Priedas Nr. 1

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

1 PIRKIMO OBJEKTO DALIS. Popieriaus - plastiko juosta plokščia (be klostės) sterilizuojamoms medicinos priemonėms pakuoti

	Bendrieji reikalavimai: 

	

	1. Prekių kokybė, žymėjimas, informacija vartotojui turi atitikti Tarybos Direktyvos 93/42/EEB ir/ar Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių reikalavimus. Siūlomos prekės privalo turėti CE ženklinimą. Pateikti tai patvirtinančius dokumentus.

	2.   Jeigu apibūdinant pirkimo objektą pirkimo dokumentuose nurodytas konkretus modelis ar tiekimo šaltinis, konkretus procesas, būdingas konkretaus tiekėjo tiekiamoms prekėms ar teikiamoms paslaugoms, ar prekių ženklas, patentas, tipai, konkreti kilmė ar gamyba, turi būti laikoma, kad kiekviena tokia nuoroda yra pateikta su žodžiais „arba lygiavertis“. Jeigu apibūdinant pirkimo objektą pirkimo dokumentuose nurodytas standartas, techninis liudijimas ar bendrosios techninės specifikacijos (Europos standartą perimantis Lietuvos standartas, Europos techninio įvertinimo patvirtinimo dokumentas, informacinių ir ryšių technologijų bendrosios techninės specifikacijos, tarptautinis standartas, kitos Europos standartizacijos organizacijų nustatytos techninių normatyvų sistemos, nacionaliniai standartai, nacionaliniai techniniai liudijimai arba nacionalinės techninės specifikacijos, susijusios su darbų projektavimu, sąmatų apskaičiavimu ir vykdymu bei prekių naudojimu), turi būti laikoma, kad kiekviena tokia nuoroda yra pateikta su žodžiais „arba lygiavertis“.

	3. Visoms nurodytoms konkrečioms medžiagoms ir/ar konkretiems pavadinimams, standartams ir pan. taikoma „arba lygiavertis“. Tiekėjas, siūlantis lygiavertę prekę privalo savo pasiūlyme patikimomis priemonėmis įrodyti, kad siūloma prekė yra lygiavertė ir atitinka techninėje specifikacijoje keliamus reikalavimus.

	4. Tiekėjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymus (jei gamintojo kataloge neišsamiai atsispindi siūlomos prekės atitikimas techninės specifikacijos reikalavimams) (pdf formatu). Prekių katalogai ir aprašymai gali būti pateikiami anglų kalba. Jei atitinkami dokumentai yra išduoti kita, nei reikalaujama, kalba (lietuvių ar anglų), kartu turi būti pateiktas vertimas į lietuvių kalbą. Šiuose dokumentuose tiekėjas turi grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai markiruoti, ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės. Taip pat tiekėjas gali pateikti nuorodas į gamintojo interneto tinklalapį (jei toks yra), kuriame perkančiosios organizacijos vertintojai galėtų patikrinti teikiamų duomenų autentiškumą (nuorodos turi būti parašytos pateikiamuose kataloguose ar aprašymuose). Kiti gamintojo dokumentai, nenurodyti šiame punkte, nebus laikomi pakankama ir patikima informacija vertinimui atlikti. PO turi teisę reikalauti pateikti katalogų ir techninių aprašų originalus, o tiekėjui jų nepateikus – pasiūlymą atmesti.

	

	

	

	

	* - Prekės kodas gamintojo kataloge, jeigu gamintojas turi savo prekių katalogą.

	Pastabos: 
1. Pasiūlyme nurodytos kainos turi būti nurodytos dviejų skaičių po kablelio tikslumu (suapvalintos iki šimtųjų skaičiaus dalių). 
2. Pirkimo dokumentuose ar jų prieduose paminėti konkretūs modeliai ar šaltiniai, konkretūs procesai ar prekės ženklai, patentai, tipai, konkreti kilmė ar gamyba, nuorodos į standartus ir/ar technologijas yra rekomendacinio bei orientacinio pobūdžio ir gali būti pakeisti lygiaverčiais standartais ir/ar technologijomis. Lygiavertiškumo įrodymas yra tiekėjo pareiga.


	Techniniai reikalavimai
	Techniniai parametrai (Sterilizacijos juostos matmenys)
	Preliminarus kiekis per 36 mėn., rulonais
	Siūlomo parametro atitikimas, konkreti parametro reikšmė ir atitikimo patvirtinimas (pasiūlyme, puslapyje pabraukiant kiekvienos pozicijos kiekvieną atitikimą, nurodant pozicijos numerį pagal prašomas specifikacijas)

	1.Juosta skirta sterilizuojamų medicinos priemonių pakavimui ir sterilizacijai sočiaisiais vandens garais frakcionuoto vakuumo garo sterilizatoriuose. Juosta sudaryta iš dviejų sluoksnių: apatinis sluoksnis pagamintas iš medicininio popieriaus, viršutinis sluoksnis pagamintas iš plastiko. Po sterilizacijos paketas turi būti sandarus, nesuplyšti per siūles, popierinis sluoksnis išlikti tvirtas.
2.Juostos šonuose turi būti 3 (trys) užlydymo juostos. 
3.Viename juostos šone turi būti indentifikuojanti informacija: atitiktis standartui,  juostos matmenys, partijos numeris, gamintojas.
4.Kitame juostos šone  sterilizacijos proceso indikatorius (nurodoma indikatoriaus spalvos pasikeitimo etalonas-žodžiais), juostos atklijavimo kryptis.
5.Sterilizacijos juosta užlydoma specialiu užlydymo prietaisu. Kartu su pasiūlymu pateikti juostos gamintojo rekomendacijas dėl užlydymo temperatūros ir slėgio.
6.Sterilizacijos juosta privalo būti ženklinta CE ženklu. Atitikti LST EN 868 ir LST EN 11607arba lygiaverčių standartų  reikalavimus. Pateikti atitikimą įrodančius dokumentus.
7. Kartu su preke pateikiama naudojimo instrukcija lietuvių kalba.
8. Prekės galiojimo terminas nemažiau 6 mėn.
	· 75 mm x 200 m 
	50
	

	
	· 150 mm x 200 m 
	80
	

	
	· 200 mm x 200 m 
	70
	

	
	· 250 mm x 200 m 
	80
	

	
	· 300 mm x 200 m 
	16
	

	
	
	
	




________________________










2 PIRKIMO OBJEKTO DALIS. Popieriaus - plastiko juosta plokščia (su kloste) sterilizuojamoms medicinos priemonėms pakuoti

	Bendrieji reikalavimai: 

	

	1. Prekių kokybė, žymėjimas, informacija vartotojui turi atitikti Tarybos Direktyvos 93/42/EEB ir/ar Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių reikalavimus. Siūlomos prekės privalo turėti CE ženklinimą. Pateikti tai patvirtinančius dokumentus.

	2.   Jeigu apibūdinant pirkimo objektą pirkimo dokumentuose nurodytas konkretus modelis ar tiekimo šaltinis, konkretus procesas, būdingas konkretaus tiekėjo tiekiamoms prekėms ar teikiamoms paslaugoms, ar prekių ženklas, patentas, tipai, konkreti kilmė ar gamyba, turi būti laikoma, kad kiekviena tokia nuoroda yra pateikta su žodžiais „arba lygiavertis“. Jeigu apibūdinant pirkimo objektą pirkimo dokumentuose nurodytas standartas, techninis liudijimas ar bendrosios techninės specifikacijos (Europos standartą perimantis Lietuvos standartas, Europos techninio įvertinimo patvirtinimo dokumentas, informacinių ir ryšių technologijų bendrosios techninės specifikacijos, tarptautinis standartas, kitos Europos standartizacijos organizacijų nustatytos techninių normatyvų sistemos, nacionaliniai standartai, nacionaliniai techniniai liudijimai arba nacionalinės techninės specifikacijos, susijusios su darbų projektavimu, sąmatų apskaičiavimu ir vykdymu bei prekių naudojimu), turi būti laikoma, kad kiekviena tokia nuoroda yra pateikta su žodžiais „arba lygiavertis“.

	3. Visoms nurodytoms konkrečioms medžiagoms ir/ar konkretiems pavadinimams, standartams ir pan. taikoma „arba lygiavertis“. Tiekėjas, siūlantis lygiavertę prekę privalo savo pasiūlyme patikimomis priemonėmis įrodyti, kad siūloma prekė yra lygiavertė ir atitinka techninėje specifikacijoje keliamus reikalavimus.

	4. Tiekėjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymus (jei gamintojo kataloge neišsamiai atsispindi siūlomos prekės atitikimas techninės specifikacijos reikalavimams) (pdf formatu). Prekių katalogai ir aprašymai gali būti pateikiami anglų kalba. Jei atitinkami dokumentai yra išduoti kita, nei reikalaujama, kalba (lietuvių ar anglų), kartu turi būti pateiktas vertimas į lietuvių kalbą. Šiuose dokumentuose tiekėjas turi grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai markiruoti, ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės. Taip pat tiekėjas gali pateikti nuorodas į gamintojo interneto tinklalapį (jei toks yra), kuriame perkančiosios organizacijos vertintojai galėtų patikrinti teikiamų duomenų autentiškumą (nuorodos turi būti parašytos pateikiamuose kataloguose ar aprašymuose). Kiti gamintojo dokumentai, nenurodyti šiame punkte, nebus laikomi pakankama ir patikima informacija vertinimui atlikti. PO turi teisę reikalauti pateikti katalogų ir techninių aprašų originalus, o tiekėjui jų nepateikus – pasiūlymą atmesti.

	

	

	

	

	* - Prekės kodas gamintojo kataloge, jeigu gamintojas turi savo prekių katalogą.

	Pastabos: 
1. Pasiūlyme nurodytos kainos turi būti nurodytos dviejų skaičių po kablelio tikslumu (suapvalintos iki šimtųjų skaičiaus dalių). 
2. Pirkimo dokumentuose ar jų prieduose paminėti konkretūs modeliai ar šaltiniai, konkretūs procesai ar prekės ženklai, patentai, tipai, konkreti kilmė ar gamyba, nuorodos į standartus ir/ar technologijas yra rekomendacinio bei orientacinio pobūdžio ir gali būti pakeisti lygiaverčiais standartais ir/ar technologijomis. Lygiavertiškumo įrodymas yra tiekėjo pareiga.


	Techniniai reikalavimai
	Techniniai parametrai (Sterilizacijos juostos matmenys)
	Preliminarus kiekis per 36 mėn., rulonais
	Siūlomo parametro atitikimas, konkreti parametro reikšmė ir atitikimo patvirtinimas (pasiūlyme, puslapyje pabraukiant kiekvienos pozicijos kiekvieną atitikimą, nurodant pozicijos numerį pagal prašomas specifikacijas)

	1.Juosta skirta sterilizuojamų medicinos priemonių pakavimui ir sterilizacijai sočiaisiais vandens garais frakcionuoto vakuumo garo sterilizatoriuose. Juosta sudaryta iš dviejų sluoksnių: apatinis sluoksnis pagamintas iš medicininio popieriaus, viršutinis sluoksnis pagamintas iš plastiko. Po sterilizacijos paketas turi būti sandarus, nesuplyšti per siūles, popierinis sluoksnis išlikti tvirtas.
2.Juostos šonuose turi būti 3 (trys) užlydymo juostos. 
3.Viename juostos šone turi būti indentifikuojanti informacija: atitiktis standartui,  juostos matmenys, partijos numeris, gamintojas.
4.Kitame juostos šone  sterilizacijos proceso indikatorius (nurodoma indikatoriaus spalvos pasikeitimo etalonas-žodžiais), juostos atklijavimo kryptis.
5.Sterilizacijos juosta užlydoma specialiu užlydymo prietaisu. Kartu su pasiūlymu pateikti juostos gamintojo rekomendacijas dėl užlydymo temperatūros ir slėgio.
6.Sterilizacijos juosta privalo būti ženklinta CE ženklu. Atitikti LST EN 868 ir LST EN 11607arba lygiaverčių standartų  reikalavimus. Pateikti atitikimą įrodančius dokumentus.
7. Kartu su preke pateikiama naudojimo instrukcija lietuvių kalba.
8. Prekės galiojimo terminas nemažiau 6 mėn.
	· 75 mm x100 m 
	60
	

	
	· 100 mm x 100 m 
	100
	

	
	· 150 mm x100 m 
	100
	

	
	· 250 mm x 100 m 
	20
	

	
	· 300 mm x100 m 
	15
	

	
	· 350 mm x 100 m 
	15
	

	
	
	
	





______________________













3 PIRKIMO OBJEKTO DALIS. Pakavimo  popierius lakštais  sterilizuojamoms medicinos priemonėms pakuoti

	Bendrieji reikalavimai: 

	

	1. Prekių kokybė, žymėjimas, informacija vartotojui turi atitikti Tarybos Direktyvos 93/42/EEB ir/ar Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių reikalavimus. Siūlomos prekės privalo turėti CE ženklinimą. Pateikti tai patvirtinančius dokumentus.

	2.   Jeigu apibūdinant pirkimo objektą pirkimo dokumentuose nurodytas konkretus modelis ar tiekimo šaltinis, konkretus procesas, būdingas konkretaus tiekėjo tiekiamoms prekėms ar teikiamoms paslaugoms, ar prekių ženklas, patentas, tipai, konkreti kilmė ar gamyba, turi būti laikoma, kad kiekviena tokia nuoroda yra pateikta su žodžiais „arba lygiavertis“. Jeigu apibūdinant pirkimo objektą pirkimo dokumentuose nurodytas standartas, techninis liudijimas ar bendrosios techninės specifikacijos (Europos standartą perimantis Lietuvos standartas, Europos techninio įvertinimo patvirtinimo dokumentas, informacinių ir ryšių technologijų bendrosios techninės specifikacijos, tarptautinis standartas, kitos Europos standartizacijos organizacijų nustatytos techninių normatyvų sistemos, nacionaliniai standartai, nacionaliniai techniniai liudijimai arba nacionalinės techninės specifikacijos, susijusios su darbų projektavimu, sąmatų apskaičiavimu ir vykdymu bei prekių naudojimu), turi būti laikoma, kad kiekviena tokia nuoroda yra pateikta su žodžiais „arba lygiavertis“.

	3. Visoms nurodytoms konkrečioms medžiagoms ir/ar konkretiems pavadinimams, standartams ir pan. taikoma „arba lygiavertis“. Tiekėjas, siūlantis lygiavertę prekę privalo savo pasiūlyme patikimomis priemonėmis įrodyti, kad siūloma prekė yra lygiavertė ir atitinka techninėje specifikacijoje keliamus reikalavimus.

	4. Tiekėjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymus (jei gamintojo kataloge neišsamiai atsispindi siūlomos prekės atitikimas techninės specifikacijos reikalavimams) (pdf formatu). Prekių katalogai ir aprašymai gali būti pateikiami anglų kalba. Jei atitinkami dokumentai yra išduoti kita, nei reikalaujama, kalba (lietuvių ar anglų), kartu turi būti pateiktas vertimas į lietuvių kalbą. Šiuose dokumentuose tiekėjas turi grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai markiruoti, ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės. Taip pat tiekėjas gali pateikti nuorodas į gamintojo interneto tinklalapį (jei toks yra), kuriame perkančiosios organizacijos vertintojai galėtų patikrinti teikiamų duomenų autentiškumą (nuorodos turi būti parašytos pateikiamuose kataloguose ar aprašymuose). Kiti gamintojo dokumentai, nenurodyti šiame punkte, nebus laikomi pakankama ir patikima informacija vertinimui atlikti. PO turi teisę reikalauti pateikti katalogų ir techninių aprašų originalus, o tiekėjui jų nepateikus – pasiūlymą atmesti.

	

	

	

	

	* - Prekės kodas gamintojo kataloge, jeigu gamintojas turi savo prekių katalogą.

	Pastabos: 
1. Pasiūlyme nurodytos kainos turi būti nurodytos dviejų skaičių po kablelio tikslumu (suapvalintos iki šimtųjų skaičiaus dalių). 
2. Pirkimo dokumentuose ar jų prieduose paminėti konkretūs modeliai ar šaltiniai, konkretūs procesai ar prekės ženklai, patentai, tipai, konkreti kilmė ar gamyba, nuorodos į standartus ir/ar technologijas yra rekomendacinio bei orientacinio pobūdžio ir gali būti pakeisti lygiaverčiais standartais ir/ar technologijomis. Lygiavertiškumo įrodymas yra tiekėjo pareiga.


	Techniniai reikalavimai
	Techniniai parametrai (Sterilizacijos popieriaus matmenys)
	Preliminarus kiekis per 36 mėn., lakštais
	Siūlomo parametro atitikimas, konkreti parametro reikšmė ir atitikimo patvirtinimas (pasiūlyme, puslapyje pabraukiant kiekvienos pozicijos kiekvieną atitikimą, nurodant pozicijos numerį pagal prašomas specifikacijas)

	1. Pakavimo popierius, skirtas sterilizuojamų medicinos priemonių pakavimui ir sterilizacijai sočiaisiais vandens garais frakcionuoto vakuumo garo sterilizatoriuose.
 2. Spalva: mėlyna, žalia  ar kita (išskyrus baltą).
3. Po sterilizacijos popierius išlieka tvirtas, nesuplyšta.
4.  Popierius sukarpytas lakštais.
5. Pakavimo popierius turi atitikti  LST EN ISO 11607-1ir vieno iš LST EN 868-2, LST EN 868-9, LST EN 868-10 arba lygiaverčių standartų  reikalavimus. Pateikti atitikimą įrodančius dokumentus.
6. Kartu su preke pateikiama naudojimo instrukcija lietuvių kalba.
7. Prekės galiojimo terminas nemažiau 6 mėn.
	· 120 cm x 120 cm 
	7600
	

	
	· 100 cm x 100 cm 
	21000
	

	
	· 90 cm x 90 cm 
	21000
	

	
	· 75 cm x 75 cm 
	2000
	

	
	
	
	

	
	
	
	



____________________
