

	


Konkurso sąlygų aprašo

	2 priedas



TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

1. REIKALAVIMAI PIRKIMO OBJEKTUI
1.1. Įranga turi būti nauja, neatnaujinta (angl. refurbished), pagaminta ne anksčiau kaip 12 mėn. prieš pristatymo dieną.
1.2. [bookmark: _Hlk216705718]Pirkimo objektas yra nedaloma prekė, kurios techniniai ir eksploataciniai reikalavimai neskaidomi į dalis.
1.3. Prekių pakuotėse turi būti naudojimo instrukcijos, kuriose turi būti nurodyta prietaiso naudojimo instrukcija, garantinio laikotarpio terminas.
1.4. Tiekėjas kartu su pristatoma prekę privalo pateikti valymo - dezinfekavimo instrukcija, kurioje aprašoma valymo-dezinfekavimo procedūra ir periodiškumas, detalus naudojamų medžiagų ir priemonių sąrašas. Visos nurodomos priemonės privalo būti teisėtai tiekiamos Lietuvos Respublikos rinkai.
1.5. Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti:
1.5.1. Tiekėjui įrodant siūlomos prekės atitiktį techninės specifikacijos reikalavimams, turi būti pateikiami prekės gamintojo dokumentai[footnoteRef:2] (techninės specifikacijos, katalogų, bukletų kopijos, internetinės nuorodos į prekių gamintojo puslapius, atitinkamą (-us) techninės specifikacijos reikalavimą (-us) patvirtinanti (-čios) momentinė (-ės) ekrano kopija (-os) (print screen) (tokiu atveju momentinėje ekrano kopijoje (print screen) turi būti matoma informacija, kad kopija padaryta iš prekės gamintojo tinklalapio) ir pan.) lietuvių arba anglų kalba. Tuo atveju, jeigu pateiktoje prekės gamintojo dokumentacijoje nėra reikalaujamas prekės charakteristikas patvirtinančios informacijos, tiekėjas privalo pateikti prekės gamintojo arba jo įgalioto atstovo (tiekėjo deklaracija nėra lygiavertis dokumentas) raštiškus patvirtinimus (pvz., prekės gamintojo atitikties deklaraciją ar eksploatacinių savybių deklaraciją) ar kitus atitiktį reikalavimams įrodančius dokumentus (informaciją), kad Perkančioji organizacija galėtų įsitikinti siūlomos prekės atitiktimi nustatytiems reikalavimams. [2:  Šių dokumentų bus prašoma galimo pirkimo laimėtojo (ekonomiškai naudingiausią pasiūlymą pateikusio tiekėjo), siekdamas įrodyti atitikimą, šiuose dokumentuose Tiekėjas privalo pažymėti kurį techninės specifikacijos reikalaujamos charakteristikos punktą atitinka.] 

1.5.2. Paskelbtosios (notifikuotos) įstaigos išduotą CE sertifikatą arba siūlomų prekių gamintojų CE atitikties deklaraciją, arba lygiaverčius dokumentus, patvirtinančius, kad siūloma prekė atitinka Europos Sąjungos direktyvoje MDR 2017/745 „Dėl medicinos prietaisų“ / 2017-04-05 Europos parlamento ir Tarybos reglamente 2017/745 dėl medicinos priemonių nustatytus reikalavimus, skaitmenines kopijas originalo  ir lietuvių kalba.
1.5.3. Tiekėjas turi turėti gamintojo įgaliojimą atlikti siūlomos įrangos instaliavimą ir garantinį aptarnavimą arba turi turėti rašytinį susitarimą su kitu ūkio subjektu, kuris yra gamintojo įgaliotas atlikti šios įrangos instaliavimą ir garantinį aptarnavimą[footnoteRef:3] Tiekėjas dokumentus, įrodančius, kad pirkimo sutartį vykdys turėdami teisę instaliuoti ir teikti garantinį aptarnavimą. [3:  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymas Nr. V-383 ,,Dėl Medicinos prietaisų instaliavimo, naudojimo ir priežiūros tvarkos aprašo patvirtinimo”] 

1.6. Kilus abejonėms dėl tiekėjo pateiktos gamintojo dokumentacijos ar deklaracijos autentiškumo, Perkančiosios organizacijos prašymu, tiekėjas turi pateikti gamintojo dokumentus, patvirtintus gamintojo vadovo ar jo įgalioto asmens (kartu su prekės aprašymu pateikiami gamintojo įgalioto atstovo atitinkamas teises įrodantys dokumentai) kvalifikuoto elektroniniu parašu, atitinkančiu 2014 liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) Nr. 910/2014 dėl elektroninės atpažinties ir elektroninių operacijų patikimumo užtikrinimo paslaugų vidaus rinkoje, kuriuo panaikinama Direktyva 1999/93/EB (OL 2014 L 273, p. 73) 
* Pažymėtina, kad kvalifikuotas elektroninis parašas priimamas šiomis sąlygomis:
a) 	tiekėjo dokumentams pateikti skirtos elektroninės priemonės sudaro galimybes techniškai tvarkyti reikalaujamą kvalifikuoto elektroninio parašo formatą, nustatytą Reglamento Nr. 910/2014 27 straipsnyje nurodytuose įgyvendinimo aktuose. Jeigu tiekėjo dokumentai pateikiami kitokiu elektroninio parašo formatu, į elektroninio parašo arba elektroninio dokumento laikmeną turi būti įtraukta informacija apie esamas patvirtinimo galimybes, kuriomis naudodamasi perkančioji organizacija turi galėti internetu, neatlygintinai ir asmenims, kuriems pateikiamų dokumentų kalba nėra gimtoji, suprantamu būdu patvirtinti gautą elektroninį parašą kaip kvalifikuotą elektroninį parašą;
b)	 jeigu tiekėjo dokumentai pasirašyti kvalifikuotu elektroniniu parašu, patvirtintu galiojančiu kvalifikuotu elektroninio parašo sertifikatu, kurį išdavė sertifikavimo paslaugų teikėjas, įtrauktas į patikimą sąrašą, sudarytą vadovaujantis Reglamento Nr. 910/2014 22 str. nurodytais įgyvendinimo aktais, jokie papildomi reikalavimai, kurie trukdytų naudoti tokius parašus, nekeliami. 
1.7. Visoms nurodytoms konkrečioms medžiagoms ir(ar) konkretiems pavadinimams, standartams, tipams 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.
1.8. Garantinis laikotarpis ne mažiau nei 36 mėn.
1.9. Į garantiją įskaičiuotas nemokamai atliekamas įrangos remontas, įskaitant remontui atlikti reikalingas detales bei medžiagas, o taip pat ir gamintojo rekomenduojamu periodiškumu nemokamai atliekama techninė priežiūra, įskaitant techninei priežiūrai atlikti reikalingas detales ir medžiagas. Reikalavimai netaikomi garantijos sąlygų neatitinkančių gedimų atvejams, kai įranga sugenda dėl vartotojo kaltės.


	Eil. Nr.
	Prekės įrenginio, įrangos savybės, parametrų arba funkcijų išpildymas
	Reikalaujamo parametro arba vykdomos funkcijos reikšmės išpildymas

	Pirkimo objektas: Chirurginių instrumentų plovimo-dezinfekavimo mašinos – 2 vnt.

	1.
	Paskirtis
	Mašina turi būti pritaikyta įvairių instrumentų plovimui bei terminei dezinfekcijai. Privalomi universalaus įkrovimo priedai, leidžiantys tuo pačiu metu plauti vienalyčius ir vamzdelius turinčius instrumentus. 

	2.
	Konstrukcinis išpildymas
	Dviduris modelis su vandens pašildymo sistema ir durų užraktais apsaugančiais, kad vienu metu nebūtų galima atidaryti abiejų durų.

	3.
	Išoriniai matmenys
	Aukštis ≤ 2000 mm, plotis ≤ 700 mm, gylis ≤ 800 mm.

	4.
	Kameros, rotacinių plovimo rankų ir filtrų medžiaga
	Ne blogesnė kaip AISI 316L nerūdijančio plieno markė arba lygiavertė medžiaga..

	5.
	Panelių medžiaga (priekinių)
	Ne blogesnė kaip AISI 304 nerūdijančio plieno markė arba lygiavertė medžiaga.

	6.
	Apšvietimas kameros viduje
	Ne mažiau du LED šviesos šaltiniai.

	8.
	Plovimo mašinos durys
	· Durų atidarymas – rankinis. Atverčiamos durys gali būti naudojamos  kaip platforma kameros rėmui.
· Durų medžiaga - termiškai atsparus stiklas arba lygiavertis sprendimas.
·    Durų užraktų sistema – elektroninė.

	9.
	Avarinio stabdymo mygtukas arba lygiavertis sprendimas
	Būtina. Abiejose mašinos  pusėse.

	10.
	 Valdymas
	Integruotas mikroprocesorius valdantis plovimo procesą.

	11.
	Valdymo ir kontrolės ekranai
	Pakrovimo ir iškrovimo pusėje. Lietimui jautrūs, spalvoto vaizdo ekranai, kurių įstrižainė ≥ 10 cm arba lygiavertis funkcionalumas

	12.
	Ekrane pateikiama informacija
	· Galimybė realiu laiku stebėti temperatūrą ir A0 vertę arba grafinį temperatūros ir A0 kitimo vaizdavimą..
· Ciklo fazės pavadinimas ir likęs laikas iki programos pabaigos.
· Klaidos pranešimai ciklo metu su galimybe iš naujo paleisti ciklą nuo tos fazės, kurioje programa buvo sustojusi.
· Informacija ekranuose pateikiama lietuvių kalba.

	13.
	Programos
	· Gamintojo instaliuotos standartinės programos ≥ 5.
· Galimybė sukurti ir išsaugoti prietaiso atmintyje papildomas programas ≥ 5.
· Standartinė plovimo – dezinfekcijos programa turi susidėti iš šių fazių: mirkymas, plovimas, skalavimas, dezinfekcija ir džiovinimas.
· Dezinfekcijos fazėje turi būti galimybė pasirinkti dezinfekciją pagal temperatūrą/laiko parametrus arba A0 vertę.

	14.
	Terminė dezinfekcija
	Turi būti pasiekiama ne mažesnė kaip 93 ° C temperatūra.

	15.
	Instrumentų krepšelių  išdėstymas kameroje
	 ≥ 5 lygių, kuriuose telpa ne mažiau kaip 10 DIN 1/1 dydžio krepšelių.
Krepšelių matmenys (I × P × A): ne mažiau kaip 480 × 250 × 50 mm.

	16.
	Vandens sąnaudos 
	≤ 18 litrų vienos ciklo fazės metu naudojant 5-ių lygių rėmą

	17.
	Standartinio ciklo trukmė 
	Standartinio plovimo–dezinfekcijos ciklo trukmė su instrumentais pagal EN ISO 15883 – ne ilgesnė kaip 60 min.

	18.
	Elektros sąnaudos 
	≤ 6kWh/ vieno ciklo metu, bendras galingumas ≤ 15 Kw, trifazis 3×200-400 V, 50Hz 

	19.
	Integruotas elektrinis džiovintuvas su HEPA filtru
	· Integruotas elektrinis oro tiekimo ventiliatorius su bešepetėliniu varikliu;
· Filtro klasė ne žemesnė kaip H14 HEPA filtro klasė arba lygiavertė  pagal EN 1822 standartą;
· Automatinė filtro būklės kontrolės sistema, kuri stabdo procesą, jeigu filtras nebetinkamas naudoti.

	22.
	Automatinė plovimo slėgio kontrolė
	Būtina

	23.
	Integruotos chemikalų dozavimo pompos 
	Būtina. ≥ 2 su srauto jutikliu, galimybė išplėsti iki ≥3.

	24.
	Recirkuliacinis vandens siurblys pilnai pašalinantis vandenį tarp kiekvienos ciklo fazės
	Būtinas

	25.
	Galimybė naudoti įvairių gamintojų chemines priemones, 
	Būtina

	26.
	Plovimo mašinos triukšmingumas džiovinimo fazėje 
	ne didesnis kaip 65 dB (A)

	27.
	Integruotas spausdintuvas
	Ciklo ataskaitų spausdinimas lietuvių kalba.

	28.
	Garsinis signalas
	Būtinas, ciklo pabaigai ar klaidai.

	29.
	Mašinos apatinėje dalyje spintelė su durelėmis
	Spintelės talpa: ne mažiau kaip 3 vnt., 5 
Ltr. Talpos cheminėms plovimo medžiagos.

	30.
	Krepšeliai instrumentams
	≥ 10 vnt. Pagaminti iš nerūdijančio plieno. Krepšelių matmenys I×P×A: ne mažiau 480×250×50 mm (DIN standartas).

	31.
	Rėmas instrumentams plauti
	≥ 2 vnt. lentynos 5-iuose lygiuose, talpinantis  10 DIN 1/1 dydžio krepšelių. Kiekvienas rėmo lygis aprūpintas rotacine alkūne su purškikliais. Visos lentynos išimamos.

	32.
	Rėmas arba lentyna tuščiaviduriams instrumentams plauti.
	≥ 1 vnt. rėmas su jungtimis tuščiaviduriams instrumentams plauti. Rėmo talpa ≥ 20 vnt. įvairaus tipų tuščiavidurių instrumentų arba lentyna, integruotajam į 5 lygių rėmą, kurios talpą  ≥ 10 vnt. įvairaus tipų tuščiavidurių instrumentų

	33.
	Mašinos instaliacija, prijungimas prie esamų infrastruktūrinių sistemų, personalo apmokymas
	Turi būti įskaičiuoti į pasiūlymo kainą

	34.
	Plovimo mašinai suteikiamas garantijos terminas
	≥ 36 mėn.

	35.
	Naudojimo instrukcija lietuvių ir anglų kalbomis (pristatoma kartu su įrenginiu)
	Būtina

	36.
	Pirkimo objektui taikomi aplinkosauginiai reikalavimai 
	Aplinkosauginiai kriterijai Prekėms nustatomi vadovaujantis Aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo, patvirtinto Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2011 m. birželio 28 d. įsakymu Nr. D1-508 “Dėl Aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo patvirtinimo“ (toliau – Tvarkos aprašas):
1.9.1. Vadovaujantis Aprašo 4.4.4.3. papunkčiu Tiekėjas privalo Prekes atvežti Pirkėjui ne kelių eismo piko valandomis, pirmadieniais − penktadieniais nuo 09:30 val. iki 14:30 val. ir trumpiausiais galimais maršrutais. Už Prekių priėmimą atsakingas Pirkėjo atstovas, priimdamas Prekes fiziškai įsitikina, ar Tiekėjas Prekes pristatė ne kelių eismo piko valandomis. Pirkėjas turi teisę Sutarties vykdymo metu pareikalauti trumpiausio galimo maršruto pasirinkimą įrodančių dokumentų.
1.9.2. Vadovaujantis Aprašo 4.4.4.2. papunkčiu Tiekėjas privalo užtikrinti, kad siūlomos prekės:
· turi deklaruotą energijos suvartojimą arba energijos efektyvumo klasę;
· eksploatavimo vadove nurodyta, kaip naudoti prekes taip, kad būtų sunaudojama minimaliai elektros energijos;
· Tiekėjas pateikia gamintojo techninius dokumentus, pagrindžiančius deklaruotą energijos suvartojimą.
Kartu su prekėmis pateikiamas Prekių eksploatavimo vadovas / aprašymas, kuriame turi būti nurodoma Prekių eksploatavimo tvarka, kad, naudojant Prekes, būtų sunaudojama mažiau elektros energijos
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