma noteiktaja termina un apjoma, bez saskanosanas ar Pasiititaju piegadajis preces, kas nav
paredzgtas liguma (veicis precu aizstaSanu), aizstatas preces neatbilst tehniskas specifikacijas prasibam (MB “Jamedica” nav
aizstato precu razotaja autorizets izplatit §is preces) . MB “Jamedica” izslédzams no turpmakas dalibas Iepirkuma pamatojoties uz
Publisko iepirkumu likuma 42.panta otras dalas 10.punktu.

Pretendentu finanSu piedavajumu vértéSana:

Iepirkuma komisija izskata SIA "Baltijas Dializes Serviss" un ECT Nordic OU finansu piedavajumus un konstatg, ka tie
nesatur aritméetiskas kltidas un neviens no tiem nav uzskatams par nepamatoti 1&tu. Atbilstosi Iepirkuma nolikuma 7.1.2.punktam
piedavajuma izvertesanas kriterijs ir cena, kuru nosaka saskana ar Finansu piedavajuma noradito piedavajumu cenu (EUR bez
PVN). Lidz ar to par pretendentu, kuram butu pieskiramas Iiguma izpildes tiesibas nosakama SIA "Baltijas Dializes Serviss"
reg. Nr. 40003651502.

Izslégsanas nosacijumu parbaude:

Komisija parbauda, vai uz izvélcto pretendentu SIA "Baltijas Dializes Serviss" neattiecas Publisko iepirkumu likuma 42. panta
otraja dala min&tie izsl€gSanas nosacTjumi un pienem lémumu par Pretendenta atziSanu par atklata konkursa uzvarétaju un liguma
slégsanas tiesibu pieskirSanu.

Komisija parbauda E-izzinas vietne www.eis.gov.lv uz 02.12.202S. (piedavajumu iesniegSanas termina ped¢ja diena) un
30.01.2026. (Iemuma pienemsanas diena). Komisija konstatg, ka uz SIA "Baltijas Dializes Serviss' nav attiecinami Publisko
iepirkuma likuma 42.panta izslégSanas nosacijumi.

Komisija parbauda, vai uz SIA "Baltijas Dializes Serviss'" neattiecas Starptautisko un Latvijas Republikas nacionalo sankciju
likuma 11.'panta noteiktie Pretendentu izslégianas nosactjumi. Parbaude tiek veikta 30.01.2026. interneta vietné
https://sankcijas.lursoft.lv/. Komisija konstaté, ka uz SIA "Baltijas Dializes Serviss" nav attiecinami Starptautisko un Latvijas
Republikas nacionalu sankciju likuma 11.'panta noteiktie Pretendentu izslég§anas nosacijumi.

Pienemtie lemumi:

1. Atzit SIA "Baltijas Dializes Serviss" reg. Nr. 40003651502 par Iepirkuma ,,Cetrkar3o plastisko maisu - cauruli§u
sistému asins/asins komponentu sagatavos$anai piegade”, ID Nr. VADC 2025/27 uzvarétaju ar tiesibam slégt
Iepirkuma Iigumu.

2. Uzdot Iepirkuma komisijas sekretaram publicét pazinojumu par iepirkuma ,, Cetrkarso plastisko maisu - cauruli$u
sistému asins/asins komponentu sagatavoSanai piegade”, iepirkuma identifikacijas Nr. VADC 2025/27 rezultatiem
Pasiititaja profila §1 iepirkuma sadala e-konkursu apakssisteémas vietne: https://www.eis.gov.lv, un péc ligumu
noslégsanas Iepirkumu uzraudzibas biroja majas lapa https://pvs.iub.gov.1v/.

3. Uzdot Iepirkuma komisijas sekretaram informét pretendentus par pienemto lemumu.

Par — 5 balsis; pret — nav

2026.gada 10.februara séde.

Darba kartiba/ sanaksmeé apspriestais:

Komisijas sedes darba kartiba:

1. SIA “ELVIM?” iesnieguma iepirkumu uzraudzibas birojam izskatiSana;

2. Komisijas lémums.
Komisijas sedes norise:
D. Slinko informé, ka ir sanemta Iepirkumu uzraudzibas biroja 2026.gada 9.februara véstule 4-1.1/2026/201 par SIA “ELVIM”
2026.gada 6.februara iesniegumu Nr. 2.26/V-3 (turpmak — Iesniegums) par lepirkuma rezultatu apstridéSanu.
Iepirkuma komisija iepazistas ar lesnieguma noraditajiem faktiem, atzist tos par butiskiem un lemj par Iepirkuma komisijas
2026.gada 30.janvara lémuma atcelSanu, papildus informacijas pieprasisanu no SIA “ELVIM” un atkartotu tehnisko un finansu
piedavajumu vert€Sanu.

Pienemtie lemumi:



http://www.eis.gov.lv/
https://sankcijas.lursoft.lv/
https://www.eis.gov.lv/
https://pvs.iub.gov.lv/

4. Atcelt Iepirkuma komisijas 2026.gada 30.janvara lémumu par Iepirkuma uzvarétaja noteikSanu.

5. Lagt SIA “ELVIM” lidz 2026.gada 13.februarim, ieskaitot, iesniegt Pasititajam dokumentus, kas apliecina Jisu
piedavatas preces — razotaja Demophorius LTD Top & bottom ¢etrkarso plastisko maisu ar integrétu filtru eitrocitiem
(Top & Bottom Quadruple blood bags within line filter for RBCs), preces artikula numurs (REF): BBQTB4SF atbilstibu
Iepirkuma Tehniskas specifikacijas prasibam.

6. Péc SIA “ELVIM” sniegtas papildus informacijas sanemsanas veikt atkartotu tehnisko un finansu piedavajumu
verteSanu.

Par — 4 balsis; pret — nav

2026.gada 1.aprila séde.

Darba kartiba/ sanaksme apspriestais:

Komisijas sédes darba kartiba:

3. SIA “ELVIM” tehniska piedavajuma vertésana;

4. Komisijas [emums.
Komisijas sédes norise:
D. Slinko informég, ka ir izverteta SIA “ELVIM” iesniegta informacija par Iepirkumam piedavato preci (Iepirkuma priek§metu),
pieprasiti un izvertéti lepirkuma priek§meta paraugi, lugts skaidrojums Zalu valsts agentiirai par Iepirkuma priek$meta klasifikaciju
atbilsto$i Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai 2017/745 un sanemta Zalu valsts agentiiras atbilde.

Nemot verta iepriek§ min€to, SIA “ELVIM” lugts skaidrot tehniska piedavajuma atbilstibu Iepirkuma nolikuma tehniskas
specifikacijas 2.1.punktam un sanemta SIA “ELVIM” atbilde.
Iepirkumu komisija izvert€ visu sanemto informaciju un konstatg:

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas 2017/745 (turpmak - Regula) 2.panta 12) apakSpunkta, VII pielikuma
4.5.5.iedalas un VIII pielikuma 3.1.iedalas, par mediciniskas ierices klasificesanu noteikta riska klas€, nemot véra ierices
paredzeto noliku un tai raksturigos riskus, ir pilniba atbildigs konkrétas ierices razotajs;

- Ka nosaka Regulas VIII pielikuma 3.5.iedala, ja vienai un tai pasai mediciniskajai iericei, pamatojoties uz tai paredzeto
noliku, ir piem@rojami vairaki noteikumi vai arT viena un ta pasa noteikuma vairaki apaksnoteikumi, uz to attiecina
stingrako noteikumu un apaksnoteikumu, no kura izriet augstaka klasifikacijas pakape. Iepirkuma priekSmets - cauruliSu
sistema ar filtru pilnasinu standartdevas (450 ml + 10%) sagatavoSanai un sadaliSanai, kas satur antikoagulantu
CPD un piedevas Skidumu SAG-M, Klasificeéjama ka III klases mediciniska ierice, pamatojoties uz Regulas VIII
pielikuma 7.1.iedala mingto 14. klasific€Sanas noteikumu — visas mediciniskas ierices, kuras ka neatnemama sastavdala
ietilpst viela, kas, lietota atseviski, var tikt uzskatita par zalem, ka definéts Direktivas 2001/83/EK 1.panta 2.punkta, tostarp
zalém, kas iegiitas no cilvéka asinim vai cilvéka plazmas, ka definéts minétas Direktivas 1.panta 10.punkta, un kuras
iedarbiba ir pakartota ieri¢u darbibai, klasifice I1I klasg;

- Medicinisko iericu koordinacijas grupas 2021.gada oktobri publicétajas vadlinijas MDCG 2021-24 "Vadlinijas par
medicinisko iericu klasificé$sanu" ka medicinisko iericu pieméri, kurus atbilstos$i Regulas 14. klasificé$anas noteikumam
klasifice III klasg, ir noradtti asins savakSanas maisini, kuros ka antikoagulanti ir heparins vai citas vielas kuras, lietotas
atseviski, var tikt uzskatitas par zalem;

- SIA “ELVIM?” parsiititaja preces razotaja pazinojuma noradits, ka iericei Sobrid ir derigs MDR CE sertifikats, kas izsniegts
[2024. gada jiinija], vienlaikus noradot, ka péc sertifikacijas razotajs ir informéts par jaunu klasifikacijas vadliniju
pieméroSanu asins maisinu sisttmam, kas satur piedevu $kidumus ar adeninu, un attiecigi gatavo pareju no [IIb]
klases uz [III] klasi;

- saskana ar Regulas VIII pielikuma 14. noteikumu (Rule 14) “visas ierices, kas ka neatnemamu sastavdalu ietver vielu,
kura, ja to lietotu atseviski, var€tu tikt uzskatita par zalém (medictnisku produktu) un kurai ir paligiedarbiba (ancillary
action) attieciba pret ierices darbibu, tiek klasificetas ka I1I klase”. Tadgjadi gadijumos, kad asins maisinu sistéma ietvertais
piedevu $kidums (piem., adeninu saturo$s $kidums) var tikt uzskatits par tadu, kas piedalas vielmainas (metaboliska) vai
farmakologiska darbiba, ierices klasifikacija var biit piemérojama atbilstosi Rule 14 (III klase);

- iesniegtie dokumenti un razotaja pazinojums apliecina, ka ierices klasifikacijas piem&roSana pastav biutiska neatbilstiba
riska klasei (razotajs ir uzsacis pareju uz III klasi);

- lai gan iericei Sobrid var but derigs CE sertifikats, razotaja iesniegta informacija norada uz nepiecieSamibu piem&rot MDR
VIII pielikuma 14. noteikumu (Rule 14) un ir nepiecieSama pareja uz III klasi.

Iepirkumu komisija secina:

- lepirkuma nolikuma tehniskas specifikacijas 2.1.punkts nosaka “Razotajs nodroSina nepiecieSamo dokumentaciju
atbilstosi mediciniskas ierices klasei saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regulu Nr. 2017/745,
kas attiecas uz mediciniskam ieric€m, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu Nr. 178/2002 un Regulu Nr. 1223/2009
un atcel Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK”;

- lepirkuma priekSmets klasificgjams ka III klases medicinas ierice;

- Uz piedavajumu iesniegSanas termina p&dgjo dienu un uz §1 lémuma pienemsanas dienu SIA “ELVIM” piedavata prece
klasificeta ka IIb klases medicinas ierice;

- SIA “ELVIM” piedavajums neatbilst Iepirkuma nolikuma tehniskas specifikacijas 2.1.punkta prasibam un ir
noraidams.




Pienemtie lemumi:

7. Atzit SIA “ELVIM” tehnisko piedavajumu par neatbilsto$u Iepirkuma nolikuma tehniskas specifikacijas 2.1.punkta
prasibam un izslégt no turpmakas dalibas Iepirkuma.

8. Atstat speka Iepirkuma komisijas 1émumu par SIA "Baltijas Dializes Serviss" reg. Nr. 40003651502 atziSanu par
Iepirkuma ,,Cetrkar$o plastisko maisu - cauruli$u sistému asins/asins komponentu sagatavo3anai piegade”, ID Nr.
VADC 2025/27 uzvaretaju ar tiesibam slégt Iepirkuma Iigumu.

9. Uzdot Iepirkumu komisijas sekretaram informét pretendentus par pienemto lemumu.

Par — 5 balsis; pret — nav




