„HEMODIALĪZES IEKĀRTAS IEGĀDE UN UZSTĀDĪŠANA SIA „KULDĪGAS SLIMNĪCA””

Iepirkuma Id. Nr. KS/2013/3

Atbildes un skaidrojumi

1. jautājums

Vai pievienotās ražotāja izsniegās brošūras var būt svešvalodā (angļu valodā)?

Atbilde: Pievienotās ražotāja izsniegtās brošūras var būt svešvalodā tiem pievienojot normatīvajos aktos noteiktā kartībā apliecinātus tulkojumus valsts valodā (skat. 1.9.8. punktu).
2. jautājums

Vai asins sūkņa darbības diapazons 20-500ml/min hemodialīzē un asins sūkņa darbības diapazons 20-700ml/min hemodiafiltrācijā tiks atzīts par atbilstošu tehniskai specifikācijai?

Atbilde: 1.2.10. punktā noteiktā prasība “Asins sūkņa darbības diapazons 10 – 600 ml/min ar precizitāti ne mazāku par 10%” pamatota ar problēmām, kas saistīta ar pacientu fistulām, kas prasa minimālo arteriālo plūsmu, lai nodrošinātu dialīzes iespēju no pacienta un personāla pūsēm. Asins sūkņa darbības diapazons hemodialīzē 10-500ml/min būs akceptējams. Hemodiafiltrācijas funkcija šai iekārtai nav prasīta.
3. jautājums

Vai dializāta plūsmas ātrums 300-700 ml/min tiks atzīts par atbilstošu tehniskai specifikācijai?

Atbilde: 1.2.12. punktā noteiktā prasība “Dializāta plūsmas ātrums 0 – 800 ml/min” pamatota ar ekonomiskiem apsvērumiem, lai taupītu slimnīcas līdzekļus procedūras sagatavošanas un pacientu gaidīšanas fāzēs.

4. jautājums

Vai tas ir EC sertifikāts par pilnīgas kvalitātes nodrošināšanas sistēmu?

Atbilde: 3.2.4. punktā noteiktās prasības “Iekārtām ir jābūt EK atbilstības deklarācijai, EC sertifikātam par ražojuma verifikāciju, EC sertifikātam par pilnīgas kvalitātes nodrošināšanas sistēmu, reģistrācijas apliecības kopija vai apliecinājums, ka piedāvātās iekārtas ir reģistrētas Zāļu valsts aģentūras medicīnisko ierīču reģistrā LATMED, norādot reģistrācijas numuru” paredz pretendentu piedāvātās preces kvalitātes pārbaudi. EC sertifikāts par ražojuma verifikāciju ir Eiropas sertifikācijas institūcijas apliecinājums, ka noteiktais ražotājs noteiktā darbības nozarē ir izstrādājis un uztur kvalitātes sistēmu, kas atbilst Eiropas standartiem.
