Konkurso sąlygų aprašo 

1 priedas

DEZINFEKCINIŲ MEDŽIAGŲ, SKIRTŲ ENDOSKOPŲ PLOVIMO MAŠINAI
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
1.Perkančioji organizacija – Viešoji įstaiga „Klaipėdos miesto poliklinika“ perka dezinfekcines medžiagas, skirtas endoskopų plovimo mašinai, (toliau - Prekė), kurios turi būti pristatytos adresu – Taikos pr. 76, Klaipėda. 

2. Tiekėjas užsakytas prekes pristato ne vėliau kaip per 5 d. d. nuo elektroniniu paštu užsakymo pateikimo.
3. Kartu su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti:
3.1. *CE sertifikato (arba lygiaverčio dokumento) kopija, kuri patvirtintų, jog Prekė atitinka bendruosius saugos ir efektyvumo reikalavimus pagal 2017 m. balandžio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių, kuriuo iš dalies keičiama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB.

3.2. saugos duomenų lapus pagal Reglamentą (ES) 2020/878.
3.3. prekės turi atitikti standartus EN ISO 15883-5; EN ISO 14885:2019 arba lygiaverčius standartų reikalavimus. Pateikti tai patvirtinančius dokumentus.
4. Prekė turi būti pripažinta Lietuvos Respublikos teisės aktų nustatyta tvarka ir atitikti reikalavimus nustatytus Lietuvos higienos normoje HN 47-1:2020 "Asmens sveikatos priežiūros įstaigos: infekcijų kontrolės reikalavimai" aktualioje redakcijoje.

5. Tiekėjas, pristatydamas prekes turi pateikti priemonių aprašymą gamintojo patvirtinančius dokumentus ir/ar naudojimo instrukciją lietuvių ir gamintojo kalbomis, kuriose turi būti detaliai aprašyta, kaip naudoti dezinfekcines medžiagas.
6. Prekėms turi būti suteikiamas ne trumpesnis nei 12 mėnesių galiojimo laikotarpis. Garantinis laikotarpis prasideda nuo Prekės pristatymo ir Prekės perdavimo – priėmimo akto pasirašymo dienos.
7. Į Prekės įkainį (kainą) turi būti įskaičiuotos visos tinkamam Pirkimo sutarties įgyvendinimui reikalingos išlaidos, įskaitant Prekių pristatymo išlaidas bei mokesčius. 
8. Prekės gamintojo techninė dokumentacija (katalogai, brošiūros) ir/ar prekės gamintojo deklaracijos (jei gamintojo techninėje dokumentacijoje neišsamiai atsispindi siūlomos prekės atitikimas techninės specifikacijos reikalavimams) arba atitinkamą (-us) techninės specifikacijos reikalavimą (-us) patvirtinanti (-čios) momentinė (-ės) ekrano kopija (-os) (angl. print screen) (tokiu atveju momentinėje ekrano kopijoje (print screen‘e) turi būti matoma informacija, kad kopija padaryta iš gamintojo ar jo oficialaus/įgalioto atstovo tinklalapio ir turi būti aiškiai pažymėta (-os) konkreti (-čios) vieta (-os), kurioje (-iose) yra reikalaujamą (-as) prekės charakteristiką (-as) patvirtinanti informacija. Momentinė ekrano kopija (angl. print screen) turi būti aiškiai įskaitoma.) lietuvių ir/arba anglų kalba. Tuo atveju, jei tiekėjas (kuris nėra gamintojas) pateikia gamintojų atstovų, turinčių atitinkamas teises, parengtą techninę dokumentaciją ir/ar deklaracijas, turi būti pateikti ir gamintojo atstovo atitinkamas teises įrodantys dokumentai (prekės gamintojo suteikti įgaliojimai rengti/tvirtinti techninę prekių dokumentaciją). Jeigu prekės techninę dokumentaciją parengia tiekėjas, kuris nėra gamintojas ir jam nėra suteikti gamintojo įgaliojimai rengti/tvirtinti techninę dokumentaciją, tokiu atveju jo paties parengta techninė dokumentacija netenkina objektyvumo, patikimumo, informacijos atsekamumo ir kitų kriterijų, todėl pasiūlymo vertinimo metu Perkančioji organizacija laikys, kad tiekėjas pateikė tik deklaratyvią informaciją, kuri nėra pagrindžiama objektyviais duomenimis.
9. Techniniai reikalavimai:
	Eil.

Nr.


	Prekės pavadinimas ir parametrai
Techninė prekės specifikacija.
	Tiekėjo siūlomos prekės aprašymas (siūlomos prekės parametro konkretus aprašymas), patvirtinantis 2 stulpelyje nurodytus reikalavimus, nurodant reikalaujamas parametrų reikšmes arba galimybių patvirtinimas (jei nėra specifikacijos reikšmių)
(PILDO TIEKĖJAS)
	Dokumento, kuriame yra atitinkama techninės specifikacijos reikšmė, pavadinimas. Nurodomas puslapis, pastraipa, punktas, kuriuose yra reikalaujama prekės specifikacijos reikšmė (PILDO TIEKĖJAS)

	
	
	
	

	1.  Dezinfekcinės medžiagos, skirtos endoskopų plovimo mašinai
	
	

	1.1. Detergentas/valiklis (pradiniam valymui). 
Maksimalus perkamų prekių kiekis ne daugiau kaip 360 litrų (36 mėn.). 
	[Įrašyti prekės pavadinimą ir gamintoją]
	

	1.1.1 Paskirtis: biologinės taršos, kraujo, gleivių ir riebalų pašalinimui iš invazinių ir neinvazinių medicinos prietaisų paviršių bei vidinių kanalų.
	[Įrašyti reikšmę -Atitinka/ Neatitinka]
	

	1.1.2 Koncentracija: Koncentratas.
	[Įrašyti Taip/Ne]
	

	1.1.3 Aktyvūs komponentai: Didecildimetilamonio chloridas, Izotridekanolis, Etoksilintas, 1,2-Etandiolis (arba lygiaverčiai).
	[Įrašyti reikšmę Atitinka/ Neatitinka arba, jei tiekėjas siūlo lygiaverčius komponentus, nurodyti juos konkrečiai ]
	


	1.1.4 Sudėtis: Sudėtis: 4 fermentų mišinys (prieš baltymus, lipidus/riebalus, angliavandenius, ląstelių komponentus). Mažai putojančių paviršinio aktyvumo medžiagų kompleksas, dietilentriamino peracto rūgštis, izotiazolinonų grupės konservantas (arba lygiavertė veiklioji medžiaga), koformuliantai, be aldehidų (arba lygiaverčiai).
	[Įrašyti reikšmę Atitinka/ Neatitinka arba, jei tiekėjas siūlo lygiaverčius komponentus, nurodyti juos konkrečiai ]
	

	1.1.5 Mikrobinės savybės: Priklausomai nuo koncentracijos ir laiko: baktericidinė, fungicidinė, virusidinė veikla pagal EN ISO 15883-5 arba lygiaverčius standartų reikalavimus.
	[Įrašyti Taip/Ne]
	

	1.1.6 Suderinamumas: visiškai suderinamas su perkančiosios organizacijos naudojama įranga, užtikrinant tinkamą veikimą ir garantinių sąlygų išsaugojimą (šiuo metu naudojama Medivators ISA). 
	[Įrašyti Taip/Ne]
	

	1.1.7 Naudojimas: rankinis arba automatinis valymas su rankinio plovimo siurbliais, automatiniais valymo/dezinfekavimo įrenginiais bei ultragarsinėmis valymo sistemomis.
	[Įrašyti Taip/Ne]
	

	1.1.8 Pakuotė: nurodyti pakuotės dydį (litrais). 
	Pakuotės dydis ............................ (litrai)   [Įrašyti tūrio reikšmę]
	

	1.1.9 Prekės pažymėtos *CE ženklu, tinkančios naudoti medicinos įstaigoje.
	[Įrašyti Taip/Ne]
	

	1.1.10 Prekės turi atitikti LR HN 47-1:2020 “Asmens sveikatos priežiūros įstaigos: infekcijų kontrolės reikalavimai“.
	[Įrašyti Taip/Ne]
	

	1.2. Aukšto lygio dezinfektantas.
Maksimalus perkamų prekių kiekis ne daugiau kaip 3600 litrų (36 mėn.).
	[Įrašyti prekės pavadinimą ir  gamintoją]
	

	1.2.1 Paskirtis: Aukšto lygio dezinfekcija (HLD) medicinos prietaisams ir endoskopams.
	[Įrašyti reikšmę -Atitinka/ Neatitinka]
	

	1.2.2 Tipas: dviejų komponentų (Sol. A+B), vienkartinio naudojimo cheminis tirpalas.
	[Įrašyti reikšmę -Atitinka/ Neatitinka]
	

	1.2.3 Aktyvūs komponentai: Perosiacto rūgštis (PAA), izotiazolinonų grupės konservantas (arba lygiavertė veiklioji medžiaga), vandenilio peroksidas, koformuliantai (arba lygiaverčiai).  
	[Įrašyti reikšmę Atitinka/ Neatitinka arba, jei tiekėjas siūlo lygiaverčius komponentus, nurodyti juos konkrečiai ]
	

	1.2.4 Mikrobinis veikimas: greitas baktericidinis, fungicidinis, virudicidinis, sporocidinis veikimas.
	[Įrašyti reikšmę -Atitinka/ Neatitinka]
	

	1.2.5 Be aldehidų. Kliniškai, mikrobiologiškai ir toksiškai ištirtas, žemo, 6 PH.
	[Įrašyti reikšmę -Atitinka/ Neatitinka]
	

	1.2.6 Suderinamumas: visiškai suderinamas su perkančiosios organizacijos naudojama įranga, užtikrinant tinkamą veikimą ir garantinių sąlygų išsaugojimą (šiuo metu naudojama Medivators ISA).
	[Įrašyti Taip/Ne]
	

	1.2.7 Produkto efektyvumas: užtikrina aukšto lygio dezinfekciją, pagal galiojančius EN ISO 14885:2019 arba lygiaverčius standartų reikalavimus, ne ilgesniu kaip 5 min. ciklu, esant  ne žemesnei kaip  25⁰C temp.

	Užtikrina aukšto lygio  dezinfekciją, pagal galiojančius **EN standartus [Įrašyti atitikimą EN standartams -  Taip/Ne], ne ilgesniu kaip ............ min. ciklas, esant  ne žemesnei kaip  ........................⁰C temperatūra [Įrašyti reikšmes ]
	

	1.2.8 Pakuotė: nurodyti pakuotės dydį (Sol. A+B).
	Pakuotės dydis   ............................ (litrai)   [Įrašyti tūrio reikšmę]
	

	1.2.9 Prekės pažymėtos *CE ženklu, tinkančios naudoti medicinos įstaigoje.
	[Įrašyti Taip/Ne]
	

	1.2.10 Prekės turi atitikti LR HN 47-1:2020 “Asmens sveikatos priežiūros įstaigos: infekcijų kontrolės reikalavimai“.
	[Įrašyti Taip/Ne]
	

	1.2.11 Dezinfekcijos priemonė, visiškai suderinamas su perkančiosios organizacijos naudojama įranga, užtikrinant tinkamą veikimą ir garantinių sąlygų išsaugojimą (šiuo metu naudojama Medivators ISA).
	[Įrašyti Taip/Ne]
	


Pastaba. Tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti visus dokumentus, kuriais grindžia pasiūlymo atitiktį Techninėje specifikacijoje numatytiems reikalavimams.
10. APLINKOS APSAUGOS KRITERIJAI (AAK): 

Jeigu prekės (dezinfekcinės medžiagos) tiekiamos ar perduodamos pakuotėje, tai taikomi Aplinkos apsaugos reikalavimai (AAK).
Vadovaujantis 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 – Aprašas), 4.1 p., šis pirkimas laikomas žaliuoju, nes perkant Produktus yra naudojama pakuotė, kuri viešiesiems pirkimams ir pirkimams taikytini minimalūs aplinkos apsaugos kriterijai, sąraše (II skyrius „Pakuotės“ 2 p. turi būti laikytinos perdirbamosiomis pakuotėmis pagal LR Mokesčio už aplinkos teršimą įstatymo nuostatas p.):

	Reikalavimai
	Pagrindžiantys dokumentai

	Pakuotės: turi būti laikytinos perdirbamosiomis pakuotėmis pagal Lietuvos Respublikos mokesčio už aplinkos teršimą įstatymo nuostatas ir (ar) turi būti vienalytės (homogeniškos) pakuotės, pagamintos iš vienos rūšies medžiagos:

Eil. Nr.
Pakuotės medžiaga
Ženklinimas
1.
Stiklas
GL (arba GL nuo 70 iki 79)
2.
Metalas
FE (arba FE 40),
ALU (arba ALU 41)
Nuo 42 iki 49
3.
Popierius ar kartonas
PAP (arba PAP nuo 20 iki 39)
4.
Medis ar kamštinė medžiaga
FOR (arba FOR nuo 50 iki 59)
5.
Medvilnė ar džiutas
TEX (arba TEX nuo 60 iki 69)
6.
Polietilentereftalatas
PET arba PET 1
7.
Aukšto tankumo polietilenas
HDPE (arba HDPE 2)
8.
Polivinilchloridas
PVC (arba PVC 3)
9.
Žemo tankumo polietilenas
LDPE (arba LDPE 4)
10.
Polipropilenas
PP (arba PP 5)
11.
Polistirenas
PS (arba PS 6)

	a) Tiekėjo ar gamintojo dokumentai, įrodantys, kad pakuotės yra homogeniškos ir (ar) atitinkamai paženklintos, arba 

b) dokumentai, pagrindžiantys atitiktį standartams (pavyzdžiui, sertifikatas, akredituotos laboratorijos tyrimų išduota, tinkamumą perdirbti patvirtinanti ataskaita / pažyma), pagal kuriuos įrodoma, kad pakuočių medžiagos perdirbamos pvz., standartas LST EN 13432 „Pakuotė. Naudotų pakuočių, numatomų kompostuoti ir biologiškai skaidyti, reikalavimai.“, standartas Voluntary Standard for Repulping and Recycling Corrugated Fiberboard Treated to Improve Its Performance in the Presence of Water and Water Vapor, standartas RecyClass ar kitas lygiavertis standartas, arba 

c) Aplinkos apsaugos agentūros interneto svetainėje (https://aaa.lrv.lt/) skelbiamame atliekų tvarkytojų, turinčių teisę išrašyti gaminių ir (ar) pakuočių atliekų sutvarkymą įrodančius dokumentus, sąraše8 nurodytų atliekų perdirbėjų ar eksportuotojų dokumentai, pagrindžiantys, kad tokios pakuotės, tapusios atliekomis, gali būti perdirbamos, arba 

d) kiti lygiaverčiai įrodymai.



	Jeigu prekės tiekiamos ar perduodamos pirkimo vykdytojui antrinėje pakuotėje
 , antrinės pakuotės turi būti laikytinos perdirbamosiomis pakuotėmis pagal Lietuvos Respublikos mokesčio už aplinkos teršimą įstatymo nuostatas ir (ar) turi būti vienalytės (homogeniškos) pakuotės, pagamintos iš vienos rūšies medžiagos: 

Eil. Nr.
Pakuotės medžiaga
Ženklinimas
1.
Stiklas
GL (arba GL nuo 70 iki 79)
2.
Metalas
FE (arba FE 40),
ALU (arba ALU 41)
Nuo 42 iki 49
3.
Popierius ar kartonas
PAP (arba PAP nuo 20 iki 39)
4.
Medis ar kamštinė medžiaga
FOR (arba FOR nuo 50 iki 59)
5.
Medvilnė ar džiutas
TEX (arba TEX nuo 60 iki 69)
6.
Polietilentereftalatas
PET arba PET 1
7.
Aukšto tankumo polietilenas
HDPE (arba HDPE 2)
8.
Polivinilchloridas
PVC (arba PVC 3)
9.
Žemo tankumo polietilenas
LDPE (arba LDPE 4)
10.
Polipropilenas
PP (arba PP 5)
11.
Polistirenas
PS (arba PS 6)

	


Atitikimas AAK bus tikrinami sutarties vykdymo metu, pristatant prekes. Tiekėjas pristatydamas prekes Perkančiajai organizacijai, turi pateikti AKK įrodančius/ pagrindžiančius dokumentus.

Pateikdamas šią užpildytą techninę specifikaciją patvirtinu (deklaruoju), kad siūlomos prekės atitiks nustatytus reikalavimus.

� Grupinė, arba antrinė, pakuotė – pakuotė, kurioje vartotojams ar gaminio naudotojams pateikiama tam tikra grupė prekinių vienetų ar kuri naudojama prekių atsargoms papildyti. 


Grupinę pakuotę galima pašalinti nepažeidus gaminio (� HYPERLINK "https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.9D1ADB9E1518/asr" �Lietuvos Respublikos pakuočių ir pakuočių atliekų tvarkymo įstatymo�  2 straipsnio 5 dalis) 





