Medicīnisko ierīču apstrādei nepieciešamo materiālu un palīglīdzekļu piegāde
Konkursa nolikums
TEHNISKĀS SPECIFIKĀCIJAS
Medicīnisko ierīču apstrādei nepieciešamie materiāli un palīglīdzekļi iekārtām GETINGE 8666, DECOMAT-4656, Getinge 46-5

1.Daļa. DETERGENTS, NEITRALIZATORS, INSTRUMENTU LUBRIKANTS MEDICĪNISKO IERĪČU APSTRĀDEI AUTOMĀTISKĀS MAZGĀŠANAS IEKĀRTĀS GETINGE ( Getinge 8666, Decomat-4656, Getinge 46-5 )
	Ražotājfirma: 
Pretendents: 
Reģistrācijas Nr.
	

	Pozīcijas Nr.


	Līdzeklis
	Plānotais iepirkuma apjoms (mazgāšanas cikli)
	Izmaksas vienam ciklam EUR (bez PVN)
	Kopējā plānotā apjoma summa, EUR (bez PVN)
	Piedāvātie iepakojumi
(cikli/iepakojumā)
	Viena iepakojuma cena (bez PVN)
	Piezīmes

	1
	2
	3
	4
	5( 3*4)
	6
	7 
	8

	1.
	Viegli sārmains Detergents mazgāšanas-dezinfekcijas iekārtām GETINGE GE-8666 
	5000

(33 l ūdens fāzē )
	
	
	
	
	

	1.1
	Viegli sārmains Detergents mazgāšanas-dezinfekcijas iekārtām GETINGE DECOMAT-4656, Getinge 46-5
	2500

(18 l ūdens fāzē )
	
	
	
	
	

	2.
	Neitralizators mazgāšanas-dezinfekcijas iekārtām GETINGE GE-8666 
	5000

(33 l ūdens fāzē )
	
	
	
	
	

	2.1
	Neitralizators mazgāšanas-dezinfekcijas iekārtām GETINGE DECOMAT-4656
Getinge 46-5
	2500

(18 l ūdens fāzē )
	
	
	
	
	

	3.
	Lubrikants - instrumentu virsmu kopšanas līdzeklis mazgāšanas-dezinfekcijas iekārtām GETINGE GE-8666 
	5000

(33 l ūdens fāzē )
	
	
	
	
	

	4.
	Daudzfunkcionāls mazgāšanas līdzeklis. Nogulšņu tīrīšanai no nerūsējošā tērauda instrumentiem, ierīcēm un mazgāšanas un dezinfekcijas iekārtām. Atjauno nerūsējošā
tērauda virsmu sākotnējā stāvoklī (līdzekļa sastāvā jābūt: Ortofosforskābei, slāpekļskābei)
	20 litri
	*viena litra cena!
	
	Piedāvātie iepakojumi
(litri/iepakojumā)
	
	

	5.
	PQ testēšana atbilstoši LVS EN ISO 15883
	Iekārtu skaits: 6
	***vienas darba programmas testēšana katrai iekārtai!

	
	· 
	*vienas darba programmas testēšana katrai iekārtai!
	

	
	Kopējā 1. – 5. pozīcijas summa Euro bez PVN:
	
	

	
	Kopējā 1. – 5. pozīcijas summa Euro ar PVN ( ___ % ):
	
	



Iesniedzamie dokumenti:
· Produkta ražotāja apstiprinājums, ka produkts ir aprobēts un testēts ar punktos 20.1 - 20.2 norādītajiem iekārtu modeļiem. Apstiprinājumā jābūt norādītai arī aprobācijā piemērotajai produkta dozācijai un padeves temperatūrai;
· Produktu atbilstības apstiprinājums (validācija) lietošanai iekārtās GETINGE GE-8666, DECOMAT-4656, Getinge 46-5
· Produktu ražotāju apstiprinājums par detergenta un neitralizatora savstarpēju saderību, ja produktiem ir dažādi ražotāji;
· Drošības datu lapa latviešu valodā atbilstoši EK regulai Nr.1907/2006 (REACH).
· Pozīcijai Nr. 5: Pretendentam ir jāveic pilna PQ testu validācijas procedūra atbilstoši LVS EN ISO 15883 standarta prasībām, iekļaujot tādus kontroles testus kā: Proteīnu palieku tests (vismaz vienai darba programmai katrai iekārtai); mehāniskās mazgāšanas spējas tests (vismaz vienai darba programmai katrai iekārtai); mazgāšanas līdzekļu palieku tests pēc pēdējās skalošanas (vismaz vienai darba programmai katrai iekārtai); reaģentu dozācijas kontroles tests (vismaz vienai darba programmai katrai iekārtai un katram dozācijas sūknim atsevišķi). PQ testos izmantot LVS EN ISO 15883 standartā noteiktās testa ielādes. PQ testu veikšanai – viss iepriekš minētais ar pasūtītāja reālām ielādēm. Aizpildīta protokolēta dokumentācija Latviešu valodā. 
Kolonnā 4 jānorāda Vienas iekārtas vienas darba programmas pilnas PQ testēšanas izmaksas***
· PQ testu validācijas procedūrai atbilstoši LVS EN ISO 15883 standarta prasībām veic pēc prasītā standarta sertificēts speciālists, iesniegt validācijas veicēja sertifikāta kopiju.
· Piegādātājs iesniedz apliecinājumu, ka tiks segtas izmaksas, kas tieši saistītas ar deterģentu dozāciju maiņu, regulāciju, iestatījumu korekciju.


Piezīmes:
· Kolonnā Nr.4 jānorāda viena mazgāšanas cikla izmaksas ķimikāliju dozācijai, kādu pretendents rekomendē atbilstoši Medicīnas ierīču apstrādes dienesta mazgāšanas-dezinfekcijas mašīnās pielietotā ūdens sastāvam (pretendentam jāveic ūdens sastāva analīzes pirms piedāvājuma iesniegšanas);
· Kopā ar piedāvājumu iesniegt veikto ūdens analīžu rezultātus vai to kopiju.
· Uz iepakojuma jābūt CE marķējumam, salasāmai un nepārprotamai informācijai par pielietojumu;
· Pēc iepirkuma komisijas pieprasījuma jāiesniedz produkta veiktspējas izpētes datu kopijas;
· Pēc iepirkuma komisijas pieprasijuma: Praktiskai testēšanai jāiesniedz 5 litri katra parauga;
· Preces jāpiegādā iepakojumā, kas nodrošinās preces saglabāšanu tās pārvadāšanas un glabāšanas laikā atbilstoši ražotāja noteiktām prasībām un spēkā esošiem normatīvajiem aktiem.
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