
Valsts asinsdonoru centrs
ATKLĀTA KONKURSA
„Vienreizējas lietošanas maģistrāles donoru automātiskās multikomponentu aferēzes un plazmaferēzes procedūru veikšanai”
APSPRIEDES AR PIEGĀDĀTĀJIEM NOSACĪJUMI

1. Vispārīgie nosacījumi
0. [bookmark: _Toc59334719][bookmark: _Toc61422122]Plānotā Iepirkuma procedūra: Atklāts konkurss (turpmāk – Konkurss) saskaņā ar Publisko iepirkumu likuma (turpmāk - PIL) 8.panta pirmās daļas 1.punktu. 
0. Apspriedes ar piegādātājiem pamatojums: Publisko iepirkumu likuma 18.panta otrā daļa.
0. Apspriedes ar piegādātājiem mērķis: Apspriede ar piegādātājiem tiek organizēta ar mērķi dot iespēju ieinteresētajām personām izteikt viedokļus par plānotā Iepirkuma nosacījumiem, ierosināt Iepirkuma nosacījumu, tehniskās specifikācijas un līgumprojekta grozījumus, lai nodrošinātu vienlīdzīgu attieksmi pret Iepirkuma pretendentiem, brīvu konkurenci un maksimāli palielināt iespējamo pretendentu loku.
0. Pasūtītājs: 
	Pasūtītāja nosaukums
	Valsts asinsdonoru centrs

	Juridiskā adrese
	Sēlpils iela 9, Rīga, Latvijas Republika, LV-1007

	Reģistrācijas Nr.
	90000013926

	Kontaktpersona
	Administratīvā departamenta vecākais iepirkumu speciālists Māris Ignatovičs, tālr. 26587297 e-pasts: maris.ignatovics@vadc.gov.lv 

	E-pasts ieinteresēto piegādātāju viedokļu sniegšanai
	pasts@vadc.gov.lv; maris.ignatovics@vadc.gov.lv



1. Iepirkuma priekšmeta apraksts
1. Iepirkuma priekšmets ir vienreizējas lietošanas maģistrāļu donoru automātiskās multikomponentu aferēzes un plazmaferēzes procedūru veikšanai (turpmāk – Prece) piegāde un procedūru veikšanai nepieciešamo iekārtu noma, saskaņā ar Nolikuma tehnisko specifikāciju – tehnisko piedāvājumu (turpmāk – Nolikuma 1. pielikums).  
1. CPV kods: 33194200-8 (Transfūzijas ierīces un instrumenti).
1. Iepirkuma priekšmets nav sadalīts daļās. Pretendents iesniedz vienu piedāvājuma variantu par visu Iepirkuma priekšmetu.
1. Iepirkuma rezultātā paredzēts noslēgt iepirkuma līgumu (turpmāk – Līgums).
1. Līguma darbības termiņš ir 36 (trīsdesmit seši) mēneši no Līguma abpusējas parakstīšanas dienas vai līdz Līguma summas sasniegšanai, atkarībā no tā, kurš no nosacījumiem ir iestājas pirmais.
1. Līguma izpildes vietas: Rīga – Sēlpils iela 9, LV-1007.

1. [bookmark: _Toc449691141]Pretendenta kvalifikācijas un atlases prasības. 
2. Pretendenta kvalifikācijas un atlases prasības.
	Pasūtītāja izvirzītā prasība pretendentam

	0. Pretendents (apakšuzņēmēji un katrs piegādātāju apvienības dalībnieks) ir reģistrēti atbilstoši reģistrācijas vai pastāvīgās dzīvesvietas valsts normatīvo aktu prasībām.

	0. Pretendenta pieteikums dalībai iepirkuma procedūrā. 

	0. Pretendentam ir tiesības izplatīt piedāvāto preci Latvijas Republikā un Pretendents ir ražotāja pilnvarots pārstāvis.

	0. Pretendenta speciālists / speciālisti ir ražotāja pilnvaroti veikt Nolikuma tehniskās specifikācijas 5.3. - 5.9. punktos norādītās darbības.

	0.  Ja Pretendents balstās uz citu personu iespējām, ja tas ir nepieciešams konkrētā iepirkuma līguma izpildei, neatkarīgi no savstarpējo attiecību tiesiskā rakstura, tad Pretendents, lai apliecinātu profesionālo pieredzi vai Pasūtītāja prasībām atbilstoša personāla pieejamību, var balstīties uz citu personu iespējām tikai tad, ja šīs personas sniedz pakalpojumus, kuru izpildei attiecīgās spējas ir nepieciešamas.

	0. Pretendents savā piedāvājumā norāda visus tos apakšuzņēmējus (t.sk. apakšuzņēmēja apakšuzņēmējus), kuru daļa līguma izpildē sastāda vismaz EUR 10 000,00 bez PVN apmērā un katram apakšuzņēmējam izpildei nododamo iepirkuma līguma daļu.

	0. Pretendents ir tiesīgs iesniegt Eiropas vienoto iepirkuma procedūras dokumentu kā sākotnējo pierādījumu atbilstībai Konkursa nolikumā noteiktajām pretendentu atlases prasībām. Eiropas vienotais iepirkuma procedūras dokuments ir pieejams aizpildīšanai vietnē: http://espd.eis.gov.lv un, ja pretendents izvēlējies to iesniegt, tad šo dokumentu pretendents iesniedz par katru piegādātāju apvienības dalībnieku (arī par katru personālsabiedrības dalībnieku, ja pretendents ir personālsabiedrība), par katru personu, uz kuras iespējām pretendents balstās, lai apliecinātu, ka tā kvalifikācija atbilst Konkursa nolikumā noteiktajām prasībām un par tā norādīto apakšuzņēmēju, kura veicamo darbu vai sniedzamo pakalpojumu vērtība ir vismaz 10% no iepirkuma līguma vērtības. Iesniedzot Eiropas vienoto iepirkuma procedūras dokumentu nepieciešams aizpildīt visu attiecināmo informāciju, t.sk., informāciju par atlases prasībām (IV daļa.).








1. [bookmark: _Toc455559647]Piedāvājumu vērtēšana un izvēle. Piedāvājumu vērtēšanas kritērijs
3. Piedāvājumu vērtēšanas pamatnoteikumi:
0. Iepirkuma komisija piedāvājumu vērtēšanu veic slēgtās sēdēs piecos posmos: finanšu piedāvājumu atbilstības pārbaude; zemākās piedāvātās cenas noteikšana atbilstoši piedāvājumu izvērtēšanas kritērijam; piedāvājuma noformējuma pārbaude; pretendenta atlase, tehnisko piedāvājumu vērtēšana.
0. Piedāvājuma izvērtēšanas kritērijs: saimnieciski izdevīgākais piedāvājums, ko nosaka atbilstoši šādai metodikai:
	[bookmark: _Hlk156808459]Apzīmējums
	Piedāvājumu vērtēšanas kritēriji
	Maks. punktu skaits par kritēriju
	Aprēķins

	A
	Cena bez PVN
(kopējā piedāvātā cena EUR bez PVN 3 (trīs) gadiem)
	40
	Zemākās cenas bez PVN piedāvājums saņem 40 punktus, katram nākamajam piedāvājumam punkti tiek aprēķināti pēc formulas: 



	B
	Procedūras laikā sagatavoto trombocītu masas
(1 devā ir 2,5 x10 11 trombocītu) devu skaits 4 stundu laikā pie sekojošiem nosacījumiem:
-donora augums 185 cm, svars 85 kg, tr. skaits pirms procedūras 250.000, hematokrīts 42 %,
- vienlaicīgi savāktas plazmas devas tilpums vismaz 250 ml,
- trombocīti tiek savākti plazmā.
Procedūras laiks ietver visas darbības līdz gatava komponenta iegūšanai - t.sk. manuālu resuspendēšanu un plazmas pievienošanu, ja tā notiek pēc donora atvienošanas.
	30
	Piedāvājums ar lielāko sagatavoto trombocītu masas devu saņem 30 punktus, katram nākamajam piedāvājumam punkti tiek aprēķināti pēc formulas:


	C
	Gatava lietošanai TM deva tiek sagatavota automātiski procedūras laikā bez manuālas resuspendēšanas (bez manuālas plazmas/piedevas šķīduma pievienošanas).
	10
	Piedāvājums, kurš paredz ka: 
TM deva tiek sagatavota automātiski procedūras laikā bez manuālas resuspendēšanas saņem 10 punktus;
TM deva tiek sagatavota ar manuālu resuspendēšanu saņem 0 punktus.

	D
	Procedūras laikā trombocītu atdalīšana notiek tiem saskaroties tikai ar robežslāni starp plazmu un eritrocītiem, nevis ar mākslīgām virsmām, mazinot šūnu bojājumu un bakteriālās kontaminācijas risku.
	10
	Piedāvājums, kurš nodrošina, ka:
Trombocītu atdalīšana notiek tiem saskaroties tikai ar robežslāni starp plazmu un eritrocītiem, saņem 10 punktus;
Trombocītu atdalīšana notiek, tiem saskaroties ar mākslīgām virsmām, saņem 0 punktus

	E
	Ierīce nodrošina nepārtrauktu eritrocītu piesārņojuma uzraudzību TM sagatavošanas procedūras laikā un tūlītēju operatora brīdināšanu piesārņojuma novēršanai, nodrošinot kvalitatīva komponenta sagatavošanu.
	5
	Piedāvājums, kurš :
Nodrošina nepārtrauktu eritrocītu piesārņojuma uzraudzību TM un tūlītēju operatora brīdināšanu saņem 5 punktus;
Nenodrošina nepārtrauktu eritrocītu piesārņojuma uzraudzību TM un norāda uz problēmu tikai pēc tam, kad piesārņojums jau ir noticis, saņem 0 punktus.

	F
	Ierīce procedūras laikā nodrošina maksimālo cikla tilpumu (asins daudzumu ārpus donora) mazāk par 250 ml, samazinot donora blakņu riskus un nodrošinot donora komfortu.
	5
	Piedāvājums, kurš :
Nodrošina maksimālo cikla tilpumu mazāk par 250 ml saņem 5 punktus;
Nodrošina maksimālo cikla tilpumu vairāk par 250 ml saņem 0 punktus

	Kopējais maksimālais punktu skaits:
	100
	A+B+C+D+E+F











[bookmark: _Hlk37077659]
1.pielikums
TEHNISKĀ SPECIFIKĀCIJA.
	Vienreizējas lietošanas maģistrāles (turpmāk - Iepirkuma priekšmets) paredzētas donoru automātiskās multikomponentu aferēzes (sagatavo filtrēto trombocītu masu un plazmu) un plazmaferēzes (bērnu devas) procedūras veikšanai, izmantojot vienas donoru vēnas pieeju.
	Lapas Nr./faila nosaukums tehniskā un finanšu piedāvājuma dokumentācijā

	1. Prasības iepirkuma priekšmetam

	0. 
	Iepirkuma priekšmeta CE marķējums uz katras maisu sistēmas.
	Pretendents iesniedz fotoattēlu vai citu dokumentālu apliecinājumu, kas norāda, ka prece ir CE marķēta, iesniedz preces lietošanas instrukciju

	0. 
	Iepirkuma priekšmeta EK atbilstības deklarācijas (EC Declaration of Conformity) kopija.
	Pretendents iesniedz apliecinātu prasītā dokumenta kopiju, norāda faila nosaukumu

	0. 
	Iepirkuma priekšmeta kvalitātes atbilstības sertifikāts - maisu sistēmas pilns nosaukums, ražotājs (apliecina ražotāja par kvalitāti atbildīgā vai kvalificētā persona) – paraugs.
	Pretendents iesniedz apliecinātu prasītā dokumenta parauga kopiju, norāda faila nosaukumu

	0. 
	Iepirkuma priekšmets ir sterils un apirogēns (dokumentālas liecības).
	Pretendents norāda faila nosaukumu, lappusi, precīzu vietu, kur iesniegtajā dokumentācijā ir iespējams pārliecināties par atbilstību prasībai

	0. 
	Iepirkuma priekšmets iepakots individuālā iepakojumā.
	Pretendents norāda faila nosaukumu, lappusi, precīzu vietu, kur iesniegtajā dokumentācijā ir iespējams pārliecināties par atbilstību prasībai

	0. 
	Iepirkuma priekšmeta caurulīšu ārējais diametrs nodrošina saderību ar Pasūtītāja rīcībā esošo aprīkojumu (nepārsniedz 4,5 mm).
	Pretendents norāda faila nosaukumu, lappusi, precīzu vietu, kur iesniegtajā dokumentācijā ir iespējams pārliecināties par atbilstību prasībai

	0. 
	Katra Iepirkuma priekšmeta vienība multikomponentu aferēzes procedūrai:
1.7.1. ir vienota slēgta sistēma;
1.7.2. sastāv vismaz no: 
· 2 (diviem) maisiem filtrētas trombocītu masas sagatavošanai un uzglabāšanai līdz 7 (septiņām) diennaktīm, ar iespēju veikt divu atsevišķu paraugu sagatavošanu no viena donora;
· sterilitātes kontrolei: ar tilpumu vismaz 20 ml un iespēju pievienot paraugu pudelei ar barotni bez papildus ierīču pievienošanas atbilstoši Pasūtītāja izmantojamai metodei (BactAlert vai ekvivalents);
· kvalitātes kontrolei: ar tilpumu vismaz 5 ml;
· maisa ar tilpumu ne mazāk par 400 ml, kas paredzēts plazmas sagatavošanai un svaigi saldētās plazmas uzglabāšanai pie temperatūras zem -25°C līdz 3 gadiem;
· predonācijas paraugu sagatavošanas maisiņa ar tilpumu, kas nodrošina vismaz 4 paraugu ar tilpumu 9 ml sagatavošanu un ir aprīkots ar adapteri, kas nodrošina iespēju sagatavot asins paraugus vakuumstobriņos procedūras sākumā;
· donoru vēnas punkcijas adatas ar aizsargauzmavu;
· līnijas, kas paredzēta antikoagulanta pievienošanai ar drošu luer vai līdzīga tipa savienojumu;
· līnijas, kas paredzēta aizvietojoša šķīduma pievienošanai trombocītu masai procedūras laikā;
1.7.3. katram plastikāta maisam ir identifikācijas datu marķējums ciparu un svītrkodu formātā (atbilstoši ISBT 128 standartam: produkta kataloga Nr. (REF) un sērijas Nr. (LOT).
	Pretendents norāda faila nosaukumu, lappusi, precīzu vietu, kur iesniegtajā dokumentācijā ir iespējams pārliecināties par atbilstību katram prasības apakšpunktam

	0. 
	Katra Iepirkuma priekšmeta vienība plazmaferēzes procedūrai:
1.8.1. ir vienota slēgta sistēma;
1.8.2.sastāv vismaz no:
- diviem vai vairākiem maisiem, kas paredzēti plazmas sagatavošanai (kopējais paredzētais sagatavošanai plazmas tilpums ne mazāk par 800 ml) un svaigi saldētās plazmas uzglabāšanai pie temperatūras zem -25°C līdz 3 gadiem;
- predonācijas paraugu sagatavošanas maisiņa (tilpums nodrošina vismaz 4 paraugu ar tilpumu 9 ml sagatavošanu), ar adapteri, kas nodrošina iespēju sagatavot asins paraugus vakuumstobriņos procedūras sākumā;
-  donoru vēnas punkcijas adatas ar aizsargauzmavu;
- līnijas, kas paredzēta antikoagulanta pievienošanai ar drošu luer vai līdzīga tipa savienojumu;
-  līnijas, kas paredzēta resuspendējoša šķīduma ievadīšanai donoriem;
1.8.3.katram plastikāta maisam ir identifikācijas datu marķējums ciparu un svītrkodu formātā (atbilstoši ISBT 128 standartam: produkta kataloga Nr. (REF) un sērijas Nr. (LOT).
	Pretendents norāda faila nosaukumu, lappusi, precīzu vietu, kur iesniegtajā dokumentācijā ir iespējams pārliecināties par atbilstību katram prasības apakšpunktam

	0. 
	Iepirkuma priekšmeta derīguma termiņš - ne mazāk kā 6 (seši) mēneši no piegādes brīža.
	Pretendents apliecina, ka prasības izpilde tiks nodrošināta

	1. Prasības sterilajam antikoagulanta šķīdumam ACD-A (Iepirkuma priekšmeta darbības nodrošināšanai):

	1. 
	Antikoagulanta šķīduma ACD-A CE marķējums uz katras maisu sistēmas.
	Pretendents iesniedz fotoattēlu vai citu dokumentālu apliecinājumu, kas norāda, ka prece ir CE marķēta, iesniedz preces lietošanas instrukciju

	1. 
	Antikoagulanta šķīduma ACD-A EK atbilstības deklarācijas (EC Declaration of Conformity) kopija.
	Pretendents iesniedz apliecinātu prasītā dokumenta kopiju, norāda faila nosaukumu

	1. 
	Antikoagulanta šķīduma ACD-A kvalitātes atbilstības sertifikāts: pilns nosaukums, ražotājs (apliecina ražotāja par kvalitāti atbildīgā vai kvalificētā persona) – paraugs.
	Pretendents iesniedz apliecinātu prasītā dokumenta parauga kopiju, norāda faila nosaukumu

	1. 
	Antikoagulanta šķīdums ACD-A sterils, apirogēns (dokumentālas liecības).
	Pretendents norāda faila nosaukumu, lappusi, precīzu vietu, kur iesniegtajā dokumentācijā ir iespējams pārliecināties par atbilstību prasībai

	1. 
	Antikoagulanta šķīdums ACD-A iepakots individuālā caurredzamā iepakojumā.
	Pretendents norāda faila nosaukumu, lappusi, precīzu vietu, kur iesniegtajā dokumentācijā ir iespējams pārliecināties par atbilstību prasībai

	1. 
	Antikoagulanta šķīduma ACD-A vienības tilpums ne mazāks par 500 ml
	Pretendents norāda faila nosaukumu, lappusi, precīzu vietu, kur iesniegtajā dokumentācijā ir iespējams pārliecināties par atbilstību prasībai

	1. 
	Antikoagulanta šķīdumam ACD-A ir identifikācijas datu marķējums ciparu/burtu vai svītrkodu formātā (atbilstoši ISBT 128 standartam: produkta kataloga Nr. (REF) un sērijas Nr. (LOT), tilpums un derīguma termiņš, papildus informācija simbolu veidā.
	Pretendents norāda faila nosaukumu, lappusi, precīzu vietu, kur iesniegtajā dokumentācijā ir iespējams pārliecināties par atbilstību prasībai

	1. 
	Antikoagulanta šķīduma ACD-A vienībai ir nodrošināta savienošana ar sistēmu ar drošu savienojumu (savienojums der tikai antikoagulanta šķīduma pievienošanai un neder citu šķīdumu pievienošanai donoru drošības nolūkos), kas ir saderīga ar Iepirkuma priekšmetu, un ir nodrošināta iespēja vertikālai novietošanai statīvā.
	Pretendents norāda faila nosaukumu, lappusi, precīzu vietu, kur iesniegtajā dokumentācijā ir iespējams pārliecināties par atbilstību prasībai

	1. 
	Antikoagulanta šķīduma ACD-A derīguma termiņš ne mazāk kā 6 (seši) mēneši no piegādes brīža.
	Pretendents apliecina, ka prasības izpilde tiks nodrošināta

	1. Prasības medicīniskām ierīcēm (Iepirkuma priekšmeta darbības nodrošināšanai):

	2. 
	5 (piecas) medicīniskās ierīces, kas nodrošina divu aferēzes tipu: multikomponentu (filtrētas trombocītu masas un plazmas vienlaicīgai sagatavošanai) un  plazmas sagatavošanas procedūru veikšanu
vai 
5 (piecas) medicīniskās ierīces, kas nodrošina multikomponentu procedūŗu (filtrētas trombocītu masas un plazmas vienlaicīgai sagatavošanai) un 1 (viena) medicīniskā ierīce, kas nodrošina plazmaferēzes procedūru.
	Pretendents norāda ierīces ražotāju, nosaukumu, REF un skaitu.

	2. 
	Medicīniskās ierīces EK atbilstības deklarācijas (EC Declaration of Conformity) kopija.
	Pretendents iesniedz apliecinātu prasītā dokumenta kopiju, norāda faila nosaukumu

	2. 
	Medicīniskās ierīces CE marķējums.
	Pretendents iesniedz fotoattēlu vai citu dokumentālu apliecinājumu, kas norāda, ka medicīnas ierīce ir CE marķēta, iesniedz medicīnas ierīces lietošanas instrukciju

	2. 
	Ražotāja paziņots Iepirkuma priekšmeta resursu periods (norādīt).
	Pretendents iesniedz dokumentāciju, kurā norādīts resursu periods.

	2. 
	Prasības medicīniskās ierīču programmatūrai:
3.4.1. aferēzes procedūras laikā operatoram ir iespēja izvelēties procedūras veidu (attiecināms uz aferēzes procedūru):
· viena filtrēta trombocītu masas deva (ar vai bez aizvietojošo šķīdumu) ar vai bez plazmas;
· divas filtrētas trombocītu masas devas (ar vai bez aizvietojošo šķīdumu) ar vai bez plazmas;
· plazma.
3.4.2. procedūras izvēles opcijas ir ieprogrammētas ierīces atmiņā un operators var tās izvēlēties pirms procedūras (attiecināms uz abu veidu procedūrām).
	Pretendents norāda faila nosaukumu, lappusi, precīzu vietu, kur iesniegtajā dokumentācijā ir iespējams pārliecināties par atbilstību prasībai

	2. 
	Medicīniskā ierīce nodrošina iespēju veikt operatora un donācijas identifikāciju.
	Pretendents norāda faila nosaukumu, lappusi, precīzu vietu, kur iesniegtajā dokumentācijā ir iespējams pārliecināties par atbilstību prasībai

	2. 
	Katra ierīce aprīkota ar svītrkodu lasītāju un to turētāju.
	Pretendents norāda faila nosaukumu, lappusi, precīzu vietu, kur iesniegtajā dokumentācijā ir iespējams pārliecināties par atbilstību prasībai

	2. 
	Medicīniskās ierīces virsma ir izturīga pret dezinfekcijas līdzekļiem.
	Pretendents norāda faila nosaukumu, lappusi, precīzu vietu, kur iesniegtajā dokumentācijā ir iespējams pārliecināties par atbilstību prasībai

	2. 
	Medicīniskās ierīces barošanas spriegums 220V AC 50/60Hz.
	Pretendents norāda faila nosaukumu, lappusi, precīzu vietu, kur iesniegtajā dokumentācijā ir iespējams pārliecināties par atbilstību prasībai

	2. 
	Medicīniskās ierīces garantijas laiks - ne mazāk kā 36 (trīsdesmit seši) mēneši no nodošanas ekspluatācijā brīža (pieņemšanas-nodošanas akts).
	Pretendents norāda faila nosaukumu, lappusi, precīzu vietu, kur iesniegtajā dokumentācijā ir iespējams pārliecināties par atbilstību prasībai

	1. Prasības ražotājam

	3. 
	Ražotājs nodrošina iepirkuma priekšmetam un medicīniskajām ierīcēm nepieciešamu dokumentāciju atbilstoši ierīces klasei, saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 par medicīniskajām ierīcēm.
	Pretendents norāda ierīces klasi un iesniedz ražotāja vai neatkarīgo institūciju dokumentāciju (piemēram EC sertifikāts ar pielikumu) kur ir norādīta piedāvātas ierīces klase

	1. Prasības piegādātājam

	4. 
	Piegādātājs ir ražotājs vai pilnvarots pārstāvis vai izplatītājs vai importētājs (ražotāja vai ražotāja pilnvarota pārstāvja ar pārpilnvarošanas tiesībām, apliecinājums).
	Pretendents iesniedz ražotāja vai tā pārstāvja pilnvarojuma apliecinājumu

	4. 
	Piegādātājs nodrošina automātisku (regulāru) datu eksportēšanu no ierīces (datu izlādes failā) pasūtītāja datortīklā izdalītā vietā, lai būtu iespēja veikt datu pārnešanu uz ārēju sistēmu.
	Pretendents norāda faila nosaukumu, lappusi, precīzu vietu, kur iesniegtajā dokumentācijā ir iespējams pārliecināties par atbilstību prasībai

	4. 
	Piegādātājs līguma cenas ietvaros nodrošina visas līguma prasību izpildei nepieciešamās programmatūras, datoru vai serveru tehnikas piegādi, kā arī – tās sagatavošanu darbam. Lai neradītu IT drošības riskus Pasūtītāja infrastruktūrā, Piegādātājs, visā līguma darbības laikā nodrošina ar piegādāto iekārtu darbību saistītās programmatūras un – operētājsistēmu atjaunināšanu uz versijām, kas ir programmatūras ražotāju atbalstītas – (t.i.Up-To Date), un – kam tiek nodrošināti ražotāja drošības atjauninājumi
	Pretendents apliecina, ka prasības izpilde tiks nodrošināta.

	4. 
	Piegādātājs nodrošina, ka ražotāja sertificēta persona (sertifikāta kopija, ko izsniedz ražotājs) veic medicīniskās ierīces:
-uzstādīšanas kvalificēšanu (Installation Qualification – IQ);
-ekspluatācijas (darbības) kvalificēšanu (Operational Qualification – OQ) un nodrošina protokolu/ pierakstu nodošanu Pasūtītājam.
	Pretendents apliecina, ka prasība tiks izpildīta, un iesniedz sertifikāta kopiju par konkrētas personas tiesībām veikt norādīto darbību

	4. 
	Piegādātājs nodrošina, ka ražotāja sertificēta persona (sertifikāta kopija, ko izsniedz ražotājs) veic medicīniskās ierīces lietošanas vides raksturlielumu pārbaudi, ja tādas prasības ir paredzētas ierīces tehniskajā dokumentācijā, un šo protokolu/ pierakstu nodošanu Pasūtītājam.
	Pretendents apliecina, ka prasības izpilde tiks nodrošināta vai norāda, ka nav nepieciešams.

	4. 
	Piegādātājs nodrošina, ka ražotāja sertificēta persona (sertifikāta kopija, ko izsniedz ražotājs) veic medicīniskās ierīces elektroapgādes režīma pārbaudi un šo protokolu/ pierakstu nodošanu Pasūtītājam.
	Pretendents apliecina, ka prasības izpilde tiks nodrošināta.

	4. 
	Piegādātājs nodrošina, ka ražotāja sertificēta persona (sertifikāta kopija, ko izsniedz ražotājs) veic medicīniskās ierīces galveno funkciju un raksturlielumu pārbaudes, ja tādas prasības ir paredzētas ierīces tehniskajā dokumentācijā, un šo protokolu/ pierakstu nodošanu Pasūtītājam.
	Pretendents apliecina, ka prasības izpilde tiks nodrošināta vai norāda, ka nav nepieciešams.

	4. 
	Piegādātājs nodrošina, ka ražotāja sertificēta persona (sertifikāta kopija, ko izsniedz ražotājs) veic medicīniskās ierīces metroloģisko pārbaudi, ja tādas prasības ir paredzētas ierīces tehniskajā dokumentācijā, un šo protokolu/ pierakstu nodošanu Pasūtītājam.
	Pretendents apliecina, ka prasības izpilde tiks nodrošināta vai norāda, ka nav nepieciešams.

	4. 
	Piegādātājs nodrošina, ka ražotāja sertificēta persona (sertifikāta kopija, ko izsniedz ražotājs) veic medicīniskās ierīces kalibrēšanu vai verificēšanu, ja tādas prasības ir paredzētas ierīces tehniskajā dokumentācijā, un šo protokolu/ pierakstu nodošanu Pasūtītājam.
	Pretendents apliecina, ka prasības izpilde tiks nodrošināta vai norāda, ka nav nepieciešams.

	4. 
	Piegādātājs nodrošina, ka ražotāja sertificēta persona (sertifikāta kopija, ko izsniedz ražotājs) veic medicīniskās ierīces un iepirkuma priekšmeta lietotāju apmācību paredzētāja apjomā, izsniedzot apliecinošus dokumentus.
	Pretendents apliecina, ka prasības izpilde tiks nodrošināta.

	4. 
	Piegādātājs nodrošina vismaz 2 (diviem) Pasūtītāja norādītiem darbiniekiem, piešķirt tiesības veikt apmācību darbam ar medicīniskām iekārtām un iepirkuma priekšmetu.
	Pretendents apliecina, ka prasības izpilde tiks nodrošināta.

	4. 
	Piegādātājs nodrošina medicīnas ierīces vigilances sistēmas darbības izskaidrošanu lietotājam.
	Pretendents apliecina, ka prasības izpilde tiks nodrošināta.

	4. 
	Piegādātājs iepirkuma priekšmeta servisa un remonta veikšanai izmanto tikai ražotāja sertificētas rezerves daļas visā iepirkuma priekšmeta resursu periodā.
	Pretendents apliecina, ka prasības izpilde tiks nodrošināta.

	4. 
	Piegādātājs iepirkuma priekšmeta garantijas laikā bez papildus atlīdzības nodrošina iepirkuma priekšmeta:
•	tehniskās apkopes saskaņā ar ražotāja prasībām un noteiktajiem termiņiem;
•	remontus
	Pretendents apliecina, ka prasības izpilde tiks nodrošināta.

	4. 
	Visas darbības ar iepirkuma priekšmetu veic atbilstoši apmācīta persona (sertifikāta kopija, ko izsniedz ražotājs), kas nodod pasūtītājam protokolus un veic ierakstus iepirkuma priekšmeta žurnālā par visiem veiktajiem darbiem.
	Pretendents apliecina, ka prasības izpilde tiks nodrošināta.

	4. 
	Piegādātājs nodrošina medicīniskās iekārtās, antikoagulanta šķīduma ACD-A un Iepirkuma priekšmeta lietošanas instrukciju angļu valodā (dokumentu iesniegšanas brīdī) un latviešu valodā (piegādes brīdī).
	Piegādātājs iesniedz lietošanas instrukciju angļu valoda atbilstoši piedāvātās preces kataloga numuram (REF) un apliecina, ka piegāde brīdī tiks iesniegta lietošanas instrukcija latviešu valodā.

	4. 
	Piegādātājs nodrošina kvalitātes atbilstības sertifikātu katrai Iepirkuma priekšmeta un antikoagulanta šķīduma ACD-A sērijai piegādes brīdī - pilns nosaukums, ražotājs (apliecina ražotāja par kvalitāti atbildīgā vai kvalificētā persona).
	Pretendents apliecina, ka prasības izpilde tiks nodrošināta.

	4. 
	Piegādātājs apliecina, ka informācija par Iepirkuma priekšmeta, medicīniskās ierīces Iepirkuma priekšmeta darbības nodrošināšanai un antikoagulanta šķīduma ACD-A laišanu apgrozībā Latvijas Republikas teritorijā tiks iesniegta pirms līguma slēgšanas ar Pasūtītāju vai iesniedz informāciju par to, ka par Iepirkuma priekšmeta laišanu apgrozībā jau ir paziņots.
	Pretendents iesniedz:
• izdruku no LATMED reģistra
vai
• precīzas norādes, kā LATMED reģistrā atrast paziņojumu
vai
• apliecinājumu, ka informācija par Iepirkuma priekšmeta laišanu apgrozībā Latvijas Republikas teritorijā tiks iesniegta pirms līguma slēgšanas ar Pasūtītāju
vai
• norādi, ka šāda paziņošana nav nepieciešama

	1. Citas prasības

	5. 
	Paredzamais Iepirkuma priekšmeta daudzums gadā :
multikomponentu procedūru veikšanai - 3000 gab.,
plazmaferēzei – 20 gab.,
antikoagulanta šķīduma ACD-A daudzums gadā - 3300 gab.
	Pretendents apliecina, ka prasības izpilde tiks nodrošināta.

	5. 
	Paredzamais līguma darbības termiņš – 36 (trīsdesmit seši) mēneši. 
	Pretendents apliecina, ka prasības izpilde tiks nodrošināta.

	5. 
	Plānotais pirmās piegādes laiks – ne ilgāk kā 6 nedēļu laikā no līguma noslēgšanas
	Pretendents apliecina, ka prasības izpilde tiks nodrošināta.




56


1       Valsts asinsdonoru centrs   ATKLĀTA KONKURSA   „ Vienreizējas lietošanas maģistrāles donoru automātiskās  multikomponentu  aferēzes un  plazmaferēzes procedūru veikšanai ”   APSPRIEDES AR  PIEGĀDĀTĀJIEM   NOSACĪJUMI     1.   Vispārīgie nosacījumi   1.1.   Plānotā  Iepirkuma procedūra:  Atklāts konkurss (turpmāk  –   Konkurss) saskaņā ar Publisko  iepirkumu likuma (turpmāk  -   PIL) 8.panta pirmās daļas 1.punktu.    1.2.   Apspriedes ar piegādātājiem pamatojums:   Publisko iepirkumu likuma 18.panta otrā daļa.   1.3.   Apspriedes ar piegādātājiem  mērķis :   Apspriede ar piegādātājiem tiek organizēta ar mērķi dot  iespēju ieinteresētajām personām izteikt viedokļus par plānotā Iepirkuma nosacījumiem, ierosināt  Iepirkuma nosacījumu, tehniskās specifikācijas un līgumprojekta grozījumus, lai nodrošinātu  vienlīdzīgu   attieksmi pret Iepirkuma pretendentiem, brīvu konkurenci un maksimāli palielināt  iespējamo pretendentu loku.   1.4.   Pasūtītājs:    

Pasūtītāja nosaukums  Valsts asinsdonoru centrs  

Juridiskā adrese  Sēlpils iela 9, Rīga, Latvijas Republika, LV - 1007  

Reģistrācijas Nr.  90000013926  

Kontaktpersona  Administratīvā departamenta vecākais iepirkumu speciālists Māris  Ignatovičs, tālr. 26587297 e - pasts:  maris.ignatovics@vadc.gov.lv    

E - pasts ieinteresēto piegādātāju  viedokļu sniegšanai  pasts@vadc.gov.lv ;  maris.ignatovics@vadc.gov.lv  

  2.   Iepirkuma priekšmeta apraksts   2.1.   Iepirkuma priekšmets ir  vienreizējas lietošanas maģistrāļu donoru automātiskās   multikomponentu   aferēzes un plazmaferēzes procedūru veikšanai   (turpmāk  –   Prece) piegāde   un  procedūru veikšanai nepieciešamo iekārtu noma,   saskaņā ar Nolikuma tehnisko specifikāciju  –   tehnisko piedāvājumu (turpmāk  –   Nolikuma  1 .   pielikums).      2.2.   CPV kods:  3319 4200 - 8 ( Transfūzijas ierīces un instrumenti ) .   2.3.   Iepirkuma priekšmets nav sadalīts daļās.   Pretendents iesniedz vienu piedāvājuma variantu par  visu Iepirkuma priekšmetu.   2.4.   Iepirkuma rezultātā paredzēts noslēgt iepirkuma līgumu (turpmāk  –   Līgums).   2.5.   Līguma darbības termiņš ir  36   ( trīsdesmit seši ) mēneši  no Līguma abpusējas parakstīšanas  dienas vai līdz Līguma summas sasniegšanai, atkarībā no tā, kurš no nosacījumiem ir iestājas  pirmais.   2.6.   Līguma izpildes vietas:   Rīg a   –   Sēlpils iela 9, LV - 1007 .     3.   P retendenta kvalifikācijas un atlases prasības.    3.1.   Pretendenta kvalifikācijas un atlases prasības.  

Pasūtītāja izvirzītā prasība pretendentam  

3.1.1.   Pretendents (apakšuzņēmēji   un   katrs piegādātāju apvienības dalībnieks)   ir reģistrēti atbilstoši reģistrācijas  vai pastāvīgās dzīvesvietas valsts normatīvo aktu prasībām.  

3.1.2.   Pretendenta pieteikums dalībai iepirkuma procedūrā.   

3.1.3.   Pretendentam ir tiesības izplatīt piedāvāto preci Latvijas Republikā   un Pretendents ir ražotāja pilnvarots  pārstāvis .  

3.1.4.   Pretendenta speciālists / speciālisti ir ražotāja pilnvaroti veikt Nolikuma tehniskās specifikācijas 5.3.  -   5.9.  punktos norādītās darbības .  

3.1.5.     Ja Pretendents  balstās uz citu personu iespējām , ja tas ir nepieciešams konkrētā iepirkuma līguma  izpildei, neatkarīgi no savstarpējo attiecību tiesiskā rakstura, tad Pretendents, lai apliecinātu profesionālo pieredzi  vai Pasūtītāja prasībām atbilstoša personāla pieejamību, var balstīties uz citu perso nu iespējām  tikai tad, ja šīs  personas sniedz pakalpojumus, kuru izpildei attiecīgās spējas ir nepieciešamas .  

