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OBLAKOVA ULICA 5
3000 CELJE    
tel: (03) 42 33 000
fax: (03) 42 33 757                                                                                                                            

                                                                                       Postopek:  118- 2021-VH/VH
                                                                                                                                                                          

POVABILO K ODDAJI PONUDBE 

Naročnik vabi ponudnike, da v skladu z navodili ponudnikom za izdelavo ponudbe za
		
		VALIDACIJA  VISOKOTLAČNIH STERILIZATORJEV(6 kom)

Splošne zahteve:
· Osnova za realizacijo storitve je prejem pisnega naročila  strani naročnika. Ponudbe zbiramo informativno za predložitev v presojo odobritve. V kolikor bomo prejeli odobritev s strani pristojnih bomo realizacijo izvedli pri najugodnejšemu ponudniku, ki bo izpolnjeval tehnične zahteve.
· Cena mora vsebovati vse stroške, popuste, rabate, dostavo, montažo in davek na dodano vrednost. 
· Rok za plačilo je 60 dni od prejema računa.
· Termin  izvedbe storitve  je potrebno uskladiti  z naročnikom (kontaktna oseba naročnika Vanja Herman Gril).
· Izvede se IQ,OQ,PQ.PQ z materialom naročnika (vsak program 3x in sicer Bowie & Dick 3x, navadni program 3x).vse delovne programe3x in testne programe 3x- (B&D in Vakum test)

OBSEG STORITVE VALIDACIJE VKLJUČUJE

1. validacija sterilizatorja celotna  (2 kom) 
· kalibracija vseh kritičnih zaznaval temperature in tlaka (lahko da bo sterilizator prišel z certifikati kalibracije, v tem primeru ni potrebno)
· vakuum test
· Bowie&Dick test
· 3x distribucija temperature za vsak program ki se validira. Običajno 121 °C in 
· 3x distribucija temperture 134 °C
· 3x penetracija temperture z referenčno polnitvijo (in biološkimi indikatorji – te pripravi in analizira uporabnik) za vsak program ki se validira. Običajno 121°C in 
· 3x penetracija temperture z referenčno polnitvijo (in biološkimi indikatorji – te pripravi in analizira uporabnik) 134 °C 
· v okviru testiranja se preveri še delovanje plašča, primerjava vgrajenih zaznaval, programskih funkcij…

2. validacija sterilizatorja, skrajšana (4 kom) 

· Kalibracija vseh kritičnih zaznaval temperature in tlaka (lahko da bo sterilizator prišel z certifikati kalibracije, v tem primeru ni potrebno)
· Vakuum test
· Bowie&Dick test
· 3x distribucija temperature za vsak program ki se validira. Običajno 121 °C in 
· 3x distribucija temperture 134 °C

Pri izbiri referenčne polnitve.  Če  s tremi ponavljanji ni mogoče zajeti vsega materiala, potem se naredijo dodatni testi

Druge zahteve glede izvedbe storitve
Merilna oprema primerna za validacijo (KAYE, ELLAB) v območju merilne negotovosti +-0,3 °C, in umerjena pred in po validaciji. Uporabi se 16 temperatur in 1 tlak. Tlak je +- 10 mBar absolutni. Certifikati o kalibraciji morajo biti veljavni ( 1 leto). Merilna oprema za validacijo mora imeti certificirano programsko opremo s FDA 21 CFR, del 11, ki zagotavlja visoko varnost shranjevanja podatkov in elektronskih podpisov.

Povzetek:
2 sterilizatorja celotna validacija (za 1 sterilizator predvidevam 25 ur)
4 sterilizatorji skrajšana validacija (za 1 sterilizator predvidevam 13 ur)

Izvajalec mora predložiti pisno dokument poročila izvedbe storitve s prilogi testov. 

Merilo izbora je najugodnejša ponudba.

Kontaktna oseba s strani naročnika ;
- Vanja Herman Gril, dipl.ekon., tel.št. 03 423 30 78 , faks št. 03 423 37 56, elektronska pošta vanja.herman@sb-celje.si

Ponudbe pošljite na naslov elektronske pošte 
Nabava1@sb-celje.si
z oznako EN_ VALIDACIJA  VISOKOTLAČNIH STERILIZATORJEV _ 118_ do najkasneje 21.05.2021 do 12 ure.

Priloga 
1. Obrazec predračuna (OBR-1)




Vodja službe za nabavo medicinske opreme,  potrošnega materiala in storitev

                                                                   		  Vanja Herman Gril.dipl.ekon
OBRAZEC PREDRAČUNA                                                                                                                 OBR-1

Ponudnik:
_______________________________


PREDMET: 


PREDRAČUN    


	OPIS 
	Vrednost brez DDV (1)
	
DDV (%)
	Vrednost z DDV (1)

	
VALIDACIJA  VISOKOTLAČNIH STERILIZATORJEV(6kom)

	
	
	



	Žig in podpis ponudnika:
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