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RESOLUTSIOON

1. RHS § 197 Ig 1 p-i 2 alusel lopetada vaidlustusmenetlus Lisa 1 Tehniline kirjeldus
Tabel 1 p 2.11 ja Tabel 4 Arvutuslikud parameetrid osas.

2. RHS § 197 Ig 1 p-i 5 alusel rahuldada osaiihingu Baltic Laboratory Systems
vaidlustus osaliselt ja kohustada Sihtasutust Viljandi Haigla viima vastavusse
oigusaktidega ettenihtud nouetega:

2.1. Lisa 1 Tehniline Kirjeldus Tabel 1 p 2.7.;

2.2. Lisa 1 Tehniline Kirjeldus Tabel 1 p 4.8.

3. RHS § 198 Ig 2 alusel méista Sihtasutuselt Viljandi Haigla osaiihingu Baltic
Laboratory Systems kasuks vilja tasutud riigiléivust 183 eurot.

EDASIKAEBAMISE KORD

Halduskohtumenetluse seadustiku § 270 lg 1 alusel on vaidlustuskomisjoni otsuse peale
halduskohtule kaebuse esitamise tdhtaeg kiimme (10) pieva arvates vaidlustuskomisjoni otsuse
avalikult teatavaks tegemisest.

JOUSTUMINE

Otsus joustub pérast kohtusse podrdumise tihtaja moddumist, kui iikski menetlusosaline ei
esitanud kaebust halduskohtusse. Otsuse osalisel vaidlustamisel joustub otsus osas, mis ei ole
seotud edasikaevatud osaga (RHS § 200 Ig 4).

ASJAOLUD JA MENETLUSE KAIK

1. 21.05.2025 avaldas Sihtasutus Viljandi Haigla riigihangete registris riigihanke ,,Veregaaside



uuringute teostamiseks vajaliku seadme ost ja hooldus ning reaktiivide ja tarvikute
ost* (viitenumber 294754) (edaspidi Riigihange) hanketeate.

2. 29.05.2025 laekus Riigihangete vaidlustuskomisjonile (edaspidi vaidlustuskomisjon)
osaithingu Baltic Laboratory Systems (edaspidi ka Vaidlustaja) vaidlustus Riigihanke
alusdokumentidele. Vaidlustaja on vaidlustanud jargmised regulatsioonid:

1) Lisa 1 Tehniline kirjeldus (edaspidi TK) Tabel 1 p 2.2;;

2) TK Tabel1p2.7,;

3) TK Tabel 1 p 2.11 ja Tabel 4 Arvutuslikud parameetrid;

4) TK Tabel1p 4.7,

5 TK Tabel1p4.38,;

6) TK Tabel 1 p5.12,;

7) TK Tabel 3 Otseselt méaratavad parameetrid;

8) TK Tabel 4 Arvutuslikud parameetrid.

16.06.2025 otsusega jattis vaidlustuskomisjon rahuldatama Vaidlustaja taotluse peatada
Riigihanke menetlus (Hankija liikkas edasi pakkumuste esitamise tdhtpdeva).

3. Vaidlustuskomisjon teatas 06.06.2025 kirjaga nr 12.2-10/131 menetlusosalistele, et vaatab
vaidlustuse ldbi esitatud dokumentide alusel kirjalikus menetluses, tegi teatavaks otsuse
avalikult teatavaks tegemise aja ning andis tdiendavate seisukohtade ja dokumentide
esitamiseks aega kuni 11.06.2025 ja neile vastamiseks 16.06.2025. Vaidlustuskomisjoni
madratud esimeseks tdhtpdevaks esitas tdiendavad seisukohad Vaidlustaja, teiseks tdhtpaevaks
Hankija.

19.06.2025 esitatud Vaidlustaja seisukohad jitab vaidlustuskomisjon tdhelepanuta - koik
seisukohad tuli Vaidlustajal esitada hiljemalt 11.06.2025.

MENETLUSOSALISTE POHJENDUSED

4. Vaidlustaja osaiihing Baltic Laboratory Systems pohjendab vaidlustust jargmiselt.

4.1. Vaidlustuse aluseks on asjaolu, et 21.05.2025 avaldatud hankedokumendid on iiles ehitatud
viisil, kus on voimalus pdhjendamatult korvaldada osa esitatud pakkumusi voi selgelt suunatud
tihe kindla pakkuja poolt pakutavale seadmele.

4.2. TK Tabel 1 p 2.2.
P 2.2 nduab, et seade peab voimaldama maérata kdiki parameetreid arteriaalsest-, venoossest-,
segavenoossest-, kapillaarsest verest ja pH pleuravedelikust vastavalt Tabelile 3.

Kui mingi seade on vilja to6tatud pH modtmiseks ja mille tehnilised parameetrid on jélgitavad
kuni vesinikioonide mddtmise referentsmeetodini vilja (NIST standard), siis need seadmed
ongi voimelised mdotma pH-d erinevates keskkondades, kaasa arvatud pleuravedelikus ilma
seda oma tehnilistes spetsifikatsioonides eraldi mérkimata. On olemas iiks veregaaside
analiisaatorite tootja, kes oma tehnilises dokumentatsioonis on kassettmeetodil seadme
kasutuseesmérkide juurde (inglise keeles intended use) lisanud teksti, et nende poolt toodetud
seade vdoimaldab mdota pH-d ka pleuravedelikus.

Vaatamata teadmisele, et kdik veregaaside analiisaatorid on tegelikult vdimelised mddtma pH-
d (vesinikioone) ka pleuravedelikus ja seda on tervishoiuasutustes mdodetud eelmiste
pdlvkondade veregaaside analiisaatoritega juba aastakiimneid, on Hankija lisanud pH mddtmise
pleuravedelikus ndude. Selline l&dhenemine voimaldab edasisest hankemenetlusest kdrvaldada
koik pakkumused kus ei ole konkreetselt dokumentatsiooniga tdestatud, et pakutava seadmega
saab moota pH-d pleuravedelikus, ehk selle ndudmisega on Riigihange suunatud tiihe

2(21)



konkreetse pakkuja poolt pakutavale seadmele.

4.3. TK Tabel 1 p 2.7.

P 2.7 nduab, et koik pakutavad reaktiivid, kontrollmaterjalid ja muud kulumaterjalid peavad
olema tootja poolt valideeritud antud Riigihanke raames pakutava seadme jaoks. Esitada
toendavad dokumendid.

Valideerimise eesmirgiks on tagada, et toode, teenus voi siisteem (voi selle osa voi komplekt)
annaks véljundiks toote, teenuse voi siisteemi (voi selle osa voi komplekti), mis vastaks kasutaja
t60 vajadustele. Valideerimine on iiks toote véljaarenduse ja tootmisse laskmise protsess, mis
on tootjaspetsiifiline ja iildjuhul suure konkurentsi tottu salastatud informatsioon, mida ei
avaldata ei l10ppkasutajale ega isegi maaltoojatele/pakkujatele. Tootja iilesanne on tagada, et
tema poolt véljatootatud seade vastab antud seadmetele kehtestatud tingimustele ja et seadme
modtetulemused on jélgitavad iihel voi teisel viisil kuni referentsmeetoditeni.

Veregaaside analiisaatorid on nn kinnised siisteemid, mis tdhendab seda, et pakutavaid
veregaaside analiisaatoreid saab kasutada ainult sama tootja reaktiivide, tarvikute ja
kvaliteedikontrolli materjalidega, kuna need on konkreetse seadme spetsiifilised. Seega kui
seadme tootja nditab oma seadme dokumentatsioonis millised reaktiivid, tarvikud ja
kontrollmaterjalid on pakutava seadmega kasutatavad, siis ongi tdestatud, et pakutavad
reaktiivid, tarvikud ja kontrollmaterjalid on kasutatavad antud konkreetse seadmega.

P 2.7 tuleks eemaldada — ndue ei ole sellisel kujul kohaldatav voi muuta nii, et kui seadmel
kasutatavad reaktiivid, tarvikud ja kvaliteedikontrollimaterjalid on loetletud pakutava seadme
dokumentatsioonis, on see piisav tdestus, et pakutavad tarvikud on vilja tootatud pakutava
seadme jaoks.

4.4. TK Tabel 1 p 2.11 ja Tabel 4 Arvutuslikud parameetrid.
P 2.11 nduab, et hemoglobiini hapniku kiillastatus peab olema arvutatav oksithemoglobiini
kaudu (vt Tabel 4).

Selline ldhenemine on pohimdtteliselt vale. Kdige tdpsemad tulemused saadakse alati mingi
parameetri otsesel mootmisel, arvutuslik meede on alati kaudne meede ja ei ole nii tdpne kui
otsene mddtmine. Enamus tipptasemel pakutavaid veregaaside analiisaatoreid mdddavad
hemoglobiini hapniku kiillastust spektraalmeetodil ja ei tee mingisuguseid kalkulatsioone
ldhtuvalt monedest teistes parameetritest ja etteantud viértustest. P 2.11 vdoimaldab Hankijal
korvaldada edasisest hankemenetlusest koik pakkujad kes ei kasuta hemoglobiini hapniku
kiillastatuse esitamiseks oksithemoglobiini kaudu arvutamist.

P 2.11 tuleks sellisel kujul eemaldada voi aktsepteerida hemoglobiini hapniku kiillastatust, mis
on saadud koige tdpsemal viisil, ehk otsese spektraalse mdotmise teel.

4.5. TK Tabel 1 p 4.7.
P 4.7 alusel nduab Hankija, et siistlad peavad olema varustatud liigse dhu eemaldamiseks
moeldud ldbisiistitava hermeetiliselt sulguva filterkorgiga.

Viga kalleid siistlaid, millel on liigse dhu eemaldamiseks moeldud Libisiistitav hermeetiliselt
sulguv filterkork, toodab hetkel teadaolevalt ainult iiks tootja, kes iildjuhul teiste veregaaside
analiisaatorite tootjate esindajatele/maaletoojatele neid siistlaid ei miiii, kuna toodab ise ka
veregaaside analiisaatoreid. See tekitab olukorra, kus antud punkt vdimaldab korvaldada kdik
pakkujad kes selliseid konkreetselt p-is 4.7 noutud siistlaid pakkuda ei saa, vaid peavad
pakkuma mittelébististitavate hermeetiliselt sulgivate filterkorkidega siistlaid.
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4.6. TK Tabel 1 p 4.8.

P 4.8 alusel nduab Hankija, et pakutavatel verevotuvahenditel peab olema tootjapoolne
sertifikaat nende kasutamise kohta pakutaval seadmel ning ei tohi seda kahjustada. Esitada
vastav sertifikaat.

Ukski verevdtuvahendeid tootev firma ei oma kdiki maailmas toodetavaid veregaaside
analiisaatoreid, et oma siistalde t66d nendel kontrollida ja viljastada vastavaid sertifikaate. Koik
verevotuvahendeid tootvad firmad annavad verevotuvahendite spetsifikatsioonis teada
millisteks vereproovideks nad ette nédhtud on, millised nad on ehituselt, millistele parameetritele
nad vastavad jne. Samas ei méadra iikski veregaaside anallisaatorite tootja oma
dokumentatsioonis millise konkreetse firma verevotuvahendeid voib nende poolt toodetud
seadmetega kasutada, millise tootja omasid mitte. Seadmete valmistajad annavad oma seadmete
kasutusjuhendites soovitused milliste parameetritega verevotuvahendeid on soovitatav
kasutada.

Antud punkt sertifikaadi ndudega tuleks eemaldada, kuna seda punkti saab vajadusel lihtsalt
kasutada pakkumuse eemaldamiseks.

4.7. TK Tabel 1 p 5.12.
P 5.12 alusel nduab Hankija, et Pakkujal peab olema vidhemalt kaks seadmete tootja poolt
sertifitseeritud hooldusinseneri Eestis (esitada sertifikaatide koopiad).

Sertifitseeritud hooldusinseneride koolitus on majanduslikult viga kulukas protsess ja mdjutab
kaudselt ka Riigihankes esitatavat hinda. Kui pakutava seadme tootja asub kuskil véljaspool
Euroopat, siis mitme hooldusinseneri koolitamine valmistajatehases ei ole majanduslikust
aspektist otstarbekas ja seadmete valmistajad arvestavad sellega. Nimelt koolitavad paljud
valmistajatehased vélja ainult iithe maaletooja hooldusspetsialisti kellele antakse ametlik
edasikoolituse digus, millega tagatakse moistlike kulude juures tervishoiuasutusele vajaliku
kiire tehnilise toe tagamiseks mitmete samavéairsete hooldusinseneride olemasolu.

Seega p-is 5.12 esitatud noue sellisel kujul ei ole pdhjendatud ja tuleks eemaldada voi muuta
nii, et ka kohapeal koolitatud hooldusinsenerid on aktsepteeritav lahendus.

4.8. TK Tabel 3 Otseselt médratavad parameetrid.

Tabelis 3 on ndue, et pH oleks médratav arteriaalsest-, venoossest- ja kapillaarsest verest ning
pleuravedelikust, et pO2 (hapniku osardhk) ning O2Hb (oksiihemoglobiini) oleks méératavad
arteriaalsest-, venoossest-, kapillaarsest- ja segavenoossest verest. pH mddtmise ndue
pleuravedelikust on kasitletud juba vaide esimeses punktis.

Arteriaalne-, venoosne-, kapillaarne- ja segavenoosne veri on iiks ja sama patsiendi veri, lihtsalt
selle konkreetse vere proovid on voetud patsiendi erinevatest kohtades, kas siis arterist, veenist,
kapillaarist voi kopsuarterist segavenoosne puhul. Antud patsiendi veri jddb antud patsiendi
vereks {ikskoik millisest kohast see on vdetud. Kui seade mdddab vere parameetreid
arteriaalsest verest, venoossest verest voi kapillaarverest, siis mdddab ta pO2 vdi O2Hb
vadrtused ka segavenoossest verest.

Segavenoosse vere eraldi dramérkimine materjali tiilibi all ei ole pohjendatud ja see tuleks
hankedokumentidest eemaldada.

Lisaks eelpoolesitatule ei vasta Tabel 3 Otseselt médératavad parameetrid, Meetod, puhul kdik
noutud mddtemeetodid tegelikkusele:
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e pH, K, Na, Ca2+ ja Cl puhul ei ole tegemist elektrokeemilise mdodtemeetodiga nagu on
ndutud tabelis, eespoolloetletud parameetrite madramisel on tegemist ioonselektiivne
(ISE) modtemeetodiga;

e Noue: ** Hb — loetakse otseseks parameetriks, kui see on arvutatav hemoglobiini
fraktsioonide summana.

On mittekorrektne lugeda Hb otseseks (=mdddetud) parameetriks, kui see on arvutatav
hemoglobiini fraktsioonide summana. Hemoglobiini fraktsioonid veres ei ole iiksi O2Hb,
COHDb, MetHb ja HHb mis on toodud Tabelis 3, on olemas ka SulfHb (sulfhemoglobiin). Kui
mingi raskekujulise miirgituse tulemusena tekib veres sulthemoglobiin, mis ei transpordi
organismis hapnikku ja seda parameetrit ei voeta arvesse, voi mingi muu hemoglobiini derivaat
jaab mingil tehnilisel pdhjusel mddtmata, siis ka tHb mis on saadud hemoglobiini derivaatide
summana ei kajasta reaalset tHb vairtust ja raskes seisundis patsiendi tervislikku seisundit
korrektselt, mis vOib viia vddrade ravivoteteni.

tHb on enamusel tipptaseme seadmetel mdodtetav otseselt spektraalsel meetodil ja selline tHb
lugemine arvutuslikul kujul otseseks parameetriks tuleks eemaldada kui ndue, mille alusel saab
korvaldada pakkumused, mis moddavad spektraalselt tHb, kuid ei arvuta seda hemoglobiini
derivaatide summana.

4.9. TK Tabel 4 Arvutuslikud parameetrid.

Tabelis 4 on ndue, et analiisaator viljastaks jirgmised parameetrid:

— FShunt (arvutuslik, ainult arteriaalse vereproovi pdhjal),

— FShunt (t), FShunt (otsene, segavenoosse ja arteriaalse vereproovi pdhjal),

Lihtuvalt rahvusvahelisest terminoloogiast ei ole Hankija poolt esitatud Suntide kirjeldus péris
korrektne.

Pulmonoloogiline Sunt (Fshunt (t)) on arvutuslik parameeter, mille védirtus saadakse
matemaatilisel teel, kui analiisaatorisse sisestatakse iiksteise jirel patsiendi kaks vereproovi,
arteriaalne ja segavenoosne. Nendest kahest vereproovist saadud moddetud mdodtetulemuste
alusel arvutatakse reaalne pulmonoloogiline Sunt (FShunt (t)). Inglise keeles on selle metoodika
jargi saadud arvutuslik tulemus ,,calculated shunt* v41 ka FShunt(c) (mdnede tootjate puhul on
arvutusliku Sundi tihis Qsp/Qt).

Kui Sunt arvutatakse ainult analiisaatorisse sisestatud arteriaalse vereproovi pohjal, siis kuna
analiisaatoris puuduvad segavenoosse vereproovi parameetrite mootetulemused, asendatakse
viimased arvutusvalemis teatud konstantsete voi kaudsete véirtustega. Kuigi ka niitid Sundi
arvutamisel on tegemist matemaatilise arvutamisega, ei ole tegemist enam modtetulemustest
saadud reaalse arvutusliku pulmonoloogilise Sundi tulemusega, vaid hinnangulise tulemusega
(FShunt). Inglise keeles on see ,,estimated shunt* voi ka FShunt(e) (mdnede tootjate puhul on
hinnangulise Sundi tdhis Qsp/Qt(est)).

Hinnanguline Sunt vdib teatud tingimustes oluliselt erineda arvutuslikust Sundist ja kriitilises
seisus patsiendi tervisliku seisukorra hindamisel ainult hinnangulise Sundi alusel voib kaasneda
mittetdielik pilt patsiendi tegelikust tervislikust seisukorrast ning seetdttu voib ravi jddda
puudulikuks. Selliste probleemide viltimiseks vdimaldab meie poolt pakutava analiisaatori
tootja pakutava seadmega saada arteriaalse ja segavenoosse vere mootmistulemuste alusel
arvutatud reaalse Sundi véartust (FShunt (t)), kuid ei vOimalda saada hinnangulise Sundi
vaartust.

Kuna hinnangulise Sundi tulemus kui eeldatav suurus ei oma kriitilist védrtust analiisaatori
valikul ja patsientide ravis, kuid on samal ajal ldhtuvalt hankedokumentidest kasutatav
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pakkumuse eemaldamiseks edasisest hankeprotsessist, siis leiame, et hinnangulise Sundi
(FShunt) ndue tuleks eemaldada voi muuta nii, et aktsepteeritakse ka pakkumusi, kus pakutav
analiisaator vOimaldab viljastada kasutajale reaalse arvutusliku Sundi tulemuse ainult
arteriaalse ja segavenoosse vereproovi alusel, ehk ainult parameetri FShunt (t).

4.10. Vaidlustaja tdiendavad seisukohad.

4.10.1. TK Tabel 1 p 2.2.

Hankija oma vastuses vaidlustusele viitab terminile ,,intended use* (ka intended purpose) ehk
»kasutusotstarve™ ja selle terminini tekstist ldhtuvalt ongi tekkinud probleemid pleura pH
modtmise ndudega.

Euroopa tervishoiuasutustes kasutatakse pdhiliselt viie tootja kassettmeetodil tootavaid
veregaaside analiisaatoreid, mis pdhimdtteliselt on samal tehnilisel tasemel. Nendeks
seadmeteks on firma Radiometer Medical AS analiisaator ABL90Flex, firma Nova Biomedical
analiisaator Stat Profile Plus, firma Roche Diagnosctics GmbH analiisaator Cobas 123, firma
Werfen Gem Premier seeria analiisaatorid ja firma Siemens analiisaator RapidPoint 500 (mida
hetkel kasutab ka Hankija). Mida niitavad nende seadmete dokumentatsioonid nende
kasutuseesmérgi osas? Aluseks on voetud Eesti Meditsiiniseadmete Andmebaasis registreeritud
veregaaside analiisaatorite kasutusjuhised, kui seade pole MSA-s registreeritud siis
valmistajatehase kodulehelt voi internetist leitavad kasutusjuhised.

- Radiometer Medical AS

ABL90Flex User Manual, 1k 3-1, Intended use:

,»The ABL90 FLEX analyzer is a portable, automated analyzer that measures pH, blood gases,
electrolytes, glucose, lactate, bilirubin and oximetry in whole blood*.

- Nova Biomedical

Stat Profile Prime Plus Instructions For Use, punkt 1.5, 1k 4, Intended Use, Tests Performed,
and Clinical Utility:

The Stat Profile Prime Plus Analyzer System is indicated for use by healthcare professionals in
clinical laboratory settings and for Point-of-Care/Near-Patient testing settings for quantitative
determination of pH, Partial Pressure of Carbon Dioxide (PCO2), Partial Pressure of Oxygen
(PO2), Hematocrit, Sodium, Potassium, Chloride, Ionized Calcium, Ionized Magnesium,
Glucose, Lactate, Creatinine, Blood Urea Nitrogen, Oxygen Saturation, Total Hemoglobin,
Oxyhemoglobin, Carboxyhemoglobin, Methemoglobin, and Deoxyhemoglobin in heparinized
arterial, venous, and capillary whole blood.

It is also indicated for use by healthcare professionals in clinical laboratory settings for
quantitative determination of Fetal Hemoglobin and Total Bilirubin (tBil) in heparinized
arterial, venous, and capillary whole blood.

- Roche Diagnostics cobas b 123 POC system, Instructions For Use, 1k 7, Intended use:
The cobas b 123 POC system is a fully automated POC system for in vitro measurement of pH,
blood gases (BG), electrolytes (ISE), hematocrit (Hct), metabolites (Glu, Lac), total hemoglobin
(tHb), hemoglobin derivatives (O2Hb, HHb, COHb, MetHb), oxygen saturation (SO2) and
neonatal bilirubin (Bili). In addition, the cobas b 123 POC system calculates derived
parameters. It is dedicated for use in a Point-of-Care environment and laboratory. The integrated
AutoQC module and the oximeter module are available as an option.

- Werfen (USA)

Firma kdige uuema veregaaside analiisaatori kasutusjuhendit ei dnnestunud leida, kuid leidsime
jargmise dokumendi:

DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES

Food and Drug Administration Indications for Use

Device Name GEM Premier 7000 with iQM3

The GEM Premier 7000 with iQM3 is a portable critical care system for use by health care
professionals to rapidly analyze lithium heparinized whole blood samples at the point of health
care delivery in a clinical setting and in a central laboratory.The instrument provides
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quantitative measurements of pH, pCO2, pO2, sodium, potassium, chloride, ionized calcium,
glucose, lactate, hematocrit, total bilirubin, and CO-Oximetry (tHb, O2Hb, COHb, MetHb,
HHb, sO2%*) parameters from arterial, venous, or capillary lithium heparinized whole blood.
These parameters, along with derived parameters, aid in the diagnosis of a patient’s acid/base
status, electrolyte and metabolite balance and oxygen delivery capacity.

- Siemens
RapidPoint 500e, Operators Guide, lk 1-15, Intended System Use:
The RAPIDPoint 500e Blood Gas system is intended for in vitro diagnostic use and is designed
to provide the determination in whole blood for the following parameters: Partial pressure of
carbon dioxide, Partial pressure of oxygen, pH, Sodium, Potassium, lonized calcium, Chloride,
Glucose, Lactate, Total hemoglobin and fractions: FO2Hb, FCOHb, FMetHb, FHHb, Neonatal
bilirubin. The RAPIDPoint 500e Blood Gas System is also intended for in vitro testing of
pleural fluid samples for the pH parameter. The pH measurement of pleural fluid can be a
clinically useful tool in the management of patients with parapneumonic effusions.

Eelpoolloetletust on selgelt ndha, et enamus veregaaside analiisaatorite tootjaid nditab nende
poolt pakutavate seadmete kasutuseesmargiks vastavalt seadme nimetusele (blood gas analyzer,
blood gas system etc) erinevate parameetrite modtmist tiisverest (so arteriaalsest, venoosssest,
segavenoossest, kapillaarsest, fetaalsest verest), ainult {iks tootja on oma seadme puhul lisanud
seadmega moddetavaks parameetriks pleuravedeliku pH (mis ei ole tdisveri). See on ilmselt
selle tootja poolt taotluslik, et Hankija, kes on ndus pleura pH ndude sisse kirjutama, saab soovi
korral korvaldada koik teiste tootjate seadmed kui mittevastavad intended use alusel.

Viimase kiimmekonna aasta jooksul on Eesti tervishoiuasutuste hangetel edukaks osutunud
pakkuja(d) kes on pakkunud firma Siemens RapidPoint 500e veregaaside analiisaatorit.
Pohjuseks on olnud pleura pH modtmise ndue. Osa maaletoojaid, kelle pakutaval veregaaside
analiisaatoril puudub pleura pH mddtmise voimalus kasutuseesmaérgi all lihtsalt ei ole esitanud
oma pakkumusi teades ette, et nende pakkumuse eemaldatakse menetlusest.

Eesti tervishoiuasutustes ei ole kasutusel lihtegi firma Werfen veregaaside analiisaatorit, mitte
iihtegi firma Roche analiisaatorit, mitte tihtegi firma Nova Biomedical analiisaatorit. Meie
andmetel on Eesti tervishoiuasutustes veel kasutusel 1 firma Radiometer Medical AS
mittekassettmeetodil toimiv iile 10 aasta vana seade ja 2 firma Radiometer Medical AS samuti
iile 10 aasta vanad kassettmeetodil todtavat baasversioonis veregaaside analiisaatorit ja
hinnanguliselt umbes 35 firma Siemens RapidPoint 500 veregaaside analiisaatorit, sealhulgas 1
RapidPoint 500e analiisaator Hankija laboris.

Eelpoolesitatust on selgelt niha, et pleuravedeliku pH mddtmise nduet kasutatakse suunamiseks
iihe konkreetse seadme pakkujale.

4.10.2. TK Tabel 1 p 2.7.

Pakkuja oma enam kui 30 aastase kogemuse juures todtades juhtivate tootjate veregaaside
analiisaatoritega ei ole nédinud veel iihtegi avatud siisteemiga veregaaside analiisaatorit, kus
vilja tootatud analiisaatoril tohiks kasutada mone teise tootja poolt toodetud tarvikuid.
Absoluutselt koik seadmete tootjad toodavad tarvikuid just oma veregaaside analiisaatoritele.
See tdihendab seda, et kui mingi tootja tootab vilja veregaaside analiisaatori, siis tootab ta vilja
ka oma seadmele tarvikud, mis on ka oma seadmele valideeritud. Need tarvikud on alati
vastavate unikaalsete koodidega loetletud seadme tehnilises kirjelduses/kasutusjuhises.
Vastavalt Euroopa Liidus kehtivatele seadustele peavad koik tarvikud olema markeeritud viisil,
millest ndhtub tarviku nimetus, toote voi referentsnumber, CE maérgistus, tootmise- ja aegumise
kuupidev ja tootja nimi ning aadress. See margistus tagabki, et kasutajale tarnitakse antud
konkreetsele seadmele toodetud tarvikud sama firma poolt kes toodab ka analiisaatorit. Lisaks
sellele on tarvikute valideerimistulemused iildjuhul kolmandatele pooltele salastatud (isegi
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maaletoojatele) eesmérgiga kaitsta oma tooteid nn piraattootjate eest.

Hankija ise peab tagama, et kui ta sdlmib lepingu analiisaatorit tootva firmaga, siis ta kasutab
ka antud tootja poolt seadme kasutusjuhendis loetletud tarvikuid ja mis on antud analiisaatori
tootja poolt toodetud (korrektse tootjapoolse méargistusega tarvikute pakendil).

Tarvikute valideerimisdokumentide ndudmine ei ole pdhjendatud, sest nende puudumist
(néiteks konfidentsiaalsusndude tottu) voib Hankija puhtalt juriidilisest ,,on-ei ole* seisukohast
lihtsalt kasutada pakkumuse kdrvaldamiseks.

4.10.3. TK Tabel 1 p-id 2.11 ja Tabel 4 Arvutuslikud parameetrid.

Kui Hankija muudab p 2.11 ja Tabelit 4 nende poolt pakutud viisil, ,,Hapniku kiillastus sO2
voib olla arvutuslik mddramine hemoglobiinifraktsioonide pohjal kui ka spektraalne mootmine
mitme lainepikkuse meetodil (CO-oximeter) “, siis Vaidlustaja on ndus vaidlustuse antud punkti
osas tagasi votma.

4.10.4. TK Tabel 1 p 4.7.

Pakkuja on tdiesti teadlik erinevate verevotuvahendite ehitusest. Samuti oleme teadlikud, et
ventileeritav hermeetiliselt sulguv filterkork vdimaldab siistlast pérast vereproovi votmist
turvaliselt eemaldada sinna jdinud dhumullid. Selliseid ventileeritava korgiga siistlaid toodavad
paljud firmad, sealhulgas tootja kelle tooteid soovib Pakkuja pakkuda ja seda osa me ei
vaidlustanud. Kiisimus on lédbisiistitavuse ndudes. Labisiistitava filterkorgiga siistlaid toodavad
2 firmat, firma Radiometer Medical AS kaubamirgi SafePico nime all ja ka firma Siemens
kaubamaérgi RapidLyte all. Neid firma Radiometer spetsiaalse disainiga lédbisiistitava korgiga
SafePico verevotuvahendeid saab kasutada ainult firma Radiometer analiisaatoritel ABL800
Flex ja ABL90Flex, RapidLyte spetsiaalse disainiga ldbisiistitava korgiga verevotuvahendeid
ainult firma Siemens RapidPoint 500e analiisaatoritel. Neid verevdtuvahendeid saab kasutada
vereproovi sisestamiseks teiste tootjate analiisaatoritel kui see ldbisiistitav kork enne vere
sisestamist eemaldatakse, paraku Radiometer Medical AS kui ka Siemens tarnivad neid ainult
oma seadmete maaletoojatele, teistele kui konkurentidele need konkreetsed lébisiistitava
korgiga verevotuvahendid ei ole kéttesaadavad.

P-is 4.7 esitatud ldbististitavuse noue vélistab koikide teiste ventileeritavate otsakorkidega
verevotuvahendite pakkumise. Noue tuleb eemaldada (jadb ainult ventileeritava korgi ndue).

4.10.5. TK Tabel 1 p 4.8.

Mitte iikski veregaaside analiisaatorite tootja ei kirjuta oma tehnilises dokumentatsioonis
millise konkreetse tootja verevotuvahendeid voib antud analiisaatoriga kasutada ja millise
konkreetse tootja omasid mitte. Kdik tootjad oma analiisaatorite kasutusjuhendites annavad
soovitusi, millistele tehnilistele parameetritele peaksid kasutatavad verevotuvahendid vastama.
Isegi need firmad, kes toodavad nii veregaaside analiisaatoreid kui ka verevotuvahendeid oma
kasutusjuhendites annavad soovitusi, millistele tehnilistele parameetritele peaksid kasutatavad
verevotuvahendid vastama ja siis lisaks annavad soovituse kasutada nende enda toodetud
verevotuvahendeid.

Samas firmadel, kes ei tooda veregaaside analiisaatoreid, vaid toodavad ainult
verevotuvahendeid, ei ole pddevust Oelda, et nende verevotuvahendid sobivad kasutamiseks
teatud firmade veregaaside analiisaatoritega. Need firmad saavad oma toodete tehnilises
kirjelduses ainult kirjutada millised on nende verevituvahendite tehnilised parameetrid ja
omadused. Ja nende tehniliste kirjelduste alusel peab Hankija otsustama, kas pakutavate
verevotuvahendite tehnilised nditajad vastavad analiisaatori tehnilise dokumentatsioonis
esitatud tehnilistele nduetele verevotuvahendite kohta.
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Seega ei saa Hankija kiisida toote sertifikaati, mis tdestab verevotuvahendi
kasutamiskolblikkust teatud anallisaatoriga, Hankijal on 0&igus kiisida verevotuvahendi
spetsifikatsioonilehte, et hinnata kas pakkuja pakub sobilikku verevdtuvahendit vai ei.

4.10.6. TK Tabel 1 p 5.12.

Ei ole vaidlustatud kahe hooldusinseneri vajadust. Vaidlustasime ndude, et koik
hooldusinsenerid peavad olema koolitatud valmistajatehases, sest valmistajatehased on need
kes otsustavad, kuidas nad hoolduspersonali koolitavad.

Hankija pddevus seisneb professionaalse tervishoiuteenuse osutamises, kuid Hankijal ei ole
padevust otsustada kes tohib teha tehnilist koolitust ja kes mitte.

4.10.7. TK Tabel 3.

Antud punkti vaidlustuse puhul ei ole Hankija tegelikult vastanud vaidlustusele. Ei vaidlustata
segavenoosse vere modtmist, mis on vajalik reaalse Sundi arvutamiseks, sest reaalset Sunti ei
saagi ilma segavenoosse vereproovita arvutada, vaid et Hankija on segavenoosse vere ndude
eraldi vilja toonud kahe mdddetava parameetri juures, pO> ja OHb juures, mida enamus
tootjaid oma spetsifikatsioonides ei tee. Ka meie poolt pakutav analiisaator moddab
segavenoosset verd, kaasa arvatud pO> voi O,Hb selles. Probleem on selles, et selline
segavenoosse vere ndude lisamine eraldi kahe parameetri juurde annab Hankijale
formaaljuriidilise aluse pakkumus eemaldada, sest ta ei leia seda seadme tehnilisest
dokumentatsioonist, kuigi seade tegelikult neid parameetreid segavenoossest verest moddab
reaalse Sundi arvutamise jaoks.

Elektrokeemiline mddtmine. Nagu Hankija on maininud, on nimetus elektrokeemiline {ildine
nimetus erinevatele elektrokeemilistele modtmistele. Vaidlustuse pdhjuseks on asjaolu, et
enamus tootjaid oma tehnilises dokumentatsioonis annab K, Na, Ca, Cl ja pH mddtemeetodiks
ISE ja mitte {ldist nimetust elektrokeemiline. Pakkuja peab oma pakkumuse iilesehituses
tuginema pakutava seadme tehnilisele dokumentatsioonile ja kui pakkuja kirjutab oma
pakkumuses Hankija ndutud termini ,,elektrokeemiline* asemel ,,ioonselektiivne®, siis see ei
vasta iiks lihele nduetele ja on kasutatav pakkumuse eemaldamiseks.

Aktsepteerime, kui Hankija lisab hankedokumentidesse elektrokeemilise meetodi juurde
tdpsustava ISE meetodi.

On kirjas, et tHb loetakse otseselt madratavaks, kui see on arvutatav hemoglobiini fraktsioonide
summana. Selline definitsioon vélistab vastavuse, kui pakutav seade mdddabki spektraalselt
eraldi kdik hemoglobiini komponendid, kaasa arvatud ka tHb spektraalselt. tHb tulemuse puhul
peab jddama voOimalus pakkuda seadet kus nii tHb reaalne vidirtus kui ka hemoglobiini
derivaatide vdadrtused moddetakse spektraalselt.

4.10.8. TK Tabel 4 Arvutuslikud parameetrid, Sunt.
Hankija vastus meie vaidlustusele ei anna mingit konkreetset tulemit ja on mitmeti arusaadav.

Oma vastuses kirjutab Hankija ,,Hankija ei ole vilistanud analiisaatoreid, mis suudavad
pakkuda ainult arvutuslikku sunti segavenoosse ja arteriaalse vere alusel . Sellist teksti ei leia.
Samas on Hankija sisse kirjutanud ndude, et seade peab vilja andma eeldusliku Sundi ainult
arteriaalsest vereproovist, mis ei pruugi olla nii tdpne kui on arvutuslik Sunt arteriaalse ja
segavenoosse veereproovi alusel ja saab kdrvaldada pakkumuse, kus saadud Sundi védrtus on
tdpsem kui teisel seadmel saadud eeldusliku Sundi vairtus.

5. Sihtasutus Viljandi Haigla on jirgmistel seisukohtadel.
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5.1. TK Tabel 1 p 2.2.

Vaidlustaja on pdhjalikult selgitanud vesiniku ioonide mddtmise pdohimotteid, kuid
meditsiiniseadme kasutusotstarve (intended purpose) on see, milleks tootja seadet ametlikult
turustab ja kasutamiseks méérab. Tootja madrab ametlikult seadme kasutusotstarbe, sealhulgas
kasutatava proovitiilibi (nt arteriaalne veri, pleuravedelik jne). MDR raamistikust tulenevalt ei
ole lubatud kolmandal isikul (nt edasimiiiijal) ega ka tervishoiuasutusel deklareerida tdiendavat
kasutusotstarvet, kui tootja ei ole seda ise miiranud. Hankija ndue pleura pH modtmise
voimaldamiseks hangitaval seadmel ei piira pakkumuste esitamist, sest pakkuja voib esitada
alternatiivseid dokumenteeritud tdendeid pH maéadramise kohta (nt kliinilised uuringud,
valideerimisprotseduuri kokkuvote vms), kui tootja ei ole seda otseselt mérkinud seadme
kasutusjuhendis voi kliinilises dokumentatsioonis. Edasimiiiija subjektiivne hinnang seadme
voimekuse kohta ei ole adekvaatne ja toenduslik alus seadme Lisa 1, Tehniline kirjeldus, Tabel
hankimiseks ega garanteeri kliinilist ohutust.

5.2. TK Tabel 1 p 2.7.

Viidates Vaidlustaja ettepanekule eemaldada voi muuta hankedokumentides satestatud Tabeli 1
p 2.7, selgitame alljargnevalt, miks Hankija peab vajalikuks nimetatud punkti sellisel kujul
sdilitamist. Kuigi on t3si, et paljud kaasaegsed veregaasianaliisaatorid on kinnise siisteemi tiitipi
jatootavad ainult tootja enda tarvikutega, ei ole see alati tdielikult tiheselt moistetav ega vélista
voimalust, et turul voib eksisteerida paralleeltooteid (nt samale seadmele sobivad, kuid muust
tarnijast parinevad tarvikud), mille puhul ei pruugi valideerimine olla ametlik ega piisavalt
dokumenteeritud, tootjad vdivad muuta seadme konfiguratsioone voi turunduspoliitikat, mille
tulemusel ei pruugi kdik komponendid olla alati ametlikult samas dokumentatsioonis vilja
toodud.

Seega ei saa ainult seadme dokumentatsioonist automaatselt jareldada, et kdik pakutud
komponendid on tootja poolt valideeritud - eriti olukorras, kus esitatakse pakkumisi erinevatelt
vahendajatelt. P 2.7 vdimaldab Hankijal kiisida tdiendavat kinnitust vOi tootjapoolset
deklaratsiooni, et konkreetne kombinatsioon (seade + tarvikud) on omavahel kooskodlas ja
valideeritud, véltides riske patsiendiohutusele seoses mittesobivate komponentide
kasutamisega ja tagada, et mdotetulemused on jilgitavad ja usaldusviirsed kogu téoprotsessi
ulatuses.

5.3. TK Tabel 1 p 2.11 ja Tabel 4 Arvutuslikud parameetrid.

Hankija ndustub, et hapnikuga kiillastatuse méadramiseks (sO2) on kasutusel nii arvutuslik
meetod, kui ka otsene spektraalne mootmine (CO-oximetry). Hankija eesmérgiks ei ole piirata
konkurentsi ega vilistada seadmeid, mis kasutavad tidpsemaid ja kliiniliselt laialdaselt
aktsepteeritud mdotemeetodeid. Sellest tingituna on Hankija otsustanud muuta TK Tabel 1 p-i
2.11 jargmiselt: Hemoglobiini hapniku kiillastus (sO:) voib olla arvutuslik mddramine
hemoglobiinifraktsioonide pohjal, kui ka otsene spektraalne mootmine mitme lainepikkuse
meetodil (CO-oximetry). Vastavalt muudatusele ei anna p 2.11 konkurentsieelist iihelegi
konkreetsele tehnoloogilisele lahendusele ning vOimaldab pakkumusi esitada erinevatel
seadmetootjatel ja -mudelitel.

5.4. TK Tabel 1 p 4.7.

Labisiistitav hermeetiliselt sulguv filterkork voimaldab ohutult eemaldada liigse dhu siistlast
pédrast proovivottu ilma proovimaterjali kontaminatsiooni voi lekkeohuta, mis on kriitilise
tahtsusega tdpsete veregaasianaliiiisi tulemuste saavutamiseks. TK ei vélista konkurentsi, sest
pakkujad saavad esitada vordvidirseid tooteid. Noue ei viita iihelegi konkreetsele tootjale ega
kaubamargile, vaid kirjeldab funktsionaalset omadust - filterkork peab olema ldbisiistitav ja
hermeetiliselt sulguv. Kuna tegemist on rahvusvahelise hankega, siis on turul ka teisi lahendusi,
mille tehniline iilesehitus voimaldab saavutada samad funktsionaalsed eesmargid. Kdikidel
pakkujatel on voimalik kiisida lisaselgitusi ja esitada vordvédarne toode. Kuna verevotutarvikud
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on otseses tehnilises seoses veregaasianaliisaatoriga, ei ole nende eraldamine otstarbekas.

5.5. TK Tabel 1 p 4.8.

Hankija esitatud noue, mille kohaselt peavad pakutavad verevotuvahendid omama tootjapoolset
sertifikaati nende kasutamiseks pakutaval veregaasianaliisaatoril ning ei tohi seadet kahjustada,
on pohjendatud. Hankijal on kohustus tagada, et tema poolt hangitavad vahendid ei kahjusta
meditsiiniseadmeid ega pohjusta kasutusrikkeid voi ohusta seeldbi patsienti. Sertifikaadi
noudega tagatakse, et verevotuvahendid on tootjapoolselt testitud ja sobivad kasutamiseks
konkreetsel seadmel, millele nad on pakutud. Kuigi on tdsi, et mitte kdik verevotuvahendite
tootjad ei oma sertifikaate koigi maailmas eksisteerivate veregaasianaliisaatorite kohta, ei
tdhenda see, et vastavussertifikaate ei eksisteeri. Suuremad verevotutarvikute tootjad (nt BD,
Sarstedt, Greiner jne) teevad koostdod analiisaatorite tootjatega ning véljastavad sobivuse
deklaratsioone voi kasutussoovitusi konkreetsete seadmete kohta. Sertifikaadindue ei piira
pohjendamatult konkurentsi, vaid vélistab sobimatud ja potentsiaalselt ohtlikud lahendused,
mille kooskdla seadmega ei ole tootjapoolselt kinnitatud. Pakkujatel on vdimalik pdorduda
verevotuvahendite tootjate poole ja kiisida vajalikku kinnitust voi dokumentatsiooni. Seetdttu
ei ole pdohjendatud nduda p-i 4.8 eemaldamist.

5.6. TK Tabel 1 p 5.12.

Hooldusinseneride tootjapoolne sertifitseerimine on kriitiline tagamaks, et teenust osutavad
isikud on saanud otsese ja dokumenteeritud viljadppe seadme tootjalt. Sertifikaat ei ole pelgalt
formaalsus, vaid kinnitab, et isik on omandanud vajalikud teadmised ja oskused konkreetse
seadme hooldamiseks vastavalt tootja spetsifikatsioonile ja garantiitingimustele. Kohapealne
»edasikoolitus‘ ilma tootja otsese osaluseta ei pruugi anda samavédrset kvaliteeti ega vastavust
tootja poolt ndutavale tasemele. Hankija peab arvestama vdimalike riskidega, mis vdivad
kaasneda olukorras, kus ainsal Eestis tegutseval spetsialistii puudub asendus. Kahe
sertifitseeritud hooldusinseneri ndue aitab tagada katkematu hooldustoe isegi ootamatutes
olukordades (nt todvdimetus, todsuhte I6ppemine). Noue ei diskrimineeri pakkujaid, kuna see
kehtib vordselt koigile osalejatele sdltumata seadmete tootja asukohast.

5.7. TK Tabel 3 Otseselt midratavad parameetrid.

Viide, et arteriaalne, venoosne, kapillaarne ja segavenoosne veri on ,,iiks ja sama patsiendi
veri“, ei ole meditsiinilis-tehniliselt korrektne. Kuigi péritolu on sama organism, siis
fiisioloogilised omadused, sealhulgas gaasisisaldus (nt pO., O:Hb) ning hapniku osaréhu
tasemed, on erinevates vereproovides erinevad. Segavenoosne veri, mis saadakse tavaliselt
pulmonaalsest arterist, peegeldab kogu keha venoosse tagasivoolu keskmist koostist ning selle
koostis voib mérkimisvadrselt erineda perifeersest venoossest voi arteriaalsest verest. Seetdttu
ndue, et seade suudaks modta nimetatud parameetreid segavenoossest verest on pohjendatud
ning ei ole dubleeriv. Segavenoosse vere eemaldamine tihendaks olulise kliinilise vajaduse
ignoreerimist kriitiliselt haigete patsientide jilgimisel — nditeks intensiivravis voi
kardiopulmonaalses monitooringus.

Viide, et K*, Na*, Ca*', Cl™ ja pH modtmine ei ole elektrokeemiline, on eksitav. [oonselektiivse
elektroodi (ISE) meetod on elektrokeemilise analiiiisi alaliik. See tugineb elektroodide
potentsiaalide muutustele vastavalt ioonide kontsentratsioonile moddetavas lahuses. Seega
Tabel 3-s maérgitud ,elektrokeemiline meetod* on tidpne ja kooskolas iildtunnustatud
laboratoorse terminoloogiaga. Tabelis 3 esitatud ndue, et hemoglobiin (tHb) loetakse otseselt
méadratavaks ka juhul, kui see on arvutatav hemoglobiini fraktsioonide summana, on kooskolas
mitmete analiisaatorite tod0loogikaga. Paljud veregaasianaliisaatorid médravad tHb just
summana fraktsioonidest: O-Hb, COHb, MetHb ja HHb. Viide, et tHb saab olla ainult otseselt
madratav spektraalsel meetodil, ei ole pohjendatud. Spektraalselt madratud tHb v4ib samuti
sisaldada médramatust juhul, kui spekter kattub muude ainete spektritega (nt lipiidid, bilirubiin,
ravimijadgid). Seetdttu ei saa nduet eemaldada ega pakkumusi vélistada pelgalt selle alusel, et
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tHb ei ole médratav spektraalselt vaid arvutuslikult. Mdlemal juhul - nii spektraalselt kui ka
fraktsioonide summana — on vdoimalik saada kliiniliselt aktsepteeritavaid tipseid tulemusi.

5.8. TK Tabel 4 Arvutuslikud parameetrid.

Hankija ei ndustu Vaidlustaja seisukohaga ning on oma tehnilised nduded sdonastanud ldhtudes
vajadusest tagada parim voimalik patsiendiohutus ja diagnostika, sealhulgas voime hinnata
patsiendi hingamispuudulikkuse ulatust erinevates kliinilistes olukordades. Hankija on TK-s
kasutanud termineid FShunt, FShunt (t) ja FShunt (otsene), viidates erinevatele
pulmonoloogilise Sundi mdiramise meetoditele. On tdsi, et erinevad seadmetootjad vdivad
kasutada varieeruvat terminoloogiat nagu calculated shunt, estimated shunt, Qsp/Qt, Qsp/Qt
(est) jne. Selline varieeruvus terminoloogias ei tdhenda, et hankija nduded oleksid ebakorrektset
vOi ebadiget terminoloogiat kasutavad. Vastupidi - nouetes on madisted selgelt defineeritud ning
nende tdhendus on iiheselt moistetav kdigile turul tegutsevatele tootjatele. Kuigi vaidlustaja
vdidab, et hinnanguline Sunt (ingl. estimated shunt) ei oma kriitilist vadrtust, ei saa seda
seisukohta pidada pdhjendatuks. Hinnanguline Sunt, mille aluseks on arteriaalse vereproovi
andmed ja teoreetilised eeldused segavenoosse vere kohta, on paljudes kliinilistes olukordades
kiireks, mitteinvasiivseks ja piisavalt tdpseks vahendiks patsiendi seisundi hindamisel, eriti
olukordades, kus segavenoosse proovi votmine ei ole voimalik voi on ajaliselt piiratud. Hankija
seisukoht on, et hinnangulise Sundi olemasolu suurendab analiisaatori kliinilist kasulikkust ja
operatiivset védrtust ning pakub arstile esmast informatsiooni isegi olukordades, kus téielikku
andmekogumit pole vdimalik hankida. Hankija ei ole vilistanud analiisaatoreid, mis suudavad
pakkuda ainult arvutuslikku Sunti segavenoosse ja arteriaalse vere alusel (FShunt (t)). Kiill aga
on Hankija ndudnud, et seade suudaks pakkuda ka hinnangulist Sunti olukordadeks, kus ainult
arteriaalne vereproov on saadaval. Selline ndue on pohjendatud, kuna see vdoimaldab seadet
kasutada paindlikumalt, sealhulgas intensiivravi ja véltimatu abi olukordades, kus tédielikku
vereanaliiliside komplekti ei ole koheselt voimalik saada. Hankija nduded ei ole suunatud
konkreetse tootja voi toote eelistamisele, vaid eesmirgiks on leida lahendus, mis toetab parimal
moel raviotsuste tegemist erinevates kliinilistes tingimustes. Rahvusvaheline praktika tunnistab
nii estimated kui ka calculated shunt parameetrite olemasolu ning mdlemal on oma kasutusala.

5.9. Hankija tdiendavad seisukohad.

5.9.1. TK Tabel 1 p 2.2.

Hankija on esitanud pdhjendatud ja funktsionaalse ndude, et hangitav veregaasianaliisaator
peab vdimaldama pleuravedeliku pH méédramist. Noue ldhtub konkreetsest kliinilisest
vajadusest ega riku konkurentsivabadust, sest pakkujatel on vdimalik esitada vastavat
funktsionaalsust toetavad usaldusvéérsed tdendid. Hankija ei vélista seadmeid, mille tootja ei
ole pleuravedeliku mootmist otseselt kasutusjuhendis mérkinud. Nagu Hankija oma eelmises
vastuses kirjeldas, on pakkujal vdimalik esitada: tootja valideerimisprotokoll voi kliiniline
dokumentatsioon, mis kinnitab seadme sobivust pleuravedeliku pH méédramiseks, vo1 muu
tehniline tdend, millel on tootja ametlik kinnitus. Seega on tingimus sisuliselt toendatav. Néiteks
seadmega ABLO90FLEX on teostatud kliiniline wuuring, milles on kirjeldatud
valideerimisprotokoll nii pleura proovi votuks kui ka pH mddtmiseks. See tdhendab, et
pleuravedeliku pH médramiseks ohutult ja usaldusvéirselt on olemas nii analiiiitiline tdendus
kui ka praktikale sobiv protokoll. Hankija ei vilista pakkumisi, vaid nduab regulatiivset
tdenduspohisust patsiendiohutuse ja seaduse jargimise huvides.

5.9.2. TK Tabel 1 p 2.7.

Hankija ei saa ldhtuda liksnes pakkuja usaldusviérsusest vdi kogemusest. Kui Hankija tugineb
tingimusele, et ainult konkreetse tootja tarvikud sobivad seadmele, siis peab selle viite
toendamine olema voimalik. Hankija ei eeldagi, et seade vdiks lubada kolmanda osapoole
tarvikuid, vaid tegemist on sooviga veenduda, et konkreetse tootja tarvikud ning kokkuvottes
kogu siisteemi kasutamine uuringute ldbiviimiseks on omavahel valideeritud ja usaldusvédrne.
Kui valideerimistulemused on tootja ja kolmandate osapoolte vahel konfidentsiaalsed, ei
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tdhenda see, et tootja ei saaks esitada Hankijale sobivusdeklaratsiooni voi kokkuvdtlikku
valideerimisaruannet, mis kinnitab, et ainult tema tarvikud on testitud ja sobivad. Hankijal on
oigus kiisida objektiivseid tdendeid selliste véidete kinnitamiseks, eriti juhul, kui see mojutab
seadme toimimist, patsiendiohutust ja seadme maksumust. Lisaks, CE-mirgis ja korrektne
pakendimaérgistus on miinimumnduded meditsiiniseadmete turule lubamiseks, kuid need ei
tdenda tarvikute konkreetse analiisaatoriga sobivust voi toimivust. Valideerimine, seevastu, on
tootjapoolne katsetusprotsess, mille eesmirk on ndidata, et seade tdotab ainult nende
tarvikutega kindlal viisil ja kvaliteedil.

5.9.3. TK Tabel 1 p 2.11. ja Tabel 4 Arvutuslikud parameetrid.
Hankijal ei ole lisakommentaare antud punkti osas.

5.9.4. TK Tabel 1 p 4.7.

Labististitav filterkork ei ole hankes kehtestatud meelevaldselt voi turgu piirava eesmargiga.
Noude eesmirk on tagada veregaasianaliisaatoritega toO0tamisel maksimaalne ohutus,
efektiivsus ja proovivotutsiikli steriilsus kogu todprotsessi viltel alates proovi votmisest kuni
selle analiisaatorisse sisestamiseni. Vaidlustaja on kinnitanud, et pakub tooteid, millel on
ventileeritav filterkork, kuid mis ei ole libisiistitavad. See tihendab, et pakkuja soovib sisuliselt,
et Hankija loobuks teatud ohutus- ja kasutusmugavusfunktsioonidest selleks, et voimaldada
pakkujal osaleda hankeprotsessis oma olemasolevate toodetega. See ei ole pohjendatud, seda
enam, et turul on vihemalt kaks pakkujat, kes suudavad hanketingimusele vastava pakkumuse
esitada. Ei ole alust véita, et Hankija oleks kehtestanud ndude, mis on turgu moonutav voi
konkurentsi vilistav, kuivord mitmed seadmed turul (sh Radiometer ja Siemensi) vastavad
sellele ja voivad olla terviklahendusena hankesse pakutavad. Hankija ei nde pohjust muuta p-is
4.7. sétestatud tehnilist nouet.

5.9.5. TK Tabel 1 p 4.8.

Hankija on seisukohal, et ndue esitada tootjapoolne sertifikaat, mis kinnitab verevotuvahendite
sobivust pakutud veregaasianaliisaatoriga on diguspérane ja pohjendatud. Vaatamata viitele, et
tootjad ei kinnita sobivust teiste tootjate seadmetega, eksisteerivad praktikas
sobivusdeklaratsioonid, mille verevotutarvikute tootjad viljastavad koostods analiisaatorite
tootjatega (nt BD, Sarstedt, Greiner) ja kasutussoovitused, mis pohinevad testimisel ja
valideerimisel konkreetsete seadmetega. Hankija iilesanne on minimeerida riskid, mitte neid
tagantjirele analiiiisida. Sobivussertifikaat on tdendusmaterjal, et toode on testitud ja vastab
seadme tootja tehnilistele nduetele. Hankija ei1 pea pohjendatuks p-i 4.8 eemaldamist. Hankija
peab oma kohuseks tellida ainult selliseid verevotuvahendeid, mille kasutamine
veregaasianaliisaatoriga on tootjapoolselt sobivaks tunnistatud ega kahjusta seadet.

5.9.6. TK Tabel 1 p 5.12.

Hankija kinnitab oma seisukohta, et p 5.12 on sisuliselt pdhjendatud ega vaja muutmist. Kui
koolituse viib 1dbi otse tootja voi tema poolt ametlikult médratud koolituskeskus (sh tehases),
kaasneb sellega ka ametlik dokumentatsioon ja vastutus. Koolituse 1dbinud isik kantakse tootja
koolitusregistrisse, millele tuginetakse ka garantiijuhtumite puhul. Isik, kelle vdljadpe ei ole
dokumenteeritud otse tootja poolt, vdib osutuda vaidlusaluseks, kui tekib tehnilise vea voi
hooldusprobleemi korral kiisimus vastutuses. Noue, et peab olema kaks sOltumatult
sertifitseeritud hooldusinseneri, ei ole formaalne kitsendus, vaid sisuliselt vajalik riskide
maandamiseks. Kui iiks isik (isegi, kui ta on vdga kogenud) on ajutiselt todvoimetu, todlt
lahkunud voi ei saa reageerida, peab olemas olema teine, samavairselt padev ja sertifitseeritud
spetsialist, kes tagab teenuse katkematu jatkumise.

5.9.7. TK Tabel 3.

Segavenoosse vere mddtmise noude eraldi vdlja toomine pO: ja O-Hb parameetrite juures ei ole
dubleeriv, vaid kliiniliselt pohjendatud. Tegemist on kahe védga olulise parameetriga, mille
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védrtus soltub oluliselt vereproovi tiiiibist, eriti segavenoosse vere puhul (intensiivravi
patsiendid). Seetdttu on oluline, et Hankija saaks veenduda, et seade suudab mdota nimetatud
parameetreid just segavenoossest verest — mitte ainult iildiselt. Pakkujal on vdimalus esitada
alternatiivseid tdendusdokumente, kui vastav punkt on kasutusjuhendis kirjeldamata.

Hankija on seisukohal, et ,,elektrokeemiline‘ on korrektne ja tdpne iildtermin, mis holmab ISE
meetodit ja vastab rahvusvaheliselt tunnustatud laboratoorsele terminoloogiale (nt CLSI,
IFCC). Kasutatakse iildist terminit just nimelt selleks, et véltida piiravat viitamist ainult iihele
tehnoloogiale ning vOdimaldab ka alternatiivsete, kuid samasse klassi kuuluvate
elektrokeemiliste meetodite pakkumist. ISE on elektrokeemilise meetodi alaliik, seega selle
kasutamine vastab Hankija noutud ,.elektrokeemilise meetodi* tingimusele ning Vaidlustaja
esitatud viide ei ole pdhjendatud.

Vaidlustaja védide tHb mdiiratluse ja spektraalne mdotmise kohta on eksitav. TK ei vilista
spektraalset tHb méddramist. Vastupidi - on selgelt 6eldud, et tHb loetakse ,,otseselt maddratavaks
ka juhul, kui see on arvutatav fraktsioonide summana“. See hdlmab ka seadmeid, mis mdoddavad
hemoglobiini fraktsioone spektraalselt ja summeerivad need tHb viértuseks. Hankija ei ole
piiranud mdotmismeetodit. Molemad ldhenemised: spektraalne modtmine ja fraktsioonide
summa on aktsepteeritavad, kui need tagavad kliiniliselt adekvaatse tipsuse.

5.9.8. TK Tabel 4 Arvutuslikud parameetrid.

Hankija ndue hinnangulise Sundi olemasoluks arteriaalse vere alusel ei vélista kedagi turult,
vaid tagab maksimaalse patsiendiohutuse, seadme kasutatavuse ja otsustusvoimekuse
erinevates kliinilistes tingimustes. Hankija kohustus on tagada, et hangitav seade vastaks
raviprotsessi eesmdrkidele ning oleks kasutatav laias spektris kliinilistes olukordades.
Hinnangulise Sundi miiramise voimekus liksnes arteriaalse vere alusel on selline omadus, mis
toetab seadme kasutamist ka piiratud andmetega olukorras, nditeks viltimatul abiandmisel voi
intensiivravi osakonnas, kus segavenoosset proovi ei saa alati votta. Sellise funktsionaalsuse
puudumine piiraks seadme rakendatavust ega oleks kooskodlas hanke eesméirkidega.

VAIDLUSTUSKOMISJONI POHJENDUSED

6. Vastavalt Lisa 1 Tehniline kirjeldus (edaspidi TK) soovib Hankija osta tehnilises kirjelduses
esitatud nduetele vastavat happe-aluse tasakaalu ja veregaaside analiiiiside tegemiseks iihist
analiisaatorit (edaspidi seade) ja kuluvahendeid.

Lisaks TK Tabelis 1 toodud nouetele peab seade voimaldama teostada Tabelis 3 esitatud otseselt
médratavaid parameetreid ja Tabelis 4 esitatud arvutuslikke parameetreid (TK Tabel 1 p 2.1.).

Tehniline kirjeldus ei tohi tekitada objektiivselt pohjendamatuid takistusi riigihangete avamisel
konkurentsile (RHS § 88 lIg 7). Hankija kaalutlusruum hanketingimuste koostamisel ei tdhenda,
et ta saab objektiivse pdhjenduseta hankida kindla tootja kindlaid tooteid. Seega peamiseks
vaidlusaluseks kiisimuseks ongi see, kas vaidlustatud nduded on objektiivselt pohjendatud.

Riigikohus on 05.11.2020 otsuses kohtuasjas 3-20-718 (p 17) mérkinud jargmist:

., [---1Hankijal ei ole kohustust hankida valdkonna miinimumnouetele vastavat toodet, vaid tal
on oigus kehtestada enda eesmdrkidele vastavad tiiendavad tingimused, lihtudes mh oma
varasematest kogemustest. Senikaua kuni tingimusele on objektiivne pohjendus olemas ja see
ei ole diskrimineeriv, ei ole tingimus RHS § 88 Ig-ga 7 vastuolus. Eriti suur on hankija
kaalutlusruum tingimuste kehtestamisel rahvatervise valdkonnas (vt otsuse p 15). [---/.

7. TK Tabel 1 p 2.2.
P-1 2.2 kohaselt seade peab voimaldama mddrata koiki parameetreid arteriaalsest-,
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venoossest- ,segavenoossest-, kapillaarsest verest ja pH pleuravedelikust vastavalt tabel 3.

Vaidlustaja pdhjendab TK Tabel 1 p-i 2.2. vaidlustamist sellega, et kui mingi seade on vilja
tootatud pH mdootmiseks ja selle tehnilised parameetrid on jélgitavad kuni vesinikioonide
modtmise referentsmeetodini vélja (NIST standard), siis need seadmed ongi vdimelised
modtma pH-d erinevates keskkondades, kaasa arvatud pleuravedelikus, kuid ilma seda seadme
kasutusjuhendis eraldi mérkimata. Kuid Hankijal on vdimalik liikata tagasi koik pakkumused,
kus ei ole konkreetselt dokumentatsiooniga tdestatud, et pakutava seadmega saab mdota pH-d
pleuravedelikus (selle ndudega on Riigihange suunatud iihe konkreetse pakkuja poolt
pakutavale seadmele - Siemens RapidPoint 500e veregaaside analiisaatorit).

Hankija selgituste jargi ldhtub ndue konkreetsest kliinilisest vajadusest ega riku
konkurentsivabadust, sest pakkujatel on voimalik esitada vastavat funktsionaalsust toetavad
usaldusviddrsed toendid. Hankija ei vélista seadmeid, mille tootja ei ole pleuravedeliku
modtmist otseselt kasutusjuhendis mirkinud - pakkujal on voimalik esitada tootja
valideerimisprotokoll vo61 kliiniline dokumentatsioon, mis kinnitab seadme sobivust
pleuravedeliku pH méédramiseks voi muu tehniline tdend, millel on tootja ametlik kinnitus.

Asjaolu, et iiksnes iihe tootja seadme pleuravedeliku pH mdotmise voimekus kajastub seadme
tehnilises spetsifikatsioonis (kasutusjuhendis) ei saa vaidlustuskomisjoni hinnangul olla aluseks
pidada nduet RHS-iga vastuolus olevaks.

Vastavustingimused kohaselt peab pakkuja pakkumuses esitama:
e seadme eesti- ja inglisekeelsed kasutusjuhendid;
o tiidetud TK-s sisalduva tabeli.

Kui pakutava seadme kasutusjuhendis ei ole tootja pleuravedeliku mootmist otseselt markinud,
kuid esitatavas tabelis on pakkuja selle ndude kohta andnud kinnituse ,,jah* siis peab Hankija
otsustama, kuidas ta selle ndude tditmist sisuliselt kontrollib. Kui Hankija ei ole Riigihanke
alusdokumentides ette ndinud valideerimisprotokolli vai kliinilise dokumentatsioon esitamist,
siis saab lugeda noude tdidetuks niditeks seadme tootja kinnitusega. Vaidlustaja pole vilja
toonud pdhjendatud takistusi sellise tootja kinnituse saamiseks.

Asjaolu, et iihe tootja seadmel on pleura pH mddtmine valideeritud, ei tdhenda, et ka teiste
tootjate seadmete puhul on ndutav valideerimine, kui Hankija seda Riigihanke
alusdokumentides pole ndudnud.

Vaidlustuskomisjon on seisukohal, et ldhtuvalt Vaidlustaja pohjendustest ei ole TK Tabel 1 p
2.2. vastuolus digusaktidega.

8. TK Tabel 1 p 2.7.
P-i 2.7 kohaselt koik pakutavad reaktiivid, kontrollmaterjalid ja muud kulumaterjalid peavad

olema tootja poolt valideeritud antud hanke raames pakutava seadme jaoks. Esitada toendavad
dokumendid.

Vastavustingimused osas REAKTIIVIDE JA KULUMATERJALIDE SOBIVUS on toodud
sama noue.

Vaidlustaja on selle ndude vaidlustanud pohjendusel, et pakutavat seadet saab kasutada ainult
sama tootja reaktiivide, tarvikute ja kvaliteedikontrolli materjalidega ning seadme tootja nditab
oma seadme dokumentatsioonis seda, millised reaktiivid, tarvikud ja kontrollmaterjalid on
pakutava seadmega kasutatavad, mistdttu puudub vajadus nduda valideerimist.
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Hankija on valideerimise nduet pohjendanud sooviga veenduda, et konkreetse tootja tarvikud
ning kokkuvottes kogu siisteemi kasutamine uuringute ldbiviimiseks on omavahel valideeritud
ja usaldusviérne.

Vaidlusaluseks kiisimuseks on see, kas ndue, et tootja peab olema vastava valideerimise 14bi
viinud, on pdhjendatud.

Valideerimine tihendab millegi kontrollimist, kinnitamist voi tdendamist selleks, et veenduda,
et see vastab nouetele. Kui seadme tootja kasutab oma toodetud reaktiive, kontrollmaterjale ja
muud kulumaterjali ning on seadme kasutusjuhendis need loetlenud, siis saab eeldada, et nende
tootmises on arvestatud konkreetse seadmega. Seega vaidlustuskomisjon leiab, et seadme tootja
enda toodetud reaktiivide, kontrollmaterjalide ja muud kulumaterjalide puhul, mis on loetletud
seadme kasutusjuhendis, pole valideerimist tdendavate dokumentide esitamise ndue
pohjendatud - ei saa olla kahtlust selles, et tootja terviksiisteem sellisel juhul toimib. Hankija ei
ole veenvalt pdhjendanud seda, miks tootja seade ja tootja poolt seadmele ette ndhtud tarvikud
voivad mitte tagada siisteemi toimimist.

Kuid see valideerimise ndue on pdhjendatud olukorras, kus moni reaktiiv, kontrollmaterjal ja
muud kulumaterjal ei ole seadme tootja enda toodetud voi seda pole seadme kasutusjuhendis
loetletud. Sellisel juhul on Hankija digustatud ndudma valideerimist v3i ka muid tdendeid, mis
annavad Hankijale kindluse kogu siisteemi toimimise kohta.

Vaidlustuskomisjon on seisukohal, et TK Tabel 1 p 2.7. on vastuolus eelkdige RHS § 3 p-is 1
satestatud riigihanke korraldamise tildpohimdttega - hankija tegutseb riigihanke korraldamisel
labipaistvalt, kontrollitavalt ja proportsionaalsel.

9. TK Tabel 1 p 2.11. ja Tabel 4 Arvutuslikud parameetrid.

P-i 2.11 kohaselt hemoglobiini hapniku kiillastus (sO:) voib olla arvutuslik mddramine
hemoglobiinifraktsioonide pohjal, kui ka otsene spektraalne mootmine mitme lainepikkuse
meetodil (CO-oximetry) vt tabel 4).

Vaidlustaja on p-i 2.11. vaidlustanud pohjendusel, et Hankijal on vdimalik tagasi liikata
pakkumused, kus pakutud seadmes ei kasuta hemoglobiini hapniku kiillastatuse esitamiseks
oksiithemoglobiini kaudu arvutamist.

Vaidlustaja on kinnitanud, et kui Hankija muudab p-i 2.11. ja tabelit 4 selliselt, et ,, Hapniku
kiillastus sO2 voib olla arvutuslik mddramine hemoglobiinifraktsioonide pohjal kui ka
spektraalne mootmine mitme lainepikkuse meetodil (CO-oximeter)“, siis Vaidlustaja on ndus
vaidlustuse antud punkti osas tagasi votma (loobuma). Hankija on sellise muudatuse teinud ja
TK p 2.11. ja Tabel 4 arvutuslikud parameetrid osas 10peb vaidlustusmenetlus RHS § 197 1g 1
p-i 2 alusel (vaidlustusest loobumisega Vaidlustaja poolt).

10. TK Tabel 1 p 4.7.
P-i 4.7 kohaselt siistlad peavad olema varustatud liigse ohu eemaldamiseks moeldud
ldbististitava hermeetiliselt sulguva filterkorgiga.

Vaidlustaja on selle ndude vaidlustanud pohjendusel, et siistlaid, millel on liigse Shu
eemaldamiseks moeldud labisiistitav hermeetiliselt sulguv filterkork, toodab hetkel teadaolevalt
ainult ks tootja, kes {ildjuhul teiste  veregaaside analiisaatorite  tootjate
esindajatele/maaletoojatele neid siistlaid ei miii.

Hankija on pdhjendanud nduet eesmirgiga tagada veregaasianaliisaatoritega todtamisel
maksimaalne ohutus, efektiivsus ja proovivotutsiikli steriilsus kogu tooprotsessi véltel alates
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proovi votmisest kuni selle analiisaatorisse sisestamiseni - lébisiistitav hermeetiliselt sulguv
filterkork voimaldab ohutult eemaldada liigse Ohu siistlast pérast proovivottu ilma
proovimaterjali kontaminatsiooni vo0i lekkeohuta, mis on kriitilise tdhtsusega tépsete
veregaasianaliiiisi tulemuste saavutamiseks. Hankija selgituste kohaselt mitmed siistlad turul
(sh Radiometer ja Siemensi) vastavad sellele noudele.

Vaidlus on selles, kas siistla korgi lébisiistitavuse ndue on pohjendatud.

Libisiistitavus tdhendab seda, et filterkork vdimaldab ndelaga lébi torkamist. Selline filterkork
on oluline jairgmistes olukordades:
e kui soovitakse 1dbi filtri torke teel votta lisaproove - siis ldbitorkatav kork voimaldab
seda ilma korki eemaldamata;
o keskkonnaga kokkupuute viltimine - hoiab steriilsust ja tdpsust;
e arteriaalse verega tekkida voiva rohu vabastamine;
e laborisiisteemides, kus proov sisestatakse ja voetakse 1dbi korgi.

Korgi ldbisiistitavas pole oluline, kui:
e proov voetakse, suletakse korgiga ja hiljem avatakse laboris;
e Kkork on vaid transpordiks;
e iistlast el vOeta mitut proovi.

Haiglas (eriti laboritingimustes voi intensiivravis) on ldbislistitava hermeetilise filterkorgiga
siistal soovitatav ja eelistatud, sest:
e haiglas tuleb véltida verega kokkupuutumist, eriti kui proovi kdideldakse mitmes etapis
(nt intensiivravis, EMO-s, veregaasianaliisaatorite 1dheduses);
e ldbisiistitav kork vdimaldab votta proove voi lasta rohku vilja ilma korgi
eemaldamiseta, mis vidhendab infektsiooniriski;
e viltides korgi mahavotmist, ei puutu to6taja kokku verega - see on oluline niiteks HIV,
HBV, HCV infektsioonide ennetuses;
¢ Vvoimaldab mitmekordset proovikasutust;
e arteriaalne veri tuleb siistlasse omast rohust, filtrikorgi eemaldamisel v4ib veri pritsida,
labisiistitav kork laseb liigsel rohul véljuda kontrollitult.

Seega on ldbisiistitaval hermeetilisel filterkorgil eelised, mida saab pidada objektiivseteks
pohjendusteks RHS § 88 lg 7 modistes. Vaidlustuskomisjon on seisukohal, et ldhtuvalt
Vaidlustaja pohjendustest ei ole TK Tabel 1 p 4.7. vastuolus digusaktidega.

11. TK Tabel 1 p 4.8.
P-1 4.8 kohaselt pakutavatel verevotuvahenditel peab olema tootjapoolne sertifikaat nende
kasutamise kohta pakutaval seadmel ning ei tohi seda kahjustada. Esitada vastav sertifikaat

Vastavustingimused osas VEREVOTUVAHENDITE TOOTJAPOOLNE SERTIFIKAAT on
sama noue.

Vaidlustaja on selle ndude vaidlustanud pohjendusel, et kdik verevotuvahendeid tootvad firmad
annavad verevotuvahendite spetsifikatsioonis teada millisteks vereproovideks nad ette ndhtud
on, millised nad on, millistele parameetritele nad vastavad jne. Ukski seadme tootja oma
dokumentatsioonis ei méiratle seda, millise konkreetse firma verevotuvahendeid voib nende
poolt toodetud seadmetega kasutada, millise tootja omasid mitte. Koik tootjad oma seadmete
kasutusjuhendites annavad soovitusi millistele tehnilistele parameetritele peaksid kasutatavad
verevotuvahendid vastama. Tootjal, kes ei tooda seadmeid, vaid toodab ainult
verevotuvahendeid, ei ole pddevust 6elda, et nende verevotuvahendid sobivad kasutamiseks
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teatud tootja seadmega. Vaidlustaja leiab, et Hankija ei saa kiisida toote sertifikaati, mis tdestab
verevotuvahendi kasutamiskdlblikkust teatud seadmega, Hankijal on 0Oigus kiisida
verevotuvahendi spetsifikatsioonilehte, et hinnata kas pakkuja pakub sobilikku
verevotuvahendit voi ei.

Hankija moonab, et mitte koik verevotuvahendite tootjad ei oma sertifikaate kdigi maailmas
eksisteerivate seadmete kohta, kuid see ei tdhenda see, et vastavussertifikaate ei eksisteeri.
Suuremad verevotutarvikute tootjad (nt BD, Sarstedt, Greiner jne) teevad koostodd seadmete
tootjatega ning véljastavad sobivuse deklaratsioone voi kasutussoovitusi konkreetsete seadmete
kohta. Hankija hinnangul sertifikaadi ndoue eelkdige vélistab sobimatud ja potentsiaalselt
ohtlikud lahendused, mille kooskdla seadmega ei ole tootjapoolselt kinnitatud. Hankija ei née
probleemi - pakkujatel on voimalik poorduda verevotuvahendite tootjate poole ja kiisida
vajalikku kinnitust voi dokumentatsiooni.

Koigepealt - ndutud on tootjapoolset sertifikaati, Hankija selgituste kohaselt on voimalik
esitada ka verevotuvahendite tootja kinnitus voi dokumentatsioon. Vaidlustuskomisjon on
seisukohal, et Riigihanke alusdokumentidest peab selgelt tulenema see, milline dokument
toendab seda, et pakutavaid verevotuvahendeid voib selle seadmega kasutada. Praegu see selge
pole.

Lisaks ei ole Hankija vaielnud vastu Vaidlustaja viitele, et verevotuvahendite tootjal ei ole
padevust delda, et nende verevotuvahendid sobivad kasutamiseks teatud tootja seadmega.

Vaidlustuskomisjon on seisukohal, et TK Tabel 1 p 4.8. on ebaselge ja vastuolus eelkdige RHS
§ 3 p-is 1 sitestatud riigihanke korraldamise tildpohimottega - hankija tegutseb riigihanke
korraldamisel l&bipaistvalt, kontrollitavalt ja proportsionaalselt.

12. TK Tabel 1 p 5.12.
P-i 5.12 kohaselt pakkujal peab olema vihemalt kaks Seadmete tootja poolt sertifitseeritud
hooldusinseneri Eestis (esitada sertifikaatide koopiad).

Sama ndue on toodud ka Vastavustingimused osas HOOLDUSINSENERID.

Vaidlustaja on selle ndude vaidlustanud pohjendustel, et hooldusinsenerid peavad olema
koolitatud just seadme valmistajatehases (valmistajatehased koolitavad vilja ainult {ihe
maaletooja hooldusspetsialisti, kellele antakse ametlik edasikoolituse digus), sertifitseeritud
hooldusinseneride koolitus on majanduslikult viga kulukas protsess ja mojutab kaudselt
pakkumuse maksumust, kahe hooldusinseneri vajadus puudub.

Hankija leiab, et hooldusinseneride tootjapoolne sertifitseerimine on vajalik, kahe
sertifitseeritud hooldusinseneri ndue aitab tagada katkematu hooldustoe isegi ootamatutes
olukordades (nt toovoimetus, todsuhte 10ppemine).

Vaidlus on selles, kas pakkuja hooldusinsenerid peavad olema koolitatud ja sertifitseeritud just
seadme tootja poolt.

Vaidlustaja ei ole tidpsustanud seda, kas tema viidatud tootja koolitatud maaletooja
hooldusinseneril on lisaks edasikoolitamise Oigusele ka tootja vastava sertifikaadi vilja
andmise digus.

Vaidlustuskomisjon leiab, et vaatamata sellele, et see voib olla kulukas ja mdjutada pakkumuse

maksumust, saab seadet hooldada ainult sertifitseeritud hooldusinsener ja kahe hooldusinseneri
ndue on pohjendatud katkematu hooldustoe vajadusega.
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Vaidlustuskomisjon on seisukohal, et kui seadme tootja on koolitanud maaletooja
hooldusinseneri, kellele on antud Oigus ise 1dbi viia koolitusi ja anda vilja tootjapoolne
hooldusinseneri sertifikaat, siis selle sertifikaadi saaja ongi tootja poolt sertifitseeritud
hooldusinsener.

Vaidlustuskomisjon on seisukohal, et ldhtuvalt Vaidlustaja pohjendustest ei ole TK Tabel 1 p
5.12. vastuolus digusaktidega.

13. TK Tabel 3 Otseselt médratavad parameetrid.
Tabelis 3 on nduded:

Parameeter Materjali titiip* Meetod

pH a, v, ¢, pltF Elektrokeemiline
pCO2 (siisinikdioksiidi osardhk) a, Vv, c Elektrokeemiline
pO2 (hapniku osardhk) a, v, c, mv Elektrokeemiline

Na (naatrium) a,v,c Elektrokeemiline

K (kaalium) a,v,c Elektrokeemiline

Cl (kloriid) a,v,c Elektrokeemiline
Ca2+ (ioniseeritud kaltsium) a, Vv, c Elektrokeemiline
Gliikoos a,v,c Elektrokeemiline
Laktaat a,v,c Elektrokeemiline
Bilirubiin a,v,c Spektrofotomeetriline
Hb** (hemoglobiin) a,v,c Spektrofotomeetriline
O2HDb (oksithemoglobiin) a, v, ¢, mv Spektrofotomeetriline
COHBb (karboksiithemoglobiin) a,v,C Spektrofotomeetriline
MetHb (methemoglobiin) a,v,c Spektrofotomeetriline
HHb (redutseeritud hemoglobiin) a, Vv, C Spektrofotomeetriline

* a — arteriaalne veri; v — venoosne veri; ¢ — kapillaarne veri; mv — segavenoosne veri; plrF
— pleuravedelik

** Hb — loetakse otseseks parameetriks, kui see on arvutatav hemoglobiini fraktsioonide
summana

Vaidlustaja on vaidlustanud jérgneva:

e segavenoosse vere eraldi dra méarkimine materjali tiitibi pO2 ja O2Hb all ei ole
pohjendatud ja see tuleks eemaldada (seadme tootja ei ole pO2 ja O,Hb parameetrite
modtmist segavenoossest verest eraldi vélja toonud, kuigi seade tegelikult neid
parameetreid segavenoossest verest moddab);

e pH, K, Na, Ca2+ ja Cl puhul ei ole tegemist elektrokeemilise mdotemeetodiga, vaid
ioonselektiivne (ISE) mddtemeetodiga;

e on mittekorrektne lugeda Hb otseseks (=mdddetud) parameetriks, kui see on arvutatav
hemoglobiini fraktsioonide summana. tHb on enamusel tipptaseme seadmetel modtetav
otseselt spektraalsel meetodil ja selline tHb lugemine arvutuslikul kujul otseseks
parameetriks tuleks eemaldada kui ndue, mille alusel saab korvaldada pakkumused, mis
moddavad spektraalselt tHb, kuid ei arvuta seda hemoglobiini derivaatide summana.

Hankija on jargmistel seisukohtadel:

e Hankija ei noustu sellega, et arteriaalne, venoosne, kapillaarne ja segavenoosne veri on
,»Uks ja sama patsiendi veri*“ - fiisioloogilised omadused, sealhulgas gaasisisaldus (nt
pO2, O:Hb) ning hapniku osardhu tasemed on erinevates vereproovides erinevad.
Segavenoosse vere eemaldamine tdhendaks olulise kliinilise vajaduse ignoreerimist
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kriitiliselt haigete patsientide jédlgimisel — néiteks intensiivravis voi kardiopulmonaalses
monitooringus;

e ioonselektiivse elektroodi (ISE) meetod on elektrokeemilise analiiiisi alaliik. Margitud
»elektrokeemiline meetod“ on tidpne ja kooskolas iildtunnustatud laboratoorse
terminoloogiaga;

e ndue, et hemoglobiin (tHb) loetakse otseselt méératavaks ka juhul, kui see on arvutatav
hemoglobiini fraktsioonide summana, on kooskdlas mitmete analiisaatorite
tooloogikaga. Viide, et tHb saab olla ainult otseselt méératav spektraalsel meetodil, ei
ole pohjendatud. Mdlemal juhul - nii spektraalselt kui ka fraktsioonide summana - on
voimalik saada kliiniliselt aktsepteeritavaid tipseid tulemusi;

e Segavenoosse vere modtmise ndude eraldi vélja toomine pO: ja O:Hb parameetrite
juures ei ole dubleeriv, vaid kliiniliselt pohjendatud. Tegemist on kahe vdga olulise
parameetriga, mille vairtus sdltub oluliselt vereproovi tiiiibist, eriti segavenoosse vere
puhul (intensiivravi patsiendid). Seetdttu on oluline, et Hankija saaks veenduda, et seade
suudab mdodta nimetatud parameetreid just segavenoossest verest — mitte ainult tildiselt.
Pakkujal on vdimalus esitada alternatiivseid tdendusdokumente, kui vastav punkt on
kasutusjuhendis kirjeldamata;

e on selgelt 6eldud, et tHb loetakse ,,otseselt midratavaks ka juhul, kui see on arvutatav
fraktsioonide summana“. See holmab ka seadmeid, mis modddavad hemoglobiini
fraktsioone spektraalselt ja summeerivad need tHb vdirtuseks. Spektraalne modtmine
ja fraktsioonide summa on aktsepteeritavad, kui need tagavad kliiniliselt adekvaatse
tapsuse.

Kui esitatavas seadme kasutusjuhendis ei ole tootja pO2 ja OHb parameetrite modtmist
segavenoossest verest eraldi vdlja toonud, aga pakkuja on TK Tabeli 1 p-is 2.1 (Seade peab
voimaldama teostada tabelis 3 esitatud otseselt mddratavaid parameetreid ja tabelis 4 esitatud
arvutuslikke parameetreid) andnud kinnituse ,,Jah®, siis peab Hankija otsustama, kuidas ta selle
ndude tditmist sisuliselt kontrollib. Ilmselt saab lugeda noude tdidetuks nditeks seadme tootja
kinnitusega.

Hankija selgituste jargi on pH, K, Na, Ca2+ ja Cl puhul margitud elektrokeemilise
modtemeetodi alaliik ioonselektiivne (ISE) mddtemeetod, mistdttu ei saa pakkumust tagasi
likata pdhjendusel, et pakkuja on mérkinud pH, K, Na, Ca2+ ja Cl puhul ISE modtemeetodi.

Vaidlus on ka selles, kas noue, et tHb loetakse otseselt méédratavaks, kui see on arvutatav
hemoglobiini fraktsioonide summana, vilistab seadme, mis mdddab spektraalselt eraldi koik
hemoglobiini komponendid, kaasa arvatud ka tHb.

Vaidlustuskomisjon ndustub Hankijaga, et ndue ei vilista seadet, mis mdddab hemoglobiini
fraktsioone spektraalselt. Hb (hemoglobiin) loetakse otseselt médédratavaks parameetriks siis, kui
ta on arvutatav fraktsioonide summana ja summeerib need tipselt. Seade, mis spektraalselt
moddab koiki hemoglobiini komponente, vastab ka sellele ndudele. Selline siisteem teeb
automaatselt optilise korrigeeringu valguse hajumise tottu, tegemist on tipse meetodiga, mis
tagab, et summa annab korrektse tHb védrtuse.

Vaidlustuskomisjon on seisukohal, et 1dhtuvalt Vaidlustaja pohjendustest ei ole TK Tabel 3
Otseselt médratavad parameetrid vastuolus digusaktidega.

14. TK Tabel 4 Arvutuslikud parameetrid.
Tabelis 4 ,,Arvustuslikud parameetrid* on nduded:

Fshunt (arvutuslik, ainult arteriaalse vereproovi pdhjal)

Fshunt (t) (otsene segavenoosse ja arteriaalse vereproovi pdhjal)
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Vaidlustaja on vaidlustanud selle, et ei ole lubatud pakkuda seadet, mis voimaldab véljastada
kasutajale reaalse arvutusliku Sundi tulemuse ainult arteriaalse ja segavenoosse vereproovi
alusel (ainult parameetri FShunt (t)). Vaidlustaja poolt pakutava seadmega on vdimalik saada
arteriaalse ja segavenoosse vere mootmistulemuste alusel arvutatud reaalse Sundi vidirtust
(FShunt (t), kuid ei vdimalda saada arvestusliku Sundi véértust.

Hankija on pdhjendanud vaidlustatud nouet sellega, et:

e arvutuslik on paljudes kliinilistes olukordades kiireks, mitteinvasiivseks ja piisavalt
tdpseks vahendiks patsiendi seisundi hindamisel, eriti olukordades, kus segavenoosse
proovi votmine ei ole vdimalik v3i on ajaliselt piiratud,

e arvutusliku Sundi olemasolu suurendab seadme Kliinilist kasulikkust ja operatiivset
védrtust ning pakub arstile esmast informatsiooni isegi olukordades, kus téielikku
andmekogumit pole voimalik hankida;

e Hankija on ndudnud, et secade suudaks pakkuda arvestuslikku Sunti olukordadeks, kus
ainult arteriaalne vereproov on saadaval.

FsHunt ja FsHunt(t) on mdlemad verega tehtava shundi andmed, kuid neil on iiks oluline
erinevus. FsHunt ei ole temperatuuri korrigeeritud, FsHunt(t) arvestab ka kehatemperatuuri.
Sellest erinevusest tuleneb see, et FsHunt saab kasutatakse tavaolukorras, FsHunt(t) aga siis,
kui on vaja tdpsemaid andmeid. Hankija selgitustest ndhtub vajadus, et seade vdimaldaks
kindlaks teha mdlemat parameetrit.

Vaidlustuskomisjon on seisukohal, et Fshunt ndue on objektiivselt pdhjendatud (Hankija
vajadus anda kiirelt hinnang patsiendi seisundile), ldhtuvalt Vaidlustaja pdhjendustest ei ole TK
Tabel 4 Arvutuslikud parameetrid vastuolus digusaktidega.

15. Vaidlustusmenetluse kulud
Vaidlustaja vaidlustas kokku 8 regulatsiooni, milledest iihe osas jddb vaidlustus 14bi vaatamata.

RHS § 198 Ig 7 kohaselt kui vaidlustuskomisjon vaatab vaidlustuse libi kas voi iihe vaidlustuses
sisalduva noude osas, ei kuulu tasutud riigiloiv riigiloivuseaduse alusel tagastamisele.

RHS § 198 Ig 2 kohaselt kui vaidlustusmenetlus lopeb kiesoleva seaduse § 197 loike 1 punktis
5 nimetatud vaidlustuse [---] osalise rahuldamisega, jagatakse vaidlustusmenetluses tasutud
riigiloiv, tasutud voi tasumisele kuuluv eksperditasu ja lepingulise esindaja kulud
proportsionaalselt vaidlustuse voi kahju hiivitamise taotluse rahuldamisega, arvestades
eksperditasu ja lepingulise esindaja kulude puhul tasu ja kulude pohjendatust ja vajalikkus

Vaidlustuskomisjon vattis seisukoha 7 regulatsiooni osas ja rahuldab vaidlustuse neist 2 osas.

RHS § 198 lg 2 alusel kuulub Hankijalt Vaidlustaja kasuks vélja mdistmisele 2/7 tasutud
riigildivust, st 183 eurot.

(allkirjastatud digitaalselt)
Ulvi Reimets
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