KLAUSIMYNAS
[bookmark: _Hlk165370871]FRAKCIONUOTO VAKUUMO GARO STERILIZATORIAUS 
SPECIFIKACIJAI 

	Eil. Nr.
	Klausimas
	Atsakymas

	1. 
	Ar aiškus planuojamos įsigyti programinės įrangos pobūdis?
	Taip ☐     Ne ☐ [nurodykite priežastį]

	2. 
	Ar dalyvautumėte šiame pirkime?
	Taip ☐     Ne ☐ [nurodykite priežastį]

	3. 
	Ar turite pastabų, klausimų techninės specifikacijos projektui? 
	Taip ☐ [nurodykite]    Ne ☐ 

	4. 
	Kokius reikalavimus, Jūsų nuomone, papildomai siūlytumėte įtraukti į techninę specifikaciją? 
	

	5. 
	Kokių reikalavimų, Jūsų nuomone, vertėtų atsisakyti?
	

	6. 
	Koks, Jūsų nuomone, galėtų būti pristatymo, įdiegimo, suderinimo ir paleidimo eksploatacijai terminas, įskaičiuojant ir personalo apmokymą (2 – 4 asm. 6- 8 val. mokymai)
	

	7. 
	Kokia, Jūsų nuomone, galėtų būti techninėje specifikacijoje nurodytos programinės įrangos kaina su PVM?
	

	8. 
	Kokios garantinės priežiūros sąlygos (terminai ir kt.)?
	

	9. 
	Kokie galėtų būti tiekėjams taikomi minimalūs kvalifikacijos reikalavimai?
	

	10. 
	Ar turite kitų pastebėjimų ar pasiūlymų?
	Taip ☐     Ne ☐ [nurodykite]

	11. 
	Ar tiekėjo dalyvavimas šioje rinkos konsultacijoje konfidencialus, t. y. ar Perkančioji organizacija turi teisę skelbti dalyvavusio rinkos konsultacijoje tiekėjo pavadinimą?
	Taip ☐     Ne ☐
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FRAKCIONUOTO VAKUUMO GARO STERILIZATORIUS

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
	Eil. Nr.
	Techniniai parametrai
	Parametro reikšmė
	Pastabos ir siūlymai

	1
	2
	3
	

	I.
	Frakcionuoto vakuumo garo sterilizatoriai
	Skirtas naudoti medicinos įstaigose
	

	I.1
	Frakcionuoto vakuumo garo sterilizatorius su kairine serviso zona
	1 vnt.
	

	I.2
	Frakcionuoto vakuumo garo sterilizatorius su dešinine serviso zona
	1 vnt.
	

	1. 
	Sterilizatoriaus išoriniai matmenys mm (AxPxG):
	Ne didesnis kaip 2000x900x2350 ±100 mm
	

	2.
	Sterilizatoriaus kamera stačiakampė,  sterilizavimo kameros išmatavimai (AxPxG) : 
	650x650x2100  ± 100 mm
	

	3.
	Sterilizatoriaus sterilizavimo kameros tūris 
	Ne mažesnis kaip 900 litrų
	

	4.
	Kameroje turi tilpti ne mažiau 12 vienetų STM (30x30x60cm) 
	Būtina
	

	5.
	Sterilizatoriaus kamera 
	Horizontali kamera, stačiakampė su apvaliais kampais, pagaminta iš ne blogesnės kaip AISI 316L klasės nerūdijančio plieno. Kameros sienelių storis ≥ 6 mm. Smulkus kameros paviršiaus poliravimas, kai vidutinis šiurkštumas (Ra) ≤ 0,5
	

	6.
	Vandens rezervuaras ir sterilizatoriaus rėmas pagaminti iš nerūdijančio plieno 
	Ne blogesnės, kaip AISI 304 markės plienas.
	

	7.
	Dvejos, automatinės, vertikaliai slankiojančios durys, valdomos pneumatinės pavaros su  kontroliuojama apsauga nuo atsidarymo kai  kameroje yra slėgis. 
	Durys pagamintos iš ne blogesnės AISI 316L klasės nerūdijančio plieno.  Durų storis ≥ 6 mm
	

	8.
	Durų tarpinių sandarinimas suslėgtu oru
	Durų tarpinės pagamintos iš aukštos kokybės silikono 
	

	9.
	Automatinis kliūties aptikimas durų angoje, aktyvuojantis durų judesio sustabdymą
	Būtina
	

	10.
	Garų įleidimo blokavimas esant atidarytoms durims
	Būtina
	

	11.
	Ciklo paleidimo blokavimas esant atidarytoms ar netinkamai užrakintoms durims 
	Būtina
	

	12.
	Apsauginis slėgio sumažinimo vožtuvas 
	Būtina
	

	13.
	Avarinis ciklo nutraukimo jungiklis abiejuose sterilizatoriaus pusėse
	Būtina
	

	14.
	Pakrovimo pusėje slėgio rodiklių atvaizdavimas ekrane arba manometruose
	Būtina
	

	15.
	Pakrovimo pusėje monitoruojamas slėgis: 
	Sterilizatoriaus kameroje;
Garo tiekimo sistemoje
	

	16.
	Iškrovimo pusėje slėgio rodiklių atvaizdavimas ekrane arba manometruose
	Būtina
	

	17.
	Iškrovimo pusėje monitoruojamas slėgis: 
	Sterilizatoriaus kameroje
	

	18.
	Sterilizatoriuje integruotas elektrinis garų generatorius 
	Ne didesnės kaip 65 kW el. galios
	

	19.
	Garo generatoriaus konstrukcija 
	Pagamintas iš ne blogesnio kaip AISI 316L kokybės nerūdijančio plieno 
Generatoriaus sienelių storis ≥ 4 mm
	

	20.
	Garų generatoriaus vandens suvartojimas vienam ciklui 
	Ne daugiau 25 litrų
	

	21.
	Šildymo elementų skaičius 
	Ne mažiau 3. 
Nepriklausomas šildymo elementų valdymas
	

	22.
	Visi vamzdžiai ir komponentai tarp garo šaltinio ir apvalkalo/kameros pagaminti iš nerūdijančio plieno
	Ne blogesnės kaip AISI 316L klasės 
	

	23.
	Automatinis garų generatoriaus išsivalymas
	Automatinis prapūtimas
	

	24.
	Mažiausiai du nepriklausomi automatikos valdikliai, užtikrinantys proceso kontrolę
	Ne mažiau kaip po du kameros temperatūros ir slėgio jutiklius 
	

	25.
	Vandens bakas garų generatoriui maitinti pagamintas iš ne blogesnės kaip AISI 304 klasės nerūdijančio plieno su lygio kontrole.
	Bako sienelių storis ≥ 1 mm
	

	26.
	Sterilizatoriaus pakrovimo  ir iškrovimo pusėse sumontuoti valdymo ir kontrolės ekranai 
	Spalvoto vaizdo, lietimui jautrus ne mažiau 5 colių
	

	26.1
	Valdymo ekrano vartotojo sąsaja:
	1.Sąsaja turi leisti pasirinkti programas
2. Sąsaja turi leisti atlikti prietaiso priežiūros veiksmus
3. Sąsaja turi leisti valdyti aliarmus, klaidas, įspėjimus ir ciklų atstatymą
4. Sąsaja turi leisti valdyti skirtingus vartotojų lygius
5. Sąsaja turi rodyti likusį ciklo laiką, ciklo numerį
6. Sąsaja turi rodyti sterilizavimo ciklo parametrus realiu laiku (slėgis, temperatūra ir kt.)
7. Sąsaja turi parodyti durų  būseną (atidarytos/uždarytos);
8. Sėkmingas ciklo užbaigimas turi būti rodomas ekrane 
	

	26.2
	Ekrane iškviečiama skaitinė-raidinė klaviatūra
	Tekstinės ir skaitinės informacijos suvedimui
	

	27.
	Proceso ir prietaiso būklės indikacija gerai matoma iš sterilizatoriaus pakrovimo ir iškrovimo pusių:
	Informuojanti apie sterilizacijos proceso eigą
	

	28.
	Proceso dokumentacija ir ryšiai
	1. Kompiuterinio tinklo prievadas;
2. USB tipo ar lygiavertis prievadas;
3. Galimybė ciklo ataskaitos istoriją išsaugoti išorinėje laikmenoje ar kompiuteryje;
4. Ataskaitų formatas turi būti toks, kad galėtų atidaryti bet kurioje naršyklėje ir spausdinti bet kuriuo spausdintuvu;
5. Integruotas spausdintuvas sterilizavimo proceso įrašų spausdinimui;
6. Duomenys spaudinyje: slėgis, temperatūra ir laikas vienai fazei, ciklo numeris, partija, data, bendras ciklo laikas;
7. Galimybė prisijungti prie išorinių tinklo spausdintuvų;
8.Įrenginio vidinė atmintis turi leisti saugoti paskutinius ne mažiau kaip 50 ciklų su atitinkamomis kreivėmis ir grafikais.
9.Turi būti nuotolinis ryšys su įrenginiu, kad prietaisą prižiūrinti techninė tarnyba ir vartotojas galėtų stebėti sterilizatoriaus būseną nuotoliniu būdu telefone ar kompiuteryje.
	

	29.
	Sterilizatoriuje gamykliškai įdiegtos sterilizacijos ir patikros programos
	1.Programa supakuotoms termojautrioms medžiagoms (kietiems arba tuščiaviduriams įrenginiams). Sterilizacijos temperatūra: 121 °C
2.Programa supakuotoms medžiagoms (kietiems arba tuščiaviduriams įrenginiams). Sterilizacijos temperatūra: 134 °C
3.Programa dideliems kroviniams (kietiems arba tuščiaviduriams įrenginiams) krepšiuose arba sterilizavimo konteineriuose. Sterilizacijos temperatūra: 134 °C. 
4.Programa, skirta suvyniotoms medžiagoms, kurios gali būti užterštos prionais. Sterilizacijos temperatūra: 134 °C
5.Vakuuminio bandymo programa
6.Bowie & Dick testavimo programa
7.Įkaitinimo programa, skirta pašildyti kamerą. Sterilizacijos temperatūra: 134 °C
	

	30.
	Pilna standartinio sterilizacijos ciklo trukmė, esant 134° C temperatūrai su pilna supakuota metalinių medicinos prietaisų įkrova, be džiovinimo  (15kg/ STM pagal LST EN 285)
	35 min± 25%.
	

	31.
	Automatinio paleidimo funkcija, skirta kiekvienai savaitės dienai paleisti testavimo programas
	Būtina
	

	32.
	Automatinis aparato išsijungimas į budėjimo režimą 
	Būtina
	

	33.
	2 vnt. Sterilizatorių komplektacija:  
	1. Dviejų reguliuojamų lygių rėmai, talpinantys po ≥ 6 vnt., ne mažesnių kaip 1 STM dydžio, pilno dydžio DIN standarto  krepšelių – 4 komplektai.  
2. Pakrovimo - iškrovimo vežimėliai su tvirtinimo sistema tarp vežimėlio ir kameros kreiptuvų  - ≥ 4 vnt.  išmatavimai ne daugiau (AxPxG) 1100x600x1500 mm
3. Ne mažesni kaip 1 STM dydžio, pilno dydžio DIN standarto pakrovimo krepšeliai - ≥ 24 vnt.
4. Visos aukščiau išvardintos prekės pagamintos iš AISI 304 arba lygiavertės kokybės nerūdijančio plieno.

	

	34.
	Siūlomas sterilizatorius privalo atitikti šių sertifikatų keliamus reikalavimus:
	1.Prietaisas sukurtas pagal Europos standartą EN 285 CE 
2.Sertifikatas pagal Europos medicinos prietaisų direktyvą (MDD) 93/42/EEB 
3.Sertifikavimas pagal slėginės įrangos direktyvą 2014/68/ES 
4.Kokybės valdymo sistema pagal tarptautinius standartus EN ISO 9001:2008 ir EN ISO 13485: 2012+AC:2012
	

	35.
	Suteikiama garantija 
	≥ 36 mėnesių su gamintojo numatoma periodine technine priežiūra, įskaitant keičiamas detales ir sunaudotas priemones.
	

	36.
	Naudojimo instrukcija lietuvių ir anglų kalbomis  (pristatoma kartu su įrenginiu)
	Būtina
	









