FORMALDEHIDO TIRPALUI IR INDIKATORIAMS FORMALDEHIDO STERILIZATORIUI ĮSIGYTI TECHNINĖ SPECIFIKACIJA


1.   Formaldehido tirpalas, skirtas žemos temperatūros Matachana 130LF sterilizatoriui:
· formaldehido tirpalas, skirtas naudoti MATACHANA 130 LF žemos temperatūros sterilizatoriuje, pateikti patvirtinančius dokumentus;
· formaldehido koncentracija tirpale 2%;
· atspari, vienkartinė, perdirbama mažo tankio polietileninė pakuotė, kurios talpa 2,7 ltr;
· ant pakuotės turi būti nurodyta:  galiojimo data, gamyklinis serijos numeris (LOT), gaminio identifikacinis numeris (REF), gamintojas, talpos dydis;
· pakuotė turi turėti RIFID sistemą;
· formaldehido tirpalas turi galioti ne mažiau kaip 12 mėn., nuo pristatymo datos;
· pateikti atitikties reglamentui 2017/745/ES (MPR) sertifikatą arba notifikuotos įstaigos patvirtinamąjį laišką/raštą, priemonė turi turėti CE ženklinimą.
Orientacinis poreikis: 430 vnt.

2. Išoriniai cheminiai indikatoriai Formaldehido sterilizatoriams su kodatorium:
· [bookmark: _Hlk215222584]indikatorius skirtas žemos temperatūros FORM sterilizacijai;
· Indikatoriaus pavidalas – dviguba lipni etiketė, kuri lengvai atspausdinama rankiniu spausdintuvu;
· ant indikatoriaus turi būti nurodytas sterilizacijos būdas;
· ant indikatoriaus nurodytas spalvos pasikeitimas po sterilizacijos žodžiais arba spalvos etalonas;
· Indikatoriaus spalvinė dalis impregnuota, tolygiai nusidažiusi.
· Indikatoriai susukti į ritinius;
· atitinka LST EN ISO 11140-1 standartą; 
· tiekiamos nemokamos rašalo kasetės, kurių rašalas atsparus sterilizacijai;
· ant cheminio indikatoriaus yra vieta reikiamai informacijai įrašyti: 3 eilutės, kiekviena iš jų turi talpinti 12 ženklų (raidės ir skaičiai), vienoje eilutėje turi būti raidės I, M ir T, kitose eilutėse turi būti galimybė įrašyti datas;
* Laimėjęs konkursą tiekėjas įsipareigoja sutarties įvykdymo laikotarpiu pateikti suderinamą su indikatoriais kodatorių (1 vnt.) naudojimui  per 1 savaitę nuo pareikalavimo. Prietaisas bus grąžinamas, pasibaigus sutarties terminui.
Orientacinis poreikis: 20 000 vnt.

3. Vidinis cheminis indikatorius FORM dujoms:
· ant cheminio indikatoriaus turi būti nurodytas sterilizacijos būdas formaldehido dujomis (FORM).
· 4, 5 arba 6 tipo indikatoriai skirti nustatyti ar pavyko pakuotės sterilizacija  (tipas turi būti nurodytas ant indikatoriaus arba ant pakuotės);
· ant cheminio indikatoriaus turi būti nurodytas tikslus indikatoriaus spalvų pasikeitimas žodžiais arba spalvos etalonas;
· indikatoriai turi atitikti LST EN ISO 11140-1.
· indikatorius turi turėti lipnų paviršių, pritaikytą įklijuoti į dokumentaciją.
Orientacinis poreikis: 20 000 vnt.

4. Biologiniai indikatoriai žemos temperatūros Formaldehido dujų sterilizatoriui:
· indikatorių sudaro vamzdelis (mėgintuvėlis) su viduje esančia stikline ampule, kurioje yra G-Stearothermophilus sporos, kurios vykstant sporų augimui, pakeičia spalvą;
· ant etiketės turi būti 1 tipo cheminis indikatorius, atitinkantis standarto EN ISO 11140-1 reikalavimus;
· ant etiketės 
· indikatoriai turi atitikti LST EN ISO 11138-1 ir  LST EN ISO 11138-5 standartų reikalavimus (pateikti atitikties standartams dokumentus);
· inkubavimo laikas ne ilgesnis nei 72 valandos;
· pateikti indikatorių inkubavimo instrukciją.
Orientacinis poreikis: 30 vnt.

5. Krovinio partijos kontrolės indikatorius formaldehido dujų sterilizatoriui:
· [bookmark: _Hlk215235934]specialiųjų tyrimų cheminiai indikatoriai skirti naudoti žemos temperatūros Formaldehido dujų sterilizatoriuose medicinos prietaisų be kanalų ir (ar) ertmių, medicinos prietaisų su kanalais ir (ar) ertmėmis krovinių (įkrovų) sterilizacijos kokybei kontroliuoti;
· indikatoriai yra 2 tipo, atitinka LST EN ISO  11140 – 1 standartą (pateikti tai patvirtinančius dokumentus);
· indikatorių spalvos pasikeitimai vertinami iš karto po sterilizacijos ciklo;
· ant indikatoriaus arba indikatorių pakuotės nurodytas spalvos pasikeitimas po sterilizacijos žodžiais arba spalvos etalonas;
· indikatoriai yra lipnios etiketės, tinkamos klijuoti į medicininius dokumentus po sterilizacijos;
· indikatorių galiojimo laikas nurodytas ant kiekvienos pakuotės;
· pakuotėje ne daugiau 250 indikatorių ir išbandymo prietaisas įskaičiuotas į indikatorių kainą;
· turi būti pateiktas aiškus, įskaitomas laminuotas spalvos pasikeitimo etalonas su spalvos pasikeitimo reikšmių paaiškinimais lietuvių kalba.
Orientacinis poreikis: 1 200 vnt.

Viešojo pirkimo komisijai pareikalavus, turi būti pateikti siūlomų prekių pavyzdžiai.
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