
TEHNISKĀ SPECIFIKĀCIJA- PIEDĀVĀJUMS
Pretendents, ______________, nodokļu maksātāja reģistrācijas Nr.______________, tā _________________________________________________________________personā, 
(vadītāja vai pilnvarotās personas vārds un uzvārds, amats)
ar šī pieteikuma iesniegšanu:
piesakās piedalīties iepirkumā “1. un 2. drošības grupas medicīnas ierīču tehniskās pārbaudes vigilances sistēmas ietvaros” (ID Nr. R1S 2017/iep-22):
Pretendentam ir jāatbilst visām zemāk norādītajām prasībām. Pretendentam ir jāiesniedz dokumenti, kas apliecina šo prasību izpildi: 

1. Pretendents iepriekšējo trīs gadu laikā ir realizējis vismaz divus līgumus, kuru ietvaros ir veikta 1. un 2. drošības grupas medicīnas ierīču tehniskās pārbaudes. Līgumu summas ir vismaz piedāvātās līgumcenas apmērā (jāiesniedz brīvā formā sagatavots pieredzes apraksts);
2. Pretendents, kas veiks mērījumus, nedrīkst būt tieši iesaistīts pārbaudāmo medicīnisko ierīču izstrādē, konstruēšanā, tirdzniecībā vai tehniskajā apkopē, kā arī nedrīkst pārstāvēt puses, kas iesaistītas šajās darbībās (pretendentam jāiesniedz Latvijas Nacionālā akreditācijas biroja (LATAK) akreditācijas apliecība, kur norādīta pretendenta kompetence veikt inspicēšanu kā A tipa inspicēšanas institūcijai, kas akreditēta atbilstoši standartam LVS EN ISO/IEC 17020 „Galvenie kritēriji dažāda veida institūcijām, kas veic inspicēšanu” veikt medicīnas ierīču tehnisko uzraudzību: funkcionālās un elektrodrošības pārbaudes);
3. Pretendentam, kas veiks darba zonas radiācijas monitoringu, jābūt akreditētam atbilstoši LVS EN ISO/IEC 17020 standarta prasībām vai akreditētam atbilstoši LVS EN ISO/IEC 17025 standarta prasībām (pretendentam jāiesniedz Latvijas Nacionālā akreditācijas biroja (LATAK) akreditācijas apliecība) vai jānodrošina sertificēta radiācijas drošības un kodoldrošības eksperta vai radiācijas drošības eksperta vai medicīnas fizikas eksperta piesaisti līguma izpildē (jāiesniedz sertifikāts, kas apliecina minēto prasību izpildi);

4. Jāiesniedz Radiācijas drošības centra speciālās atļaujas (licences) darbībām ar jonizējošā starojuma avotiem kopija, kur norādīts, ka pretendents ir tiesīgs sniegt pakalpojumus;
5. Jāiesniedz Pretendenta apliecinājums, ka pretendents var nodrošināt medicīnisko ierīču funkciju atbilstības testēšanu un elektrodrošības pārbaužu veikšanu atbilstoši Ministru kabineta 2005.gada 02.augusta noteikumu Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” prasībām;
6. Jāiesniedz Pretendenta apliecinājums, ka pretendents var nodrošināt pacienta dozas mērītāju kalibrēšanu atbilstoši Ministru kabineta 2008.gada 25.augusta noteikumu Nr.693 un Ministru kabineta 2014.gada 19.augusta noteikumu Nr. 482 “Noteikumi par aizsardzību pret jonizējošo starojumu medicīniskajā apstarošanā” prasībām (pretendentam jāiesniedz Latvijas Nacionālā akreditācijas biroja (LATAK) akreditācijas apliecība);
7. Jāiesniedz Pretendenta apliecinājums, ka pretendents var nodrošināt pārbaudes saskaņā ar Ministru kabineta 2013.gada 12.novembra noteikumi Nr. 1284 “Darbinieku apstarošanas kontroles un uzskaites kārtība” prasībām;
8. Jāiesniedz Pretendenta apliecinājums, ka pretendents var nodrošināt tehnisko parametru novērtēšanas pārbaudes atbilstoši Ministru kabineta 2014.gada 19.augusta noteikumu Nr. 482 “Noteikumi par aizsardzību pret jonizējošo starojumu medicīniskajā apstarošanā” 3.pielikuma 3.tabulas prasībām (pretendentam jāiesniedz Latvijas Nacionālā akreditācijas biroja (LATAK) akreditācijas apliecība).
Iesniedzot piedāvājumu – Pretendents apņemas līguma slēgšanas gadījumā:

1. nodrošināt visu pārbaužu veikšanu uz vietas pie Pasūtītāja, iepriekš saskaņojot ierašanas laiku ar atbildīgo par medicīnas iekārtām personu;
2. nodrošināt pārbaužu krāsainu protokolu nogādāšanu pie Pasūtītāja gan elektroniski, gan papīra veidā;

3. Pasūtītājam izsniegtajos inspicēšanas, testēšanas, kalibrēšanas vai verificēšanas sertifikātos/pārskatos jābūt atspoguļotai informāciju par nomērītajiem parametriem, iekārtas drošības grupu, iekārtas rūpnīcas/sērijas Nr., iekārtas inventāra Nr.;

4. Pasūtītājam izsniegtajos pārbaužu sertifikātos/pārskatos jābūt slēdzienam par ierīces atbilstību normatīvo aktu prasībām (kur piemērojams).
Ja specifikācijā nav norādīts kāds kritērijs, kas saskaņā ar normatīvo aktu prasībām ir jāpārbauda, tad Pretendentam ir jāveic tā kritērija pārbaude.

1. un 2. drošības grupas medicīnas ierīču tehniskās pārbaudes vigilances sistēmas ietvaros
	Medicīnas iekārtu veids
	Iekārtu  skaits
	Pārbaužu skaits līguma darbības laikā
	Pārbaudes kritērijs
	Mērlielums
	Cena vienas ierīces funkcionālai pārbaudei, EUR bez PVN
	Cena vienas ierīces elektrodrošības pārbaudei, EUR bez PVN
	Cena vienas ierīces tehnisko parametru novērtēšanai, EUR bez PVN
	Cena vienas ierīces darba zonas radiācijas monitoringam, EUR bez PVN
	Cena vienas ierīces dozas mērītāja kalibrēšanai, EUR bez PVN
	KOPĀ 

EUR bez PVN

	C-loka operāciju zāles rentgeniekārta
	1
	2
	Saskaņā ar spēkā esošajiem MK noteikumiem
	-
	
	
	
	
	
	

	Pulsa oksimetrs
	4
	2
	skābekļa saturācija
	%
	
	
	-
	-
	-
	

	
	
	
	sirdsdarbības ritms
	1/min
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	aizsargvadītāja pretestība; noplūdes strāva caur aizsargvadītāju; korpusa noplūdes strāva; noplūdes strāva uz pacientu
	mΩ; µA; µA; µA
	
	
	
	
	
	

	Centrifūga
	4
	2
	Rotācijas frekvence
	l/min
	
	
	-
	-
	-
	

	
	
	
	taimera laiks
	min:sek
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	Temperatūra
	°C
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	aizsargvadītāja pretestība; noplūdes strāva caur aizsargvadītāju; korpusa noplūdes strāva; noplūdes strāva uz pacientu
	mΩ; µA; µA; µA
	
	
	
	
	
	

	Vakuumsūknis
	20
	2
	Pievādītā spiediena precizitāte
	mbar, kPa, mmHg
	
	
	-
	-
	-
	

	
	
	
	Maksimālais spiediens
	mbar, kPa, mmHg
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	aizsargvadītāja pretestība; noplūdes strāva caur aizsargvadītāju; korpusa noplūdes strāva; noplūdes strāva uz pacientu
	mΩ; µA; µA; µA
	
	
	
	
	
	

	Asinsspiediena diennakts mērīšanas sistēma
	3
	2
	sirdsdarbības ritms
	1/min
	
	
	-
	-
	-
	

	
	
	
	uzrādītājs asinsspiediens
	mmHg
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	aizsargvadītāja pretestība; noplūdes strāva caur aizsargvadītāju; korpusa noplūdes strāva; noplūdes strāva uz pacientu
	mΩ; µA; µA; µA
	
	
	
	
	
	

	Sirds ritma monitorēšanas holteris
	8
	2
	sirdsdarbības ritms
	1/min, mm
	
	
	-
	-
	-
	

	
	
	
	signāla amplitūda
	mV/mm
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	aizsargvadītāja pretestība; noplūdes strāva caur aizsargvadītāju; korpusa noplūdes strāva; noplūdes strāva uz pacientu
	mΩ; µA; µA; µA
	
	
	
	
	
	

	Spirogrāfijas iekārta
	1
	2
	Elpināšanas tilpums
	1/min
	
	
	-
	-
	-
	

	
	
	
	aizsargvadītāja pretestība; noplūdes strāva caur aizsargvadītāju; korpusa noplūdes strāva; noplūdes strāva uz pacientu
	mΩ; µA; µA; µA
	
	
	
	
	
	

	Uroloģiskais lifts
	2
	2
	aizsargvadītāja pretestība; noplūdes strāva caur aizsargvadītāju; korpusa noplūdes strāva; noplūdes strāva uz pacientu
	mΩ; µA; µA; µA
	
	
	-
	-
	-
	

	PAVISAM KOPĀ EUR BEZ PVN
	

	PVN 21%
	

	KOPĒJĀ CENA EUR AR PVN
	


Līguma nosacījumi:
· līguma darbības termiņš: 16.02.2017.-26.05.2018.;

· apmaksa: 30 dienu laikā pēc sniegto pakalpojumu pieņemšanas-nodošanas akta abpusējas parakstīšanas un atbilstoša rēķina saņemšanas.
Paraksts______________________________________

                                (pretendenta paraksts)

Datums ________________________________

Pretendenta adrese _____________________________

Tel.Nr.____________________

Faksa Nr.__________________

   E-pasts:____________________

   Bankas konta Nr._______________________________

