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Sterilaus vamzdeliy sujungimo aparato techniné specifikacija (kiekis 1 vnt.)

Eil. Parametrai (specifikacija) Reikalaujamos parametry reik§més SllllOII}Of pz.lrametrq
Nr. reikSmés
1. | Paskirtis Prietaisas skirtas PVC vamzdeliy
steriliam sujungimui, sukuriant uzdara,
sterilig sistemg, uztikrinancia, kad per
sujungtus vamzdelius galéty laisvai
teketi skystis (pvz., kraujas ar kiti
biologiniai skysciai), neprarandant
sterilumo ir sistemos vientisumo.

2. | Sulydymo ciklo laikas Ne ilgiau nei 15 sek.

3. | Sulydymo temperatiira Ne maziau nei 300 °C

4. | Zarneliy tipas PVC vamzdeliy iSorinis diametras ne

mazesnis nei 3,9 — 4,5 mm.

5. | PVC kraujo maiSy vamzdeliy | Du vamzdeliai sudedami Sonais

sterilaus sujungimo budas lygiagreciai vienas kitam, yra
nukreipiami ir sujungiami/sulydomi
galais (be persidengimo).

6. | Galimybé sujungti nuo 5 cm Galima sujungti nuo 5 cm ilgio
ilgio vamzdelius vamzdelius.

7. | Mechaniné sterilaus Ne maziau kaip 70Nm.
sujungimo nutraukimo jéga (Biutina pateikti tai jrodantj dokumentqg

(tyrimo rezultatus))

8. | Jungties sandarumas Uztikrinamas 100% jungties
sandarumas.
(Biutina pateikti tai jrodantj dokumentg
(tyrimo rezultatus))

9. | Maitinimas i$ elektros tinklo 230 £10%V, 50 Hz

10. | Aplinkos temperatiira ir Prietaisas gali veikti aplinkos
santykingé drégmé temperatiiros intervale nuo 10 °C iki 40

°C, santykinés drégmes intervale nuo
10% iki 80%

11. | Sterilaus vamzdeliy Biitina. Sterilaus vamzdeliy sujungimo
sujungimo aparatas su aparatas su programine jranga ir
programine jranga ir briiksniy | briik$niy kody skaitytuvu iSsaugo
kody skaitytuvu turi i§saugoti | jrangos vidinéje ir/arba iSorinéje
jrangos vidingje ir/arba atmintyje kiekvieno sterilaus
iSoringje atmintyje kiekvieno | sujungimo duomenis.
sterilaus sujungimo duomenis.

12. | Garantinis laikotarpis Ne maziau nei 24 mén.

13. | Zyméjimas CE Zenklu pagal Bitinas (kartu su pasiiilymu privaloma

(MDR) 2017/745 reglamentg
(arba lygiavertis)

pateikti Zzyméjimg CE Zenklu liudijancio




galiojancio dokumento (CE sertifikato
arba EB atitikties deklaracijos) kopijq)

14. | Kartu su jrenginiu pristatoma | 1. Naudojimo instrukcija lietuviy ir

dokumentacija angly kalba;
2. Serviso dokumentacija lietuviy
ir/arba angly kalba;
15. | Pristatymas, Pristatymo, i§krovimo, pervezimo ]

instaliavimas/sumontavimas ir | instaliavimo vieta, instaliavimo, po
vartotojy apmokymas instaliavimo likusiy jpakavimo
medziagy iSvezimo (utilizavimo) ir
vartotojy apmokymo islaidos
iskaiciuotos ] pasitlymo kaina.

Papildomi reikalavimai:

1. Viesojo pirkimo komisijai pareikalavus, jvertinimui turi biti pateiktas sitilomo modelio bei komplektacijos
prekés pavyzdys.

2. Gamintojo, tiekéjo ar subtiekéjo atstovas savo 1éSomis kvalifikuoja jrangg (IQ — installation qualification,
OQ — operation qualification, PQ — performance qualification) per 20 darbo dieny nuo jrangos pristatymo.
Tiekéjas, pries atlickant jrangos kvalifikavimo darbus, turi pateikti kvalifikavimo atlikimo protokolus;
Irangos kvalifikavimas turi biiti atliekamas pagal Gerosios gamybos praktikos (GGP) vadovo 15 priedo
»Kvalifikavimas ir validacija™ reikalavimus; Kvalifikavimui naudojama matavimo jranga turi turéti
galiojancius kalibravimo liudijimus. Kalibravimas turi bati atliktas ribose, kuriose veikia kvalifikuojama
jranga; Minimali kiekvieno aparato kvalifikavimo apimtis: 1Q (instaliavimo kvalifikavimo) apimtis.
Techniniy dokumenty, modelio, serijos numerio, komplektacijos, programinés jrangos identifikavimas ir
jvertinimas patvirtinant, kad prietaisas instaliuotas pagal gamintojo reikalavimus. OQ (veikimo
kvalifikavimo) apimtis. Sterilaus sujungimo proceso atlikimas su kraujo centre naudojamais kraujo maisais.
Vizualiniy ir garsiniy aliarmy veikimo patikrinimas. Duomeny jvesties briik$niniu kody skaitytuvu jvedimo
ir duomeny atitikimo patikrinimas. PQ (charakteristiky kvalifikavimo) apimtis. Kraujo centro naudojamy
kraujo mai$y sterilaus sujungimo stiprumo patikrinimas: 10 vnt. sujungty vamzdeliy sterilaus sujungimo
bandymai nutraukiant. Sujungimo tipas sausas — sausas. Priimtinumo kriterijus ne maziau kaip 70Nm. 10 vnt.
sujungty vamzdeliy sterilaus sujungimo bandymai nutraukiant. Sujungimo tipas sausas — Slapias.
Priimtinumo kriterijus ne maziau kaip 70Nm. 10 vnt. sujungty vamzdeliy sterilaus sujungimo bandymai
nutraukiant. Sujungimo tipas §lapias — §lapias. Priimtinumo kriterijus ne maziau kaip 70Nm.

(bittinas atitinkamas tiekéjo ir/arba gamintojo patvirtinimas)




