


TSD-446, VPP-601
Automatinės nešiojamos pirštinių sistemos
vientisumo tikrinimui techninė specifikacija (kiekis 1 vnt.)

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas
(specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomos parametrų reikšmės

	1.
	Paskirtis
	Automatinė sistema pirštinių vientisumui tikrinti
	

	2.
	Aprašymas
	Atlieka sandarumo testus pirštinėms, įrengtoms „Comecer Phaedra“ (ar analogiškuose) izoliatoriuose, kur būtina užtikrinti sistemos srautų vientisumą ir užtikrinti fizinį barjerą tarp atskirų švarumo klasių patalpų

Pastaba: flanšo brėžinys (su matmenimis) pateikiamas 1 priede.
	

	3.
	Mobilumas
	Įrenginys mobilus (nešiojamas)
	

	4.
	Pritaikomumas (pageidautina)
	1. Įrenginys pritaikomas įvairiems izoliatoriams, turintiems pirštinių flanšus;
2. Įrenginio flanšas keičiamas.
	

	5.
	Sandarumo testas
	Įrenginys atlieka slėgio mažėjimo sandarumo testą pagal ISO 14644-7 (arba lygiavertį) standartą
	

	6.
	Atitiktis GGP reikalavimams
	Įrenginys atitinka GGP (geros gamybos praktikos, angl. GMP) reikalavimus ir tinkamas naudoti GGP patalpose
	

	7.
	Dezinfekavimas
	Įrenginį galima dezinfekuoti vandenilio peroksido garais (ar lygiaverčiu metodu)
	

	8.
	Valdymas
	1. Integruotas įrenginyje arba kartu su įrenginiu pateikiamas atskiras portatyvus valdymo įrenginys  planšetės tipo arba lygiavertis;
2. Valdomas lietimui jautriu ekranu;
3. Ekranas spalvotas;
4. Įstrižainė ≥ 12,5 cm (≥ 4,92“);
5. Ekranas skirtas:
5.1. Testų vykdymui;
5.2. Parametrų kontrolei;
5.3. Istorijos valdymui.
	

	9.
	Testų valdymas
	1. Testo parametrų valdymas priklausomai nuo flanšo tipo, pirštinės tipo ir medžiagos;
2. Testo priimtinumo ribų valdymas, įskaitant griežtesnius nei ISO 14644-7 reikalavimus.
	

	10.
	Testų ataskaitos
	1. Testų ataskaitų kūrimas PDF (ar lygiaverčiu) formatu;
2. Ataskaitos saugomos įrenginyje arba su įrenginiu pateikiamame valdymo įrenginyje (žr. 8.1 p.), eksportuojamos per USB (ar lygiavertę laikmeną) ir spausdinamos spausdintuvu.
	

	11.
	Vidinė atmintis
	Įrenginio arba su įrenginiu pateikiamo valdymo įrenginio vidinėje atmintyje išsaugoma ≥ 1000 ataskaitų (raportų)
	

	12.
	Kiti funkcionalumai
	1. Užtikrinamas parametrų atsekamumas, vartotojų valdymas ir yra integruotas „audit trail“;
2. Yra slėgio jutiklio kokybės kontrolės ir kalibracijos procedūros;
3. Yra RFID (angl. Radio Frequency ID) (ar lygiavertė) sąsaja.
	

	13.
	Nuotolinis valdymas
	Galima bevieliu būdu („Wi-Fi“ arba lygiaverčiu) prisijungti prie stebėjimo sistemos ir valdyti sandarumo testus nuotoliniu būdu naudojant programinę įrangą
	

	14.
	Įrenginio veikimas
	≥ 8 val. (budėjimo režime)
	

	15.
	Įrenginio maitinimas
	1. Iš akumuliatoriaus (baterijų);
2. Akumuliatorius (baterijos) įkraunamas iš 230 V, 50 Hz elektros tinklo.
	

	16.
	Komplektacija
	Kartu su įrenginiu komplektuojami:
1. Akumuliatoriaus (baterijų) įkrovimo kabelis;
2. Adapteris apvaliam prisukamam flanšui, Ø186 mm (± 0,1 mm) (taikoma, jeigu atitinka 4 punktą);
3. Darbinio našumo kvalifikacijos (PQ) vožtuvas flanšui (100 μm ± 0,1 μm);
4. Kalibravimo flanšas (arba jungtis);
5. Stovas įrenginiui laikyti.

Pastaba: flanšo brėžinys (su matmenimis) pateikiamas 1 priede.
	

	17.
	Kalibracija
	Automatinės nešiojamos sistemos pirštinių sandarumui tikrinti kalibracija įskaičiuota į pasiūlymo kainą
	

	18.
	Validacija ir kvalifikacija
	Procesų validacija ir kvalifikacija pagal GMP (liet. GGP – geros gamybos praktikos) reikalavimus įskaičiuota į pasiūlymo kainą:
1. Įrengimo kvalifikacija (angl. IQ - Installation Qualification);
2. Veikimo kavalifikacija (angl. OQ - Operational Qualification);
3. Veikimo realiomis sąlygomis kvalifikacija (angl. PQ - Performance Qualification).
	

	19.
	Dokumentų paketas
	IQ, OQ ir PQ dokumentų pateikimas įskaičiuota į pasiūlymo kainą
	

	20.
	Garantinis terminas 
	1. ≥ 12 mėnesių;
2. Į garantinį laikotarpį įeina įrenginio techninė priežiūra ir periodinės rekvalifikacijos, užtikrinant įrenginio atitikimą GGP reikalavimams.
	

	21.
	Žymėjimas CE ženklu
	Būtinas (kartu su pasiūlymu privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančio galiojančio dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopiją)
	

	22.
	Įrangos pristatymas ir instaliavimas

	Įrangos pristatymo, iškrovimo, pervežimo į instaliavimo vietą, instaliavimo, po instaliavimo likusių įpakavimo medžiagų išvežimo (utilizavimo) išlaidos įskaičiuotos į pasiūlymo kainą
	

	23.
	Vartotojų apmokymas
	Vartotojų apmokymas naudoti įrangą įskaičiuotas į pasiūlymo kainą
	

	24.
	Techninio personalo apmokymas
	LSMU ligoninės Kauno klinikų Medicininės technikos tarnybos inžinierių apmokymas atlikti įrangos pogarantinę techninę priežiūrą įskaičiuotas į pasiūlymo kainą
	

	25.
	Kartu pateikiama dokumentacija
	1. Naudojimo instrukcija lietuvių ir anglų kalba;
2. Serviso dokumentacija lietuvių arba anglų kalba.
	

	26.
	Galimybė įsigyti originalias (arba joms lygiavertes) atsargines dalis
	Tiekėjas turi užtikrinti galimybę įsigyti siūlomos prekės originalias (arba joms lygiavertes) atsargines dalis (jų tiekimą rinkai) ne trumpiau kaip 5 metus (prašome nurodyti konkrečią trukmę) nuo prekės garantinio laikotarpio pabaigos, išskyrus atvejus, kai siūlomos prekės originalios (arba joms lygiavertės) atsarginės dalys dėl objektyvių priežasčių negali būti tiekiamos Lietuvos Respublikos rinkai (būtinas tiekėjo ir/arba gamintojo atitinkamas patvirtinimas).

Pastaba: Reikalavimas taikomas vadovaujantis Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 13 d. įsakymu Nr. D1-401 patvirtinto aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo II skyriaus 4.4.4.4 punktu.
	



Pastabos, papildomi reikalavimai: 
1. Perkama tarpusavyje techniškai derinama automatinė nešiojama sistema pirštinių vientisumui (sandarumui) tikrinti, kurios visi komponentai turi užtikrinti pilnavertį sistemos veikimą, todėl šis pirkimas į atskiras pirkimo dalis neskaidomas.
2. Viešojo pirkimo komisijai pareikalavus, įvertinimui turi būti pateiktas siūlomo modelio bei komplektacijos prekės pavyzdys.
3. Būtina kartu su pasiūlymu pateikti originalų gamintojo katalogą, brošiūrą ar kitą originalų gamintojo dokumentą, kuriame yra aiškiai išdėstyta informacija, kuri patvirtina siūlomo produkto atitikimą pirkimo objektui keliamiems reikalavimams (siūlomo pirkimo objekto iliustracija / aprašymas / kataloginis numeris / gamintojo patvirtinimas).
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