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1. Jautājums
Lai iepirkuma izvērtēšanas procesā nerastos neskaidrības lūdzu skaidri definēt, ko iepirkuma komisijas izpratnē nozīmē “Analogs” 
Latviešu valodas skaidrojošajā vārdnīcā (https://mlvv.tezaurs.lv/analogs)
Ir definēts “Tāds, kam ir atšķirīga uzbūve, darbības principi, bet veic to pašu funkciju”
https://www.vardnica.lv/svesvardu-vardnica/a/analogs
Vai arī skaidrojums citā vietnē:
(https://www.google.com/search?client=opera&q=kas+ir+analogs&sourceid=opera&ie=UTF-8&oe=UTF-8)
“Analogs ir kaut kas līdzīgs, atbilstošs vai pielīdzināms citam priekšmetam, parādībai vai jēdzienam. Tas pilda tādas pašas funkcijas vai izskatās līdzīgi, lai gan var atšķirties pēc uzbūves vai sastāva”
Saistībā ar iepriekšminēto vēlamies saņemt komisijas vērtējumu ar konkrēto piemēru:
Konkursa specifikācijas punkts 18.1.3. 
	18.1
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	[bookmark: _Hlk237867444]Galu diametrs 0,6 ±0,1 mm: Garums 230 ±10 mm (Atsauces nr. KLS Martin 80-991-23-04 vai analogs)


 KLS Martin 80-991-23-04 : [image: 80-991-23-04]
Iespējama piedāvājuma variants ir sekojošs:  [image: Bipolar forceps ]
Kā redzams atšķirība ir tikai rokturu dizainā, ar īpašu pretslīdes konstrukciju.
Lūdzam sniegt vērtējuma rezultātu, lai saprastu pamatprincipus par komisijas ”Analogu” piedāvājumu novērtēšanu.

Atbilde:
Komisija skaidro, ka 18.1.3. punktā par atbilstošu tiks atzīta tāda prece, kas atbilst izvirzītajām prasībām:
1. Galu diametrs 0,6 ±0,1 mm: Garums 230 ±10 mm (18.1.3.)
2. Daudzreiz lietojamas, dezinfizējamas un autoklavējamas temperatūrā līdz 134 °C (8.1.13.);
3. Gali no pretpiedegšanu nodrošinoša monolīta metāla vai sakausējuma (bez pārklājuma) (8.1.14.);
4. Ne parkarsējošas (non stick) (8.1.15.);
5. Bajonetveida savienojums (8.1.16.);
6. Ar integrētu pincetes virzošo mehānismu, lai nodrošinātu precīzu saspiešanu bez galu nobīdes (8.1.17.);
7. Ar taisniem galiem (8.1.18.).
Piedāvātajai precei ir perforēts rokturis bez virzošā mehānisma, kas attiecīgi nav ne atbilstošs, ne analogs KLS Martin rokturim. 

2. Jautājums
Kā minēts nolikuma punktā 4.1.4 “Preces paraugs var tikt testēts, un var tikt iznīcināts, vai bojāts. Ja Preces paraugs netiks bojāts, vai iznīcināts, tas, pēc pieprasījuma, var tikt atgriezts parauga iesniedzējam”.
Lai nodrošinātu konkursa nolikuma punktos 6.2.1. un 6.2.2 minēto, lūdzam pievērst uzmanību paraugu izvērtēšanas procesa dokumentēšanai, lai varētu informēt ražotājus un atbildīgās iestādes.
Ja paraugi tiek klīniski testēti, procesam jābūt dokumentētam un to lietotājam neatbilstības gadījumā jāveic darbības atbilstoši Vigilances procesam, veicot atbilstošas darbības un aizpildot atbilstošu dokumentu formu MIR PDF 7.3.1, vai jaunāku kas šobrīd ir aktuāla, lai ražotāji nepieciešamības gadījumā var veikt ražošanas uzlabojumus, novēršot vai mazinot negadījumu iespējamību nākotnē, 

https://www.zva.gov.lv/lv/veselibas-aprupes-specialistiem-un-iestadem/mediciniskas-ierices/vigilance
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance/pmsv-reporting-forms_en
Atbilde
Vigilances sistēmas mērķis ir (https://www.zva.gov.lv/lv/veselibas-aprupes-specialistiem-un-iestadem/mediciniskas-ierices/vigilance):
· nepieļaut negadījumu atkārtošanos;
· aizsargāt pacientus, izmantojot medicīnisko ierīču lietotāju negadījumu ziņošanas sistēmu visās ES dalībvalstīs;
· nodrošināt dalībvalstīm iespēju vienlaikus atpazīt tirgū un lietošanā esošās neatbilstošās medicīniskās ierīces. 
Šajā gadījumā paraugu testēšanai nav saistības ar vigilanci. Paraugi tiek pieprasīti, lai pārliecinātos, ka piedāvātā prece ir atbilstoša tehniskās specifikācijas un PSKUS klīniskā personāla vajadzībām. Ja būs nepieciešams pārbaudīt paraugus, tiks ievērotas normatīvo aktu prasības.

3. Jautājums
Lai nodrošinātu vienlīdzīgas iespējas pretendentiem, aicinām uzreiz ( nevis izvērtēšanas procesā) prasīt preces paraugus, kuriem iepirkuma procesā kvalitātes pārbaude ir ļoti nepieciešama, un attiecināt to uz no visiem pretendentiem.  Tikai īpašos gadījumos pieprasīt no visiem pretendentiem papildus paraugus citās pozīcijās, pagarinot preces parauga iesniegšanu līdz 14 kalendārām dienām. Preces paraugs var nebūt ražotāja noliktavā, vai arī parauga transportēšanas laiks var būt ilgāks par nolikumā minēto termiņu. 

Atbilde
Paraugus iesniedz pēc nepieciešamības, Komisijas ieskatā 7 kalendārās dienas paraugu iesniegšanai ir pietiekami. Ja Pretendents konstatē, ka preces paraugu iesniegšanai nepieciešamas vairāk kā 7 kalendārās dienas, Pretendentam ir iespēja lūgt Komisiju pagarināt iesniegšanas termiņu. 
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