LIGUMS

par tvaika sterilizatoru un mazgasanas-dezinfekcijas iekartu
validacijas pakalpojuma nodrosinasanu

Pasdutitaja liguma Nr. 01-29/68
Izpilditaja lguma Nr. ML/S/15-02
Riga, 2015.gada 23.februart

SIA ”AB MEDICAL GROUP RIGA” tas valdes locekla Rinalda Krikla person3, talak saukta lzpilditajs,
un VALSTS SIA "TRAUMATOLOGIJAS UN ORTOPEDIJAS SLIMNICA” tas valdes priek$sédétajas
Anitas Vaivodes un valdes locekles Ineses Rantinas personas, turpmak saukts Pasutitajs (turpmak
sauktas “puse” katra atseviSki un “puses” abas kopa), pastavot pilnigai vienpratibai, bez viltus, maldiem
un spaidiem, saskana ar likumu "Publisko iepirkumu likums" un iepirkuma procediru ,,Centralizétas
sterilizacijas un sterilo materialu apgades nodalas iekartu validacija”, (identifikacijas Nr. VSIA TOS
2015/11MP), noslédza $§adu iepirkuma ligumu, turpmak - Ligums:

1. Liguma priekSmets

Saskana ar So ligumu Pasutitajs pasdta un lIzpilditajs apnemas veikt lilguma Pielikuma Nr.1 minéto
Centralizétas sterilizacijas un sterilo materidlu apgades nodalas medicinisko iekartu — tvaika
sterilizatoru un mazgasanas-dezinfekcijas iekartu (turpmak sauktas — lekartas), validaciju
sterilizacijas procesa kvalitates nodroSinasanai (turpmak saukta — Pakalpojums).

2. lzpilditaja pienakumi

2.1 Nodros8inat lekartu uzstadisanas (IQ — Installation qualification), darbibas (OQ — Operational
qualification) un veiktspé€jas (PQ — Performance qualification) kvalifikaciju atbilstosi LVS EN ISO
285, LVS EN ISO 17665, LVS EN ISO 15882, LVS EN ISO 15883 standartu prasibam.

2.2 Garantét Pakalpojuma kvalificétu veikS8anu ar Izpilditaja materiali tehnisko bazi un intelektualo

potencialu.
23 Nodros8inat Pakalpojumu saskana ar PuSu savstarpéji saskanotu grafiku.
2.4 Par papildus darbiem, kas nav ieklauti tehniskaja specifikacija, sastadit planojamo izmaksu

tami, kas iesniedzama Pasititajam izveértéSanai un apstiprinaSanai, neparsniedzot kopéjo
llguma summu.

3. Pasatitaja pienakumi

3.1 Nodro$inat lekartas tehniskajam prasibam atbilstoSus iekartu ekspluatacijas apstaklus un
iekartu lietoSanu atbilstosi lietoSanas instrukcijam.
3.2 Nodro8inat Izpilditaja specialistiem netraucétu piekld$anu apkalpojamai lekartai, iepriek$

saskanota laika ar nodalas vadibu vai personalu.

3.3 Savlaicigi informét Izpilditaju par lekartu trakumiem vai bojajumiem, sniedzot informaciju par
problému (kladu kodi, klGdu apraksti, avarijas, apstakli).

3.4 Savlaicigi pienemt un apmaksat lzpilditaja veiktos darbus saskana ar liguma noteikto
izcenojumu.

4. Darba apmaksa un savstarpéjo norékinu kartiba

4.1, Par lekartu Pakalpojumu Pasititajs maksa saskana ar Izpilditaja piestaditu rékinu, kas tiek
pamatots uz abpuséji parakstita darba pienemsanas — nodoSanas akta.

4.2. Pasatitajs veic rékinu apmaksu 30 (trisdesmit) dienu laika péc rékina sanemsanas, ja tas nav
atrunats citadi.

4.3. Liguma kopéja summa par liguma Pielikuma Nr.1 minéto iekartu validaciju:

28 000,00 EUR (divdesmit astoni tikstosi euro, nulle euro centu)
+ PVN 21% 5 880,00 EUR; kopa ar PVN: 33 880,00 EUR.

4.4. Izpilditajs piestada rékinu Pasatitajam reizi ménest saskana ar liguma Pielikuma Nr.1 noteikto

izlidzinato méneSa maksajumu, t.i. 1 019,17 EUR (viens tikstotis devinpadsmit euro, 17 euro
centu) + PVN 21% 214,03 EUR; kopa ar PVN: 1 233,20 EUR.
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4.5.

5.1

Par papildus darbiem (Iiguma punkts Nr. 2.4) tiek noteikta likme — 45,00 EUR/h bez PVN.
5. Tiesibu nodosana

Neviena no pusém nav tiesiga dalgji vai pilnigi nodot Iiguma tiesibas treSajai pusei, ja ieprieks
par to nav panakta rakstiska vienoSanas ar otru pusi.

6. Force Majeure

Par Force Majeure stavokli tiks uzskatits gadijums, kad neparvaramu aréjo apstak|u (ugunsgréks, pladi,
kars, likumu maina, u. tml.) rezultatd kadai no pusém nav iespéjams veikt 8T liguma saistibu izpildi.

6.1.

6.2.

7.1
7.2

8.1

8.2

8.3
8.4

8.5

8.6

Puses neatbild par zaudéjumiem un saistibu izpildes nokavéjumu, kas radusies neparvaramas
varas (Force Majeure) rezultata.

Ja minétie arkartas apstakli ilgst ilgak par seSiem méneSiem, tad jebkurai no pusém ir tiesibas
partraukt ST liguma izpildi, bridinot otru pusi 30 dienas ieprieks.

7. Liguma darbibas termini

Sis ligums stajas spéka 2015.gada 1.marta un ir spéka 2 (divus) gadus.
Ligumu var lauzt pirms termina abam pusém savstarpéji vienojoties un pilna apméra nokartojot
visus maksajumus un saistibas, ka art bridinot otru pusi par to ne mazak k& 1 ménesi ieprieks.

8. Stridu izskatiSanas kartiba un citi nosacijumi
Visus stridus puses risina savstarpéja sarunu cela.

Kontaktpersona no SIA “AB MEDICAL GROUP RIGA” puses:
Uldis Mangulsons; tel. 2944 8898

Kontaktpersona no Valsts SIA "TRAUMATOLOGIJAS UN ORTOPEDIJAS SLIMNICA” puses:
Inga Busa; tel. 2914 8535

Ja puses nevar vienoties 1 ménesa laikd no pretenziju sanems$anas briza, strids talak tiek
risinats LR likumos noteiktaja kartiba.

Puses ir atbildigas par zaudéjumiem, kuri nodariti otrajai pusei, nepildot ST llguma noteikumus.
Par tieSajiem zaudéjumiem, kuri raduSies lzpilditaja nekvalitativa darba dé| vai laika
neizpilditiem apkopes un remonta darbiem, tiek sastadits zaudéjumu novértéSanas akts.

Ja darbu izpildes laika atklajas 81 lguma izpildes neiesp€jamiba, Izpilditajs par to zino
Pasatitajam 3 (tr1s) dienu laikd. Péc tam abas puses vienojas par talako darbu veikSanas
kartibu.

Liguma un ta pielikumos var tikt veiktas izmainas un izdariti papildindjumi péc abu Pusu
papildus vienoSanas, kas k|dst par neatnemamu 87 Liguma sastavdalu.

Ligums ir sastadits latvieSu valoda 2 (divos) eksemplaros, pa vienam eksemplaram katrai pusei. Abiem
llguma eksemplariem ir vienads juridisks spéks.

Izpilditajs: Pasutitajs:

SIA "AB MEDICAL GROUP RIGA” Valsts SIA "TRAUMATOLOGIJAS UN
ORTOPEDIJAS SLIMNICA”

Gustava Zemgala gatve 62, Riga, LV-1039 Duntes iela 22, Riga, LV-1005

Reg. Nr. 40003373297 Regd.Nr. 40003410729

PVN Nr. LV40003373297 PVN Nr. LV40003410729

SWEDBANK, HABALV22 A/S SWEDBANK, HABALV22

Konts Nr. LV55HABA0001408036587 Konts Nr. LV92HABA0551009437916

Valdes loceklis Rinalds Kraklis Valdes priek§sédétaja Anita Vaivode

Valdes locekle Inese Rantina
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Validaciju izmaksu sadalijums:

Liguma Nr. 01-29/68 Pielikums Nr.1

1Q - 0Q- PQ - KOPA par
Installation Operational Performance iekartu, EUR
qualification qualification qualification (bez PVN)
AUTOKLAVI tikai 1.gada tikai 1.gada l.gada | 2.gada | par abiem gadiem
1. Belimed MST-V FO-Kombi 6-6-9 VS2
Progr.: | 1) instrumenti 134C 300,00 300,00
2) tekstilijas 134C 300,00 300,00
3) Gumija 121C 300,00 300,00
4) Smagie 180,00 460,00 300,00 | 300,00 4 240,00
instrumenti 134C
5) Porozi materiali
125C 300,00 300,00
6) Formaldehids 60C 300,00 300,00
2. Belimed MST-V 6-6-12 VS2 (Nr.1)
Progr.: | 1) instrumenti 134C 300,00 300,00
2) tekstilijas 134C 300,00 300,00
3) Gumija 121C 300,00 300,00
4) Smagie 180,00 460,00 3 340,00
instrumenti 134C 300,00 300,00
5) Porozi materiali
125C 300,00 -
3. Belimed MST-V 6-6-12 VS2 (Nr.2)
Progr.: | 1) instrumenti 134C 300,00 300,00
2) tekstilijas 134C 300,00 300,00
3) Gumija 121C 300,00 300,00
4) Smagie 180,00 460,00 3 340,00
instrumenti 134C 300,00 300,00
5) Porozi materiali
125C 300,00 -
4, Vapofix MST-V 3-3-9 VS1
Progr.: | 1) instrumenti 134C 300,00 300,00
2) tekstilijas 134C 300,00 300,00
3) Gumija 121C 180,00 460,00 300,00 | 300,00 3 040,00
4) Express (jeb
Flash) 134C 300,00 300,00
MAZGASANAS-DEZINFEKCIJAS MASINAS
1. WD290 (Nr.1)
Progr.; | | instrumentu 240,00 | 240,00
parasta
2) instrumentu 240,00 | 240,00
intensiva
3) Konteineru 240,00 | 240,00
enzimatiska 180,00 280,00 3 820,00
4) Dezinfekcija 240,00 240,00
5) SkaloSana 240,00 240,00
6) Maza skaloSana 240,00 240,00
7) Zavésana 240,00 240,00
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WD290 (Nr.2)

1) instrumentu

Progr.: — 240,00 240,00
parasta
2) instrumentu 240,00 | 240,00
intensiva
3) Konteineru 240,00 | 240,00
enzimatiska 180,00 280,00 3 820,00
4) Dezinfekcija 240,00 240,00
5) SkaloSana 240,00 240,00
6) Maza skaloSana 240,00 240,00
7) Zavesana 240,00 240,00
WD150
Progr.: | 1) Instrumentu 240,00 | 240,00
parasta
izgté‘:lsstirv“;lem“ 240,00 | 240,00
- - 180,00 280,00 2 860,00
3) nodalu instrumenti 240,00 240,00
4) Maza skaloSana 240,00 240,00
5) Zavesana 240,00 240,00
KOPA par VISU (2 gados) bez PVN: 24 460,00
PVN: 5 136,60
KOPA par VISU (2 gados) ar PVN: 29 596,60
Izlidzinatais méneSa maksajums (summa/24 ménesi) bez PVN: 1019,17
PVN: 214,03
Izlidzinatais ménesa maksajums (summa/24 ménesi) ar PVN: 1233,20
Izpilditajs: Pasutitajs:

Valdes loceklis Rinalds Kriklis
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Liguma Nr. 01-29/68 pielikums Nr.2

Validacijas izpildamie darbi:

Iekarta un parbaudamas

N.p.k. Veicamo darbu saraksts
programmas
1. Kombinétais tvaika un | IQ - Installation Qualification:
formaldehida sterilizators | - iekartas pieslégumu kvalifikacija;
Belimed MST-V FO-Kombi | - iekartas tehniskas dokumentacijas kvalifikacija;
6-6-9 VS2 -1 gab. - iekartas sertifikatu kvalifikacija;
Ar sekojosam programmam: | - iekartas vides parametru kvalifikacija;
Instrumenti 134C - iekartas mehanisko un elektrisko komponensu kvalifikacija.
Tekstilijas 134C
Gumija 121C 0OQ - Operational Qualification:
Smagie instrumenti 134C | - iekartas bazes konfiguracijas kvalifikacija;
Porozi materiali 125C - iekartas darba programmu parametru kvalifikacija;
Formaldehids 60C - iekartas kltdu un trauksmes zinojumu kvalifikacija;
- iekartas temometrijas tests ar auksta punkta noteikSanu tukSai ieladei;
- iekartas termometrijas tests ar auksta punkta noteikSanu pilnai ieladei (testa
ielade);
- nekondensgjoso gazu noteikSana atbilstosi LVS EN ISO 285
PQ - Performance Qualification:
- kravas standartkonfiguracijas izveida ciklam ar realu ieladi;
- iekartas termometrijas tests un auksta punkta noteikSana cikla ar realu ieladi
(katrai sterilizacijas programmai);
- tvaika penetracijas sp&ju un atbilstosu rutinas testa lidzek]u noteikSana;
- Inokulacijas tests un BI (biologisko indikatoru) rutinas lietoSanas
standarptocediiras noteikSana.
2. Tvaika sterilizatori Belimed | 1Q — Installation Qualification:
MST-V 6-6-12 VS2 - 2gab. - iekartas pieslégumu kvalifikacija;
Ar sekojosam programmam: | - iekartas tehniskas dokumentacijas kvalifikacija;
Instrumenti 134C - iekartas sertifikatu kvalifikacija;
Tekstilijas 134C - iekartas vides parametru kvalifikacija;
Gumija 121C - iekartas mehanisko un elektrisko komponensu kvalifikacija.
Smagie instrumenti 134C
Porozi materiali 125C 0OQ - Operational Qualification:
- iekartas bazes konfiguracijas kvalifikacija;
- iekartas darba programmu parametru kvalifikacija;
- iekartas kltdu un trauksmes zinojumu kvalifikacija;
- iekartas temometrijas tests ar auksta punkta noteikSanu tukSai ieladei;
- iekartas termometrijas tests ar auksta punkta noteikSanu pilnai ieladei (testa
ielade);
- nekondensgjoso gazu noteikSana atbilstosi LVS EN ISO 285
PQ - Performance Qualification:
- kravas standartkonfiguracijas izveida ciklam ar realu ieladi;
- iekartas termometrijas tests un auksta punkta noteikSana cikla ar realu ieladi
(katrai sterilizacijas programmai);
- tvaika penetracijas sp&ju un atbilstosu rutinas testa lidzek]u noteikSana;
- Inokulacijas tests un BI (biologisko indikatoru) rutinas lietoSanas
standarptocediiras noteikSana.
3. Tvaika sterilizators Vapofix | IQ — Installation Qualification:

MST-V 3-3-9 VS1 - 1gab.
Ar sekojosam programmam:
Instrumenti 134C
Tekstilijas 134C
Gumija 121C
Express (jeb Flash) 134C

- iekartas pieslegumu kvalifikacija;

- iekartas tehniskas dokumentacijas kvalifikacija;

- iekartas sertifikatu kvalifikacija;

- iekartas vides parametru kvalifikacija;

- iekartas mehanisko un elektrisko komponensu kvalifikacija.

0Q — Operational Qualification:

Lapa5no7




- iekartas bazes konfiguracijas kvalifikacija;

- iekartas darba programmu parametru kvalifikacija;

- iekartas kliidu un trauksmes zinojumu kvalifikacija;

- iekartas temometrijas tests ar auksta punkta noteikSanu tuksai ieladei;

- iekartas termometrijas tests ar auksta punkta noteikSanu pilnai ieladei (testa
ielade);

- nekondensgjoso gazu noteikSana atbilstosi LVS EN ISO 285

PQ — Performance Qualification:

- kravas standartkonfiguracijas izveida ciklam ar realu ieladi;

- iekartas termometrijas tests un auksta punkta noteikSana cikla ar realu ieladi
(katrai sterilizacijas programmai);

- tvaika penetracijas sp&ju un atbilstosu rutinas testa lidzek]u noteikSana;

- Inokulacijas tests un BI (biologisko indikatoru) rutinas lieto$anas
standarptocediras noteikSana.

Instrumentu
dezinfekcijas
WD290 - 2gab.
Ar sekojo$am programmam:
Instrumentu parasta
Instrumentu intensiva
Konteineru enzimatiska
Dezinfekcija

SkaloSana

Maza skaloSana

Zavesana

mazgasanas-
iekartas

1Q — Installation Qualification:

- iekartas pieslegumu kvalifikacija;

- iekartas tehniskas dokumentacijas kvalifikacija;

- iekartas sertifikatu kvalifikacija;

- iekartas vides parametru kvalifikacija;

- iekartas mehanisko un elektrisko komponensu kvalifikacija.

0OQ - Operational Qualification:

- iekartas bazes konfiguracijas kvalifikacija;

- iekartas darba programmu parametru kvalifikacija;

- iekartas kliidu un trauksmes zinojumu kvalifikacija;

- iekartas temometrijas tests ar auksta punkta noteikSanu tuksai ieladei;

- iekartas termometrijas tests ar auksta punkta noteikSanu pilnai ieladei (testa
ielade);

- reagentu doz&Sanas sisteémas kvalifikacija;

- mazgasSanas sp&ju kvalifikacija;

- proteina palieku noteikSanas tests;

- skaloSanas efektivitates noteikSanas tests;

- ZaveSanas efektivitates tests.

PQ — Performance Qualification:

- kravas standartkonfiguracijas izveida ciklam ar realu ieladi;

- iekartas termometrijas tests un auksta punkta noteikSana cikla ar realu ieladi
(katrai mazgasanas - dezinfekcijas programmai);

- mazgasanas sp&ju un atbilstoSu rutinas testa Iidzeklu noteikSana;

- dezinfekcijas sp&ju un atbilstoSu rutinas testa lidzeklu noteikSana.

Instrumentu

dezinfekcijas

WD150 - 1gab.

Ar sekojoSam programmam:
Instrumentu parasta
Instrumentu intensiva
Nodalu instrumenti
Skalo$ana maza
Zavesana

mazgasanas-
iekartas

1Q — Installation Qualification:

- iekartas pieslegumu kvalifikacija;

- iekartas tehniskas dokumentacijas kvalifikacija;

- iekartas sertifikatu kvalifikacija;

- iekartas vides parametru kvalifikacija;

- iekartas mehanisko un elektrisko komponensu kvalifikacija.

0OQ - Operational Qualification:

- iekartas bazes konfiguracijas kvalifikacija;

- iekartas darba programmu parametru kvalifikacija;

- iekartas kliidu un trauksmes zinojumu kvalifikacija;

- iekartas temometrijas tests ar auksta punkta noteikSanu tuksai ieladei;

- iekartas termometrijas tests ar auksta punkta noteikSanu pilnai ieladei (testa
ielade);

- reagentu doz&Sanas sisteémas kvalifikacija;

- mazgasanas sp&ju kvalifikacija;

- proteina palieku noteikSanas tests;

- skaloSanas efektivitates noteikSanas tests;

- zavéSanas efektivitates tests.

Lapa6no?7




PQ — Performance Qualification:

kravas standartkonfiguracijas izveida ciklam ar realu ieladi;

iekartas termometrijas tests un auksta punkta noteiksana cikla ar realu ieladi
(katrai mazgasanas - dezinfekcijas programmai);

mazgasanas sp&ju un atbilstosu rutinas testa Iidzeklu noteikSana;
dezinfekcijas sp&ju un atbilstoSu rutinas testa Iidzeklu noteikSana.

Izpilditajs:

Pasutitajs:

Valdes loceklis Rinalds Kraklis Valdes priek§sédétaja Anita Vaivode
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