TECHNINĖ SPECIFIKACIJA STERILIZACIJAI SKIRTŲ PRIEMONIŲ ĮSIGIJUMUI
	Pirkimo objekto dalis
	Pavadinimas
	Techniniai reikalavimai
	Matmenys
	Matas/vnt.
	Numatomas pirkti kiekis
24 mėn.

	1.
	Proceso kontrolės priemonė (išorinis cheminis indikatorius) garo sterilizatoriams

	1.1. Indikatoriai skirti visų tipų (minkštų, kietų) paketų žymėjimui;
1.2. Indikatoriaus pavidalas - dviguba lipni etiketė;
1.3. Indikatorius klijuojamas ant visų tipų paketų paviršių;
1.4. Indikatoriai turi būti susukti į ritinius; 
1.5. Ant cheminio indikatoriaus  turi būti vieta reikiamai informacijai įrašyti: ne mažiau kaip 3 eilutės, sutalpinant ≥ 23 raidinius simbolius;
1.6. Indikatorius užklijavus, nenukrenta nuo paketo po sterilizacijos garais vakuuminiuose sterilizatoriuose (stiprios fiksacijos);
1.7. Indikatorius turi būti pritaikytas įklijuoti į dokumentaciją, įstaigoje naudojamus krovinio registracijos kortelių žurnalus ir kitus dokumentus; po sterilizacijos proceso, papildomai nenaudojant klijų;
1.8. Indikatorius turi atitikti LST EN ISO 11140-1 (1 tipas) arba lygiaverčio standarto reikalavimus (kartu su pasiūlymu pateikti atitikties dokumentus);
1.9. Ant indikatoriaus turi būti nurodytas aiškus žodinis indikatoriaus spalvos pasikeitimas. Indikatoriaus atsakas po sterilizacijos  turi būti aiškiai identifikuojamas-ant kiekvieno indikatoriaus turi būti gamintojo nurodytas aiškus etaloninis spalvos pasikeitimas (žodžiais);
1.10. Indikatorius turi būti tinkamas naudoti kartu su įstaigos turimais spausdintuvais (gke steri-record) arba pasiūlius panaudai lygiavertį spausdintuvą, suderinus, privalu pateikti reikiamą skaičių (2 vienetus), aprūpinant darbo vietas ir užtikrinant jų techninę priežiūrą.
1.11.Indikatorių pakuotėje turi būti rašalo kasetė, tinkanti į įstaigos turimus (arba panaudai teikiamus) spausdintuvus su specialiu rašalu, skirtu sterilizacijai;
1.12. Pateikti siūlomų prekių pavyzdžius įvertinimui (jeigu prašoma): ≥ 5 vnt.
	
	Vnt.
	225000

	2.
	Krovinio partijos kontrolės indikatorius sočiųjų vandens garų sterilizacijai
	2.1. Tinka naudoti kartu su įstaigos turimais specialiam kroviniui patvirtintais proceso išbandymo įtaisais (PCD – anglų kalba “process control devices”) (Poliklinikoje yra BMS tipo), imituojančiais tuščiavidurius ir kompleksinius, mikroinvazinės chirurgijos instrumentus, sudėtingesnius negu standartiniai PCD (proceso išbandymo įtaisai) pagal LST EN 285 arba teikiama kito tipo proceso išbandymo įtaiso (PCD) sistema su indikatoriais (PCD teikiami panaudai),  imituojanti tuščiavidurius ir kompleksinius, mikroinvazinės chirurgijos instrumentus, sudėtingesnius negu standartiniai PCD pagal LST EN 285;
2.2. Indikatorius ir PCD, imituojantys blogiausias sterilizavimo sąlygas sterilizatoriaus kameroje, turi sudaryti sistemą;
2.3. Indikatorius ir PCD, turi užtikrinti odontologijos, chirurginių metalinių, akytų ir tuščiavidurių (ypač sudėtingų), kompleksinių, mikroinvazinių instrumentų sterilizacijos efektyvumo kokybės kontrolę (kartu su pasiūlymu pateikti ES paskelbtos (notifikuotos) įstaigos patvirtinantį dokumentą);
 2.4. Indikatorius turi atitikti LST EN ISO 11140-1 (2 klasė) reikalavimus (kartu su pasiūlymu pateikti atitikties dokumentus);
2.5. Indikatorius turi būti padengtas apsaugine sluoksniu (nedrėksta, „neišsiplauna“ dažų spalva, neblanksta ilgiau kaip 3 metus);
2.6. Skirtas sterilizacijos kokybės kontrolei, frakcionuoto vakuumo sterilizatoriuose atitinkančiuose LST EN 285 ir LST EN 13060;
2.7. Sterilizacijos procesams skirtas sočiųjų vandens garų sterilizacijos kontrolei;
2.8. Indikatoriaus pavidalas: lipni etiketė, pritaikytas klijuoti į dokumentus, įstaigoje naudojamus patvirtintus krovinio registracijos kortelių žurnalus, papildomai nenaudojant klijų;
2.9. Indikatorius sudarytas iš popierinio pagrindo ir 4 segmentų indikatorinio agento, padengto apsauginiu sluoksniu;
2.10. Patikrinti visam sterilizuojamų gaminių kroviniui turi pakakti vieno indikatoriaus;
2.11. Turi būti pateiktas spalvos pasikeitimo etalonas su nesėkmingo proceso identifikaciniais paaiškinimais;
2.12. Tas pats indikatorius turi būti tinkamas 121 º C – 15 min. ir 134 º C-3,5min. sterilizacijos režimams kontroliuoti;
2.13. Rezultatai įvertinami iš karto pasibaigus sterilizacijos procesui;
2.14. Ant indikatorių turi būti nurodyta indikatorių pavadinimas, katalogo Nr. arba artikelio Nr., gamintojo pavadinimas, indikatoriaus tipas, atitikimas standartui;
2.15. Susidėvėjęs PCD įtaisas turi būti keičiamas naujais pagal gamintojo rekomendacijas. Privaloma nurodyti, kiek krovinių galima testuoti su vienu įtaisu. 
2.16. PCD įtaisai turi būti aiškiai identifikuojami, ant įtaisų turi būti gamintojo atliktas ženklinimas (gaminio pavadinimas, artikelio Nr., nuoroda į sterilizacijos būdą, gamintojo pavadinimas). 
2.17. Pasiūlius panaudai lygiavertį PCD įtaisą – jų turi būti pateikta ne mažiau kaip 14 vnt.
12.18. Pateikti siūlomų prekių pavyzdžius įvertinimui (jeigu prašoma): ≥ 5 cheminius indikatorius (jeigu PCD BMS tipo) arba PCD su  ≥ 5 cheminiais indikatoriais   išbandymui naudojamuose sterilizatoriuose ("Europa B").
	
	vnt.
	10000

	3.
	Krovinio registracijos kortelių žurnalas
	3.1. Pritaikytas įklijuoti įstaigos naudojamoms sterilizacijos kontrolės priemonėms (1 ir 2 pirkimo objekto dalyje aprašytiems indikatoriams);
3.2. Turi susidėti iš ne mažiau kaip 30 lapų;
3.3. A4 formato;
3.4. Viename lape vietos turi būti ne mažiau kaip 3 ciklams registruoti;
3.5. Turi būti pildymo pavyzdys.
	A4 formato
	vnt.
	100

	4.
	Sterilizacijos juostos plokščios



	4.1. Atitinka LST EN ISO 868-5 reikalavimus, LST EN ISO 11607-1 (kartu su pasiūlymu pateikti atitikties dokumentus);
4.2. Pagaminta iš popieriaus ir poliesterio-polipropileno juostelės pagal LST EN ISO 868-5 (kartu su pasiūlymu pateikti atitikties dokumentus);
4.3. Skirta medicinos priemonių įpakavimui, turi turėti CE ženklą (pagal direktyvą 93/42 EEB);
4.4. Tinka sterilizacijai vandens garais;
4.5. Ant maišelių turi būti 1 tipo cheminiai vandens garų indikatoriai, atitinkantys standartą EN ISO 11140-1 (kartu su pasiūlymu pateikti atitikties dokumentus);
4.6. Ant juostos popierinės pusės negali būti jokių užrašų, rašalo, indikatorių;
4.7. Turi tikti naudoti užlydymo temperatūrai esant 1800C. Pateikti kartu su pasiūlymu gamintojo rekomendacijas dėl lydymo temperatūros.
4.8. Juostos šonuose turi būti pramoniniu būdu atspausdinta informacija: 1 tipo garų proceso poveikio indikatoriai ir spalvos pasikeitimo aprašymai, maišelio atidarymo kryptis, rulono ilgis ir plotis, gamybinės partijos Nr., gaminio identifikacinis Nr.
	Išmatavimai:
50mm x 200m (±3mm)
	Rit.
	80

	
	
	
	Išmatavimai:
75mm x 200m (±3mm)
	Rit.
	80

	
	
	
	Išmatavimai:
100mm x 200m (±3mm)
	Rit.
	50

	
	
	
	Išmatavimai:
125mm x 200m (±3mm)
	Rit.
	50

	
	
	
	Išmatavimai:
150mm x 200m (±3mm)
	Rit.
	100

	5.
	Apsaugos aštrioms instrumentų dalims

	5.1. Daugkartinės, skaidrios, skirtos pakuotei apsaugoti nuo pažeidimų;
5.2. Pagamintos iš dezinfekcinei medžiagai ir plovikliams atsparaus plastiko;
5.3. Skirtos sterilizacijai sočiaisiais vandens garais; 
5.4. Netrukdo sterilizacijos agentui prasiskverbti prie instrumentų dengiamųjų dalių;
5.5. Ženklintos CE ženklu (pagal direktyvą 93/42 EEB).
5.6. Pateikti siūlomų prekių pavyzdžius įvertinimui (jeigu prašoma): ≥ 2 vnt.
	Išmatavimai:
50mm x 140 mm (±1mm)
	vnt.
	1000

	6.
	Indikatorius, siūlėtuvų atliekamų siūlių, kokybei nustatyti
	6.1. Skirtas nustatyti ar siūlėtuvo daromos juostos yra tinkamos kokybės;
6.2. Turi atitikti standarto LST EN ISO 11607 arba lygiaverčio standarto reikalavimus (kartu su pasiūlymu pateikti atitikties dokumentus);
6.3. Ant testo yra vietos reikiamai informacijai įrašyti (datai, siūlėtuvo numeriui, kontrolę atlikusio asmens vardui, pavardei, parašui);
6.4. Teksto funkcinės dalies spalva – juoda; mėlyna ar kt., kad atsakas būtų aiškiai identifikuojamas.
	
	vnt.
	2500

	7.
	Testas proteinų likučiams ant instrumentų nustatyti

	7.1. Indikatoriai skirti instrumentų paviršių valymo kokybės kontrolei;
7.2. Skirtas kontroliuoti proteinų likučius ant paviršių po valymo;
7.3. Testą sudaro aktyvatorius, reagentas su paėmimo tamponu;  
7.4. Aiškus tyrimo rezultatas – spalvos pasikeitimas;
7.5. Priemonė turi būti supakuota individualiai arba rinkiniuose, užtikrinant sterilią ir patogią aplikaciją;
7.6. Turi atitikti standarto LST EN ISO 15883 arba lygiaverčio reikalavimus (kartu su pasiūlymu pateikti atitikties dokumentus).
7.7. Pateikti kartu su pasiūlymu naudojimo instrukciją, spalvos pasikeitimo vertinimo etaloną ir jautrumo ribos validavimo protokolą.
	
	vnt.
	100



