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Liudzam skaidrot un precizet Nolikuma TS un zemak noradito poziciju neskaidro un neprecizo
prasibu formul&umu.

Ieintereséta piegadataja jautajums 1

4 pozicija Adas dezinfekcijas lidzeklim pirms intravaskularo katetru ievietoSanas tiek prasits
Eiropas Komisijas NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations) saraksta
esoSas pazinotas struktiiras (notified body — anglu val.) izdots CE sertifikats, kas apliecina
produkta atbilstibu medicinas preces Ila klasei atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulai 2017/745 vai Eiropas Komisijas Direktivai 93/42/EEK.

Adas dezinfektants nav Medicinas prece.

Prasiba ir nekorekta un neizpildama, jo pamatojoties uz Biocidu regulu ES Nr. 528/2012
glotadu dezinfektants ir biocids, ko izmanto cilvéka higi€nas vajadzibam, kurus lieto uz
cilveka kermena adas vai galvas adas vai kuri nonak saskarsmé ar cilvéka kermena vai galvas
adu galvenokart kermena adas vai galvas adas dezinficeéSanas noluka.

Produktu veidi - ECHA

Ludzu izslégt So prasibu no tehniskas specifikacijas prasibam.

Atklata konkursa komisijas atbilde

lepirkuma komisija informé, ka tehniskas specifikacijas 4. pozicija Adas dezinfekcijas lidzeklis
pirms intravaskuldaro katetru ievietoSanas tiks veikti grozijumi, izslédzot prasibu par CE
sertifikata iesniegSanu, kas apliecina produkta atbilstibu medicinas preces Ila klasei atbilstosi
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai 2017/745 vai Eiropas Komisijas Direktivai
93/42/EEK.

Ieintereséta piegadataja jautajums 2

5 pozicija Glotadu antiseptikim tiek prasits Eiropas Komisijas NANDO (New Approach
Notified and Designated Organisations) saraksta esosas pazinotas struktiiras (notified body —
anglu val.) izdots CE sertifikats, kas apliecina produkta atbilstibu medicinas preces lla klasei
atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai 2017/745 vai Eiropas Komisijas Direktivai
93/42/EEK.

Glotadu dezinfektants nav Medicinas prece.

Prasiba ir nekorekta un neizpildama, jo pamatojoties uz Biocidu regulu ES Nr. 528/2012
glotadu dezinfektants ir biocids, ko izmanto cilvéka higiénas vajadzibam, kurus lieto uz
cilvéka kermena adas vai galvas adas vai kuri nonak saskarsmé ar cilvéka kermena vai galvas
adu galvenokart kermena adas vai galvas adas dezinficeéSanas nolika.

Produktu veidi - ECHA

Lidzu izslégt So prasibu no tehniskas specifikacijas prasibam.



https://echa.europa.eu/lv/regulations/biocidal-products-regulation/product-types
https://echa.europa.eu/lv/regulations/biocidal-products-regulation/product-types

Atklata konkursa komisijas atbilde
lepirkuma komisija informé, ka tehniskas specifikacijas 5. pozicija Glotadu antiseptikis tiks
veikti grozijumi, izslédzot prasibu par CE sertifikata iesniegSanu, kas apliecina produkta

atbilstibu medicinas preces Ila klasei atbilstoSi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai
2017/745 vai Eiropas Komisijas Direktivai 93/42/EEK.

Ieintereséta piegadataja jautajums 3

19 pozicija tiek prasita sporicida aktivitate atbilstosi EN 16615. Tests EN 16615 neatspogulo
sporicido aktivitati — tests EN 16615 nosaka Kimiskie dezinfekcijas un antiseptiskie Iidzekli
- Kvantitativa testa metode baktericidu un raugveida un/vai fungicidu, un/vai tuberkulocidu,
un/vai mikobaktericidu aktivitates novertéSanai uz neporainam virsmam ar mehanisku
iedarbibu, izmantojot salvetes vai mopus medicinas zona (4 - lauka tests) - Testa metode un
prasibas (2. faze, 2. solis).

EN 16615 | TECOLAB

Tehniskaja specifikacija ka aktivas vielas tiek noraditas tdenraza parskabe vai natrija
hipohlorits.

Lidz ar ko, pretendents, verSas pie Iepirkumu komisijas ar liigumu precizet, vai tieSam ir
nepiecieSams Natrija hipohlorits ( (NaClO jeb NaOCI) ir natrija un hlorapskabes sals.
Beziidens NaClO ir loti nestabila kristaliska viela, bet pentahidrats NaCIlO- SH 2 O ir
zalgandzeltena cieta saméra stabila viela ar hlora smaku. NaClO veido ari [oti nestabilus
kristalhidratus ar mazaku iidens saturu. Ta ka NaClO skaba vide viegli sadalas, veidojot brivu
hloru, un bez tam, reagéjot ar amonjaku saturosiem Skidrumiem, veido iloraminu, ar natrija
hipohloritu saturoSiem prepardtiem jaapietas uzmanigi un jacensas neieelpot izdalijusas gazes.
Natrija hipohloritam ir koroziva iedarbiba uz metdaliem un citiem materialiem. Tam piemit
balinosas ipasibas.)

Lidzu izslégt o prasibu no tehniskas specifikacijas prasibam.

Atklata konkursa komisijas atbilde

lepirkuma komisija vér§ uzmanibu, ka tehniskas specifikacijas 19. pozicija Alkoholu
nesaturosas sporicidas mitras salvetes virsmu apstradei gan aktivajai vielai, gan EN
standartiem tiek piedavati divi varianti, proti, aktiva viela- Gdenraza parskabe vai natrija
hipohlorits un sporicidas ietekmes noteikSanai ir minéti divi standarti- EN17126 vai EN16615.

Ja ieinteresétais piegadatajs var piedavat salvetes ar vienu no minétajam sastavdalam un ar
atbilstibu attiecigi vienam no minétajiem standartiem, tad ir tiesigs tas piedavat.

Komisija skaidro, ka nonemot kadu no sastavdalam, tiks ierobezota ieintereséto piegadataju
konkurence, ka arT pasititajam tiks samazinata iespgja izkonkursét salvetes ar sporicido efektu.

Tehniskas specifikacijas 19.pozicija grozijumi netiks veikti.


https://tecolab-global.com/disinfectant-sanitizer-and-antiseptic-testing/en-16615/
https://lv.wikipedia.org/wiki/Amonjaks
https://lv.wikipedia.org/w/index.php?title=Hloram%C4%ABns&action=edit&redlink=1
https://lv.wikipedia.org/wiki/Korozija

