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1 priedas
	TECHNINĖ SPECIFIKACIJA 

	STERILIZACIJOS KONTROLĖS PRIEMONĖS


	
Pirkimo objekto dalis/ Pirkimo objekto dalies pavadinimas/Pirkimo objekto aprašymas
	Mato vienetas
	Preliminarus kiekis 12 mėn.

	1. STERILIZACIJOS JUOSTA POPIERIAUS PLASTIKO (UŽLYDOMA):

	1.1.
	75 mm x 200 m
	Turi atitikti LST EN ISO 11607 standarto 1, 2 reikalavimus (arba lygiaverčių) (pateikti kopijas).
Turi turėti CE ženklą (MDD 93/42 EEB) (arba lygiaverčio) (pateikti kopijas).
Turi tikti sterilizacijai sočiaisiais vandens garais ir FO.
Turi būti pagaminta iš krepinio popieriaus ir skaidraus plastiko. Juostos popierinė dalis turi būti stipri, popieriaus svoris ne mažiau 70 gr/m2.
Šonuose turi būti 3 užlydymo juostos. 
Turi būti ženklas, nurodantis juostos atidarymo kryptį. 
Ant juostos popierinės pusės neturi būti jokių gamintojo užrašų, ženklų ir kt.
Po sterilizacijos paketas turi atsidaryti per siūles (pateikti pavyzdžius, ne mažiau 1 m).
Juostos šonuose turi būti 1 klasės proceso poveikio indikatoriai, matomi iš plastikinės pusės (tarpas tarp indikatorių turi būti ne mažiau kaip kas 10 cm).
Visa informacija: atitiktis standartui ISO 11607 (arba lygiaverčio), 1 klasės proceso poveikio indikatoriai ir spalvos pasikeitimo aprašymai, maišelio atidarymo kryptis, rulono ilgis ir plotis, gamybinės partijos Nr. Gaminio identifikacinis Nr.
Juostos plotis nurodomas tarp vidinių siūlių kraštų.
Būtina pateikti gamintojo rekomendacijas dėl užlydymo temperatūros, greičio, slėgio.
	pakuotė
	50

	1.2.
	100 mm x 200 m
	
	pakuotė
	60

	1.3.
	150 mm x 200 m
	
	pakuotė
	90

	1.4.
	200 mm x 200 m
	
	pakuotė
	90

	1.5.
	250 mm x 200 m
	
	pakuotė
	50

	1.6.
	300 mm x 200 m
	
	pakuotė
	15

	1.7.
	380 mm x 200 m
	
	pakuotė
	12

	2. APSAUGOS AŠTRIEMS INSTRUMENTAMS:

	2.1.
	10 mm
	Daugkartinės, mažos, skirtos pakuotei apsaugoti nuo pažeidimų.
Apsaugos dedamos ant instrumentų, jų rinkinių.
Turi būti pagamintos iš dezinfekcinei medžiagai ir plovikliams atsparaus plastiko. 
Skirtos sterilizacijai sočiaisiais vandens garais.
Neturi trukdyti sterilizacijos agentui prasiskverbti prie instrumentų dengiamų dalių.
Turi būti pagamintos iš skaidraus plastiko (abi pusės skaidrios).
Uždėjus ant instrumento, apsauga neturi trukdyti sterilizuojančio agento prasiskverbimo.
Ženklintos CE (pagal MDD 93/42 EEB) (arba lygiaverčio).
	vnt.
	2000

	2.2.
	25 mm
	
	vnt.
	1000

	2.3.
	50 mm
	
	vnt.
	750

	3. LIPNI JUOSTA BE CHEMINIO INDIKATORIAUS, SKIRTA GARŲ STERILIZACIJAI

	3.1.
	Lipni juosta be cheminio indikatoriaus, skirta garų sterilizacijai
	Juosta skirta sterilizuojamų paketų sutvirtinimui.
Neturi atsiklijuoti po garinės sterilizacijos proceso.
Juostos turi būti ypač stiprios fiksacijos.
Juosta turi būti pagaminta iš impregnuoto krepinio popieriaus.
Juostos plotis – ne mažiau 19 mm.
Juostos ilgis – ne mažiau 50 m.
	vnt.
	580

	4.	UŽLYDYMO KOKYBĖS TESTAS

	4.1.
	Užlydymo kokybės testas
	Skirtas užlydymo įrenginio atliekamų funkcijų kokybei nustatyti.
Ant testo turi būti vietos įrašams atlikti.
Testai turi būti tinkami dokumentavimui
	vnt.
	600

	5.	CHEMINIS 1 KLASĖS INDIKATORIUS SOČIŲJŲ VANDENS GARŲ  STERILIZATORIAMS

	5.1.
	Cheminis 1 klasės indikatorius sočiųjų vandens garų sterilizatoriams
	Indikatoriai skirti visų tipų paketų žymėjimui.
Indikatoriaus pavidalas – dviguba lipi etiketė.
Indikatorius klijuojamas ant paketų paviršių. 
Neturi nukristi nuo paketo po sterilizacijos.
Indikatoriaus spalva turi išlikti stabili ne trumpiau kaip 3 metai po sterilizacijos.
Indikatorius turi tikti naudoti kartu su įstaigos turimais spausdintuvais (pateikti tai patvirtinančius dokumentus).
Indikatoriai turi būti susukti į ritinius (po 750 vnt). 
Kartu su indikatoriais neatlygintinai turi būti suteikiamos rašalo kasetės spausdintuvui (ne mažiau 50 vnt.)
Ant cheminio indikatoriaus turi būti vieta reikiamai informacijai įrašyti ne mažiau kaip 3 eilėmis (vienoje eilėje ne mažiau kaip 12 simbolių).
 Ant indikatoriaus turi būti nurodytas indikatoriaus spalvos pasikeitimas žodžiais. 
Indikatorius turi būti pritaikytas įklijuoti į dokumentus (įstaigoje naudojamus patvirtintus krovinio registracijos kortelių žurnalus  ir į paciento bei kt. dokumentus) po sterilizacijos proceso nenaudojant klijų. 
Indikatoriaus išmatavimai- ne mažiau  2,8cm x 2,2 cm.
Indikatorius turi būti 1 klasės ir atitikti LST EN ISO 11140-1 reikalavimus (arba lygiaverčio).
	ritinėlis
	900

	6.	VIDINIS 4 KLASĖS CHEMINIS INDIKATORIUS SOČIŲJŲ VANDENS GARŲ STERILILIZATORIAMS

	6.1.
	Vidinis 4 klasės cheminis indikatorius sočiųjų vandens garų sterililizatoriams
	Rezultatai vertinami atidarius paketą. Sterilizacijos kokybę vertinti pagal etaloną. Indikatorius dedamas į paketo vidų. Indikatoriaus spalva turi išlikti stabili ne trumpiau kaip 3 metai po sterilizacijos. Lipus. Indikatorius turi būti 4 klasės ir atitikti LST EN ISO 11140-1 reikalavimus (arba lygiaverčio).
	vnt.
	2000

	7.	SPECIALIAM KROVINIUI (ĮKROVAI) PRITAIKYTAS 2 KLASĖS SPECIALIŲJŲ TYRIMŲ  CHEMINIS INDIKATORIUS

	7.1.
	Specialiam kroviniui (įkrovai) pritaikytas 2 klasės specialiųjų tyrimų  cheminis indikatorius
	Rezultatai įvertinami, iš karto pasibaigus sterilizacijos procesui.
Turi tikti naudoti ir sudaryti sistemą su įstaigos turimais kroviniams (įkrovoms) pritaikytais  sterilizacijos proceso išbandymo prietaisais (BMS tipo),  imituojančiais sunkiausias sterilizavimo sąlygas darbo kameroje. Turi atitikti EN 867-5 (arba lygiavertį). 
Indikatorius turi būti 2 klasės ir atitikti LST EN ISO 11140-1 reikalavimus (arba lygiaverčio).
Turi užtikrinti chirurginių metalinių, akytų ir tuščiavidurių (ypač sudėtingų: virš 5 m), kompleksinių, mikroinvazinių instrumentų sterilizacijos efektyvumo kokybės kontrolę.
Indikatorius turi būti padengtas laminuota plėvele,  po sterilizacijos pasikeitusi dažų spalva turi neblankti ilgiau kaip 5-rius metus).
Skirtas sterilizacijos kokybės kontrolei gravitaciniuose, frakcionuoto vakuumo sterilizatoriuose. 
Sterilizacijos procesams skirtas sočiųjų vandens garų sterilizacijos kontrolei.
Indikatoriaus pavidalas: lipni etiketė, pritaikytas klijuoti į dokumentus, įstaigoje naudojamus patvirtintus krovinio registracijos kortelių žurnalus nenaudojant klijų.
Patikrinti visam sterilizuojamų gaminių kroviniui turi pakakti vieno indikatoriaus.
Turi būti pateiktas spalvos pasikeitimo etalonas su nesėkmingo proces identifikaciniais paaiškinimais. 
Tas pats indikatorius turi būti tinkamas 121 C ir 134 C sterilizacijos režimams kontroliuoti.
Minimali pakuotė 15 vnt., ant jos turi būti nurodyta indikatorių pavadinimas,  klasė ir atitikimas standartui.
	vnt.
	5000

	8.	CHEMO – D – BDS PRIETAISO CHEMINIS INDIKATORIUS

	8.1.
	Chemo – D – BDS prietaiso cheminis indikatorius
	Turi tikti naudoti kartu su įstaigos turimais prietaisais (Compact / B&D) imituojančiais B&D kontrolinį paketą.
Turi tikti dokumentuoti įstaigos turimose krovinio registracijos kortelėse.
Indikatorius turi būti 2 klasės ir atitikti LST EN ISO 11140-1 ir 4 reikalavimus (arba lygiaverčio).
Skirtas oro pašalinimo iš sterilizatoriaus darbo kameros ir garų prasiskverbimo kontrolei.
Indikatorius turi būti padengtas laminato plėvele (nedrėksta, “neišplaunama” dažų spalva, neblanksta 5-rius metus).
Indikatoriaus pavidalas: lipni etiketė, pritaikytas klijuoti į dokumentus (įstaigoje naudojama krovinio registracijos kortelė) nenaudojant klijų.
Turi būti pateiktas spalvos pasikeitimo etalonas su nesėkmingo proceso identifikaciniais paaiškinimais.
Pakuotėje turi būti ne daugiau kaip 30 indikatorių.
Ant pakuotės turi būti nurodyta indikatorių pavadinimas, klasė ir atitikimas standartui.
	vnt.
	900

	9.	MEDICINOS PRIETAISŲ VALYMO KOKYBĖS KONTROLĖS TESTAI/INDIKATORIAI

	9.1.
	Medicinos prietaisų valymo kokybės kontrolės testai/indikatoriai
	Skirti:

- automatinių plautuvų procesų efektyvumui kontroliuoti;

- vienalyčių ir tuščiavidurių medicinos prietaisų valymo kontrolei.
Tuščiavidurių prietaisų kontrolei būtina pateikti kontrolinį prietaisą (nemokamai).
Indikatoriaus teršalo sudėtyje neturi būti organinės kilmės komponentų. Indikatorius turi būti lipus, pritaikytas dokumentavimui.
Indikatorius turi būti multiparametrinis, ne mažiau 4 skirtingų rūšių teršalų segmentų  ant vieno indikatoriaus.
Turi atitikti EN 15883 (priedas A, C, G, Q) arba lygiavertį.
	vnt.
	300

	10.	KROVINIO REGISTRACIJOS KORTELIŲ ŽURNALAS

	10.1.
	Krovinio registracijos kortelių žurnalas 
	Turi tikti 2 klasės specialiųjų tyrimų  cheminiams indikatoriams suklijuoti, A4 formato, ne mažiau 60 lapų.
	vnt.
	16
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