Valsts sabiedrība ar ierobežotu atbildību ”Bērnu klīniskā universitātes slimnīca”
(reģ. 40003457128)
Tirgus priekšizpētes
“Sterilizācijas materiālu piegāde”
identifikācijas Nr. BKUS 2026/2-TP 
ZIŅOJUMS

  Rīga, 2025.gada 10.februārī
	Pasūtītāja nosaukums:

	Valsts sabiedrība ar ierobežotu atbildību “Bērnu klīniskā universitātes slimnīca”

	

	Pasūtītāja adrese:

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

	

	Iepirkuma identifikācijas numurs:

	BKUS 2026/2-TP

	

	Iepirkuma procedūras veids:

	Tirgus priekšizpēte atklātam konkursam

	

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

	Saskaņā ar Publisko iepirkumu likuma (turpmāk – PIL) 8. panta pirmās daļas 1. punktu – atklāts konkurss.

	

	Līguma vai vispārīgās vienošanās priekšmets:

	Sterilizācijas materiālu piegāde



	Pasūtītāja pārstāvji, kas piedalās apspriedē (vērtē komentārus):

	E.Zalcmanis, I.Ločmele



	Ieinteresētie piegādātāji, kas piedalās apspriedē 

	Apspriedē piedalījās 3 ieinteresētie piegādātāji



	Pretendenta (-u),  komentāri:

	No piegādātājiem tika saņemti komentāri par tehnisko specifikāciju. Apkopojot izteiktos priekšlikumus, tika nolemts:
	KOMENTĀRI:
	PIEŅEMTAIS LĒMUMS:

	PIEGĀDĀTĀJS Nr.1

	Tika iesniegti piedāvājumi 11., 13., 16. un 24.pozīcijā, un nebija neviens komentārs vai priekšlikums.
	

	PIEGĀDĀTĀJS Nr.2

	1.pozīcija - Lūdzam papildināt/grozīt prasību līdzīgi kā 3.pozīcijā: Neatkarīgas akreditētas institūcijas/laboratorijas sertifikāts/apliecinājums par to, ka produkts atbilst EN ISO 868-5 un  EN ISO 11607-1 standartiem un kvalitātei.

 2.pozīcija - Lūdzam papildināt/grozīt prasību līdzīgi kā 3.pozīcijā: Neatkarīgas akreditētas institūcijas/laboratorijas sertifikāts/apliecinājums par to, ka produkts atbilst EN ISO 868-5 un  EN ISO 11607-1 standartiem un kvalitātei.

3.pozīcija - Lūdzam pielaidi ielocei vismaz 10 mm.

7.pozīcija - * pretputekļu maisi viegli atverami, ir specifiski maisi dezinfeicētiem priekšmetiem, tiem barjera jāsagrauj.)

13.pozīcija - CE sertifikāts atbilstoši MDR 2017/745

15.pozīcija - Lūdzam izteikt jaunā redakcijā: Procesam tvaikā (autoklavēšanai) (ekspozīcijas laiks 134'C – vismaz 5 min, 121'C- vismaz 15 min)
CE sertifikāts atbilstoši MDR 2017/745

16.pozīcija – UN CE sertifikāts atbilstoši MDR 2017/745
No vienas krāsas uz citu pimēram rozā -> zila


17.pozīcija - Varbūt ērtākai produkta lietošanai (ērtākam personāla darbam) uz uzlīmēm jābūt attiecīgās sterilizācijas metodes ķīmiskajam indikatoram?
- 102mm*56mm ± 3 mm, virsējā kārta sadalīta 3 daļās ar izmēriem – viena daļa 102 ± 2 mm*34mm ± 2 mm un divas daļas 51 ± 2 mm*22mm ± 2 mm.
- Norādītie izmēri pamatnei un uzlīmei specifiski vienam ražotājam, lai paplašinātu pretnedentu loku lūdzam paplašināt pielaides, kas neietekmē ruļļu pielietošanu norādītajās udrukas iekārtās.  4. Pozīcijas 17.3 uzlīmei jāsastāv no trim kārtām, pamata kārtas izmērs 54-57mm*30-35mm, abu līmējamo kārtu kopējais izmērs 51-55mm*26-34mm, bez dalījum. Uz uzlīmes ir Tvaika un EO ķīmiskie indikatori.

22.pozīcija - CE sertifikāts atbilstoši MDR 2017/745


28.pozīcija - AN 1005 gāzes komplekts nav pieejams.
	1.pozīcija - Papildināts/grozīts prasību līdzīgi kā 3.pozīcijā.





2.pozīcija - Papildināts/grozīts prasību līdzīgi kā 3. iepirkuma daļā.





3.pozīcija – Norādīta izmēru pielaide ielocei.


7.pozīcija – paldies par komentāru, aprakstīti slimnīcai nepieciešamie maisi.


13.pozīcija – Uzskatām par pietiekamu, ja atbilst sekojošam standartam: LVL EN ISO 15883-5

15.pozīcija – Izteikta jaunā redakcijā, atbilstoši cita pretendenta ieteikumiem.




16.pozīcija – precizēts 3.punkts: krāsu maiņai jābūt nepāprotamai - no vienas krāsas uz citu.
Un papildināts ar prasību atbilstoši CE sertifikāts atbilstoši MDR 2017/745.

17.pozīcija - Lietotājam ir tiesības norādīt precīzus ruļļa izmērus, kādi ir paredzēti viņa iekārtām. Pielietojot citus izmērus pastāv risks, ka iekārta nefunkcionēs pareizi. +/- pielaides novedīs pie nepieciešamības vērsties pie programatūras uzturētājiem, lai mainītu uzlīmju izdrukas.













22.pozīcija - Uzskatām par pietiekamu, ja atbilst sekojošam standartam: EN ISO 11140-4 un LVS EN ISO 11140-6

28.pozīcija – Ņemts vērā.

	PIEGĀDĀTĀJS Nr.3

	11.pozīcija:  6. Tipa indikatori saskaņā ar EN ISO 11140-1. SV vismaz 3min pie 134°C un vismaz 15min pie 121°C. Indikatoriem jābūt ar nepārprotamu, neatgriezenisku krāsu maiņu, pašlīmējošiem ērtai dokumentācijai.

12.pozīcija: Pašattīstošie bioloģiskie indikatori sterilizācijas procesu uzraudzībai. Atbilst LVS EN ISO 11138-1. Tvaika sterilizācijas procesiem (papildus atbilstība EN ISO 11138-3) ar G. Stearothermophilus sporu populāciju 10⁵ un etilēna oksīda procesiem (papildus atbilstība EN ISO 11138-2) ar Bacillus atrophaeus sporu populāciju 10⁶. PCD ierīces ar dažādām veiktspējām attiecībā uz tvaika penetrāciju, atbilstošas BI – norādīt skaitu.

13.pozīcija: Testu sistēma mazgāšanas procesu validēšanai un ikdienas uzraudzībai. Indikatori izmantojami mazgāšanas dezinficēšanas mašīnās. Indikatori ekvivalenti testa piesārņojumiem saskaņā ar EN 15883-5. Iesniedz ražotāja apliecinājums atbilstībai.
Jāpiedāvā pašlīmējoši (viegli dokumentējami) indikatori ar vismaz 5 dažādām nomazgāšanas grūtības pakāpēm.
*Jānodrošina ar ……. gab. bezmaksas indikatoru turētājiem, kas piestiprināmi pie mazgāšanas sietiem.

15.pozīcija: 2. tipa ķīmiskie indikatori piesātināta tvaika sterilizācijas procesu cikla kontroles veikšanai, jāiesniedz ražotāja apliecinājums atbilstībai LVS EN ISO 11140-1. 
Indikatoriem jābūt pašlīmējoši, ar nepārprotamu, neatgriezenisku krāsu maiņu. 
Vismaz 4 dažādu PCD ar dažādām pretestības īpašībām ielādes reprezentācijai pieejamība (viena no tiem testa pretestība atbilst EN ISO 11140-6 aprakstītajai).
SV (noteiktā vērtība) pie 134°C ne mazāka kā 3min; pie 121°C ne mazāka kā 15min.
Jāiesniedz akreditētas laboratorijas testa ziņojums, kurš apstiprina atbilstību LVS EN ISO 11140-1 un LVS EN ISO 11140-6.
Reproducējamu rezultātu iegūšanai PCD jābūt ražotiem no tādiem termoizturīgiem materiāliem, kā termoizturīga plastmasa un augstas kvalitātes nerūsējošā tērauda kombinācija.

Apvienot 16. un 22.pozīciju:
Indikatori BDS testa veikšanai, jāiesniedz ražotāja apliecinājums atbilstībai LVS EN ISO 11140-4. Lietojami kopā ar PCD, kas izgatavoti no termoizturīgiem materiāliem (nerūsējošs tērauds uc), Kopā ar PCD simulē 7 kg veļas paku saskaņā ar  LVS EN 285 un “Hollow load” testu saskaņā ar LVS EN 11140-6; jāiesniedz ražotāja apliecinājums atbilstībai. Indikatoriem jābūt ar nepārprotamu, neatgriezenisku krāsu maiņu, pašlīmējošiem ērtai dokumentācijai.
Jāiesniedz akreditētas laboratorijas testa ziņojums, kurš apstiprina atbilstību iepriekšminētajiem standartiem.
	11.pozīcija – precizēts atbilstoši ierosinājumiem





12.pozīcija – precizēts atbilstoši ierosinājumiem.










13. pozīcija – precizēta atbilstoši ieteikumiem: 
Pašlīmējoši (viegli dokumentējami) indikatori ar 5. dažādām nomazgāšanas grūtības pakāpēm.
Jānodrošina rāmīši/turētaji piedāvātajiem indikatoriem, 12 gb.








15. pozīcija – precizēts atbilstoši ierosinājumiem.





















16. pozīcija – Pasūtītājs brīvi izvēlas savas testēšanas metodes.
22. pozīcija – precizēts atbilstoši ierosinājumiem.






	 Pasūtītāja lēmums:

	1. Plānotā iepirkuma dokumentācijas prasības ir atbilstošas.
2. Plānotā paredzamā līgumcena atbilst iepirkuma plānā prognozētajai cenai.
3. Izsludināt iepirkumu kā Publisko iepirkumu likuma 8.panta pirmās daļas 1.punktu – atklāts konkurss.




Ziņojumu sagatavoja:
Iveta Ločmele
iveta.locmele@bkus.lv 
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