TSD-497, VPP-3620

Sterilumo testavimo pompos membraninės filtracijos metodui 
techninė specifikacija (kiekis 1 vnt.)

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

	1.
	Paskirtis
	Sterilių farmacinių preparatų sterilumo testavimui
	

	2.
	Aprašymas
	Pompa yra skirta sterilumo testavimui membraninės filtracijos metodu, naudojant uždaras filtravimo sistemas. Sistema užtikrina kontroliuojamą skysčių filtravimą per sterilias membranas ir mažina mėginio kontaminacijos (užteršimo) riziką.
	

	3.
	Suderinamumas
	Pompos sistema suderinama (pritaikyta darbui) su uždaromis sterilumo testavimo filtravimo sistemomis, tokiomis kaip:
1. Laminarinė spinta;
2. Izoliatorius;
3. Švarios patalpos, kurioms taikomi GGP (geros gamybos praktikos, angl. GMP) reikalavimai.
	

	4.
	Korpusas
	1. Korpusas pagamintas iš nerūdijančio plieno (ar lygiavertės medžiagos);
2. Tinkamas darbui švariose patalpose;
3. Konstrukcijos nuimamos dalys autoklavuojamos ≥ 134 °C.
	

	5.
	Siurblio tipas
	Peristaltinė (arba lygiavertė) pompa
	

	6.
	Pompos galvutė
	Automatiškai užrakinama pompos galvutė
	

	7.
	Slėgio kontrolė
	Ne mažiau kaip 2 slėgio kontrolės režimai su automatiniu greičio sumažinimu
	

	8.
	Apsauga nuo perpildymo
	Yra jutiklis, apsaugantis sistemą nuo perpildymo ir skysčių išsiliejimo
	

	9.
	Sukimosi greitis
	Didžiausias pasiekiamas sukimosi greitis ≥ 170 aps./min
	

	10.
	Laikmatis
	1. Laikmatis integruotas;
2. Laikmačio nustatymo ribos ne siauresnės kaip nuo 0,5 iki 999 min.
	

	11.
	Valdymas
	1. Įrenginys valdomas integruotoje valdymo panelėje;
2. Valdymo panelėje valdomi:
2.1. Pompos įjungimas ir išjungimas;
2.2. Dangčio atidarymas ir uždarymas;
2.3. Programų valdymas ir parametrų nustatymas.
	

	12.
	Ekranas
	1. LCD (ar lygiavertis) ekranas;
2. Spalvotas;
3. Įstrižainė ≥ 4,3 colių;
4. Ekrane pateikiama informacija:
4.1. Data ir laikas;
4.2. Kalibracijos priminimas;
4.3. Pompos ir priedų būsenos statusas.
	

	13.
	Metodų valdymas
	Galima saugoti ≥ 250 testavimo metodų
	

	14.
	Programinė įranga ir duomenų perdavimas
	1. Išoriniame įrenginyje (pavyzdžiui, kompiuteryje) galima kurti ir eksportuoti testavimo metodus;
2. Įrenginyje (pompoje) galima importuoti, kurti, eksportuoti ir valdyti testavimo metodus;
3. Duomenis galima perduoti per USB (arba lygiavertę) jungtį.
	

	15.
	Atsparumas
	1. Sistema atspari IPA, peroksidui ir kitoms izoliatoriuose naudojamoms medžiagoms;
2. Apsaugos nuo aplinkos veiksnių klasė ≥ IP64.
	

	16.
	Įrenginio maitinimas
	Iš 230 V, 50 Hz elektros tinklo
	

	17.
	Komplektacija
	Į įrenginio (pompos) komplektaciją įtraukta:
1. Butelių laikikliai;
2. Atliekų surinkimo sistema;
3. Kojinis pedalas;
4. Prijungimo priedai.
	

	18.
	Validacija ir kvalifikacija
	Į pasiūlymo kainą įskaičiuota:
1. Įrengimo kvalifikacija (angl. IQ - Installation Qualification);
2. Veikimo kvalifikacija (angl. OQ - Operational Qualification);
3. Periodinė veikimo kvalifikacija (OQ) garantiniu laikotarpiu (žr. 19 punktą).
	

	19.
	Garantinis terminas 
	1. ≥ 24 mėnesių;
2. Į garantinį laikotarpį įeina įrenginio techninė priežiūra ir periodinės rekvalifikacijos, užtikrinant įrenginio atitikimą GGP (geros gamybos praktikos, angl. GMP) reikalavimams.
	

	20.
	Žymėjimas CE ženklu
	Būtinas (kartu su pasiūlymu privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančio galiojančio dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopiją)
	

	21.
	Įrangos pristatymas ir instaliavimas

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

	22.
	Vartotojų apmokymas
	Vartotojų apmokymas naudoti įrangą įskaičiuotas į pasiūlymo kainą
	

	23.
	Techninio personalo apmokymas
	LSMU ligoninės Kauno klinikų Medicininės technikos tarnybos inžinierių apmokymas atlikti įrangos pogarantinę techninę priežiūrą įskaičiuotas į pasiūlymo kainą
	

	24.
	Kartu pateikiama dokumentacija
	Naudojimo (vartotojo) instrukcija lietuvių ir anglų kalba
	

	25.
	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: 
Tiekėjas privalo turėti serviso inžinierius (bent vieną), turinčius teisę atlikti siūlomos įrangos instaliavimą (montavimą) ir apmokymus. Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti sertifikato (ar kito lygiaverčio dokumento) skaitmeninę kopiją, įrodančią inžinieriaus teisę atlikti visus techninėje specifikacijoje numatytus darbus.
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