
FRAKCIONUOTO VAKUUMO GARŲ STERILIZATORIAUS 
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

Bendri reikalavimai:
1.	Prekė turi būti nauja, nenaudota. Gamykliškai atnaujinti „renew“, „refurbished“, „remarked“ komponentai neleistini. Prekės kokybė turi atitikti toms prekėms taikomus kokybės reikalavimus. Prekė turi būti pripažinta Lietuvos Respublikos teisės aktų nustatyta tvarka ir atitikti reikalavimus, patvirtintus Medicinos priemonių naudojimo tvarkos apraše, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 (su vėlesniais pakeitimais ir papildymais).
2.	Kartu su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti:
[bookmark: _Hlk170383997]2.1.	dokumentus, patvirtinančius pasiūlyme nurodytos prekės atitikimą visiems reikalavimams, nurodytiems kiekviename Pirkimo sąlygų 2 priedas „Techninė specifikacija“ lenteles punkte, t. y. tiekėjas privalo pateikti siūlomų prekių gamintojo katalogus/ bukletus/ brošiūras, naudojimo instrukcijas, techninius aprašus ir/arba kitus siūlomų prekių gamintojo parengtus dokumentus, kuriuose būtų siūlomos prekės vaizdas (nuotraukos, brėžiniai ar pan., jei taikoma) su išsamiu siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymu — prekės pavadinimu, modeliu (jei yra), gamintoju, kilmės šalimi, techninėmis charakteristikomis pagal techninės specifikacijos reikalavimus, prekių kodais (jei taikoma) bei visa informacija, pagrindžiančia prekės atitikimą reikalavimams, nurodytiems Pirkimo sąlygų 2 priedas „Techninė specifikacija“ lentelėje anglų ir/ar lietuvių kalba. Siūlomų prekių gamintojo kataloguose/ bukletuose/ brošiūrose, techniniuose aprašuose ir/arba kituose siūlomų prekių gamintojo parengtuose dokumentuose privaloma grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti — spalvotai paženklinti, ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės.
2.2.	Prekė privalo turėti CE ženklinimą patvirtinantį dokumentą/sertifikatą (atsižvelgiant į medicinos priemonės klasę) ir/ar ES atitikties deklaraciją. Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti CE ženklinimą patvirtinantį dokumentą/sertifikatą ir ES atitikties deklaraciją, kurių turinys ir pateikiama informacija turi atitikti Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių (toliau – Reglamentas) nustatytus reikalavimus. 
Jeigu dėl aspektų, kuriems netaikomas Reglamentas, priemonėms taikomi kiti ES teisės aktai, pagal kuriuos gamintojas taip pat turi pateikti ES atitikties deklaraciją, kad įrodytas tų teisės aktų reikalavimų laikymasis, pateikiama bendra ES atitikties deklaracija dėl visų tai priemonei taikomų ES aktų. Deklaracijoje turi būti pateikiama visa informacija, būtina norint nustatyti ES teisės aktus, su kuriais ta deklaracija yra susijusi. 
2.3.	Jeigu siūloma medicinos priemonė priskiriama slėginei įrangai, ji turi atitikti Direktyvos 2014/68/ES dėl slėginės įrangos (PED) reikalavimus. Tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti tai patvirtinančią ES atitikties deklaraciją ir kitus, jei taikoma, atitiktį patvirtinančius dokumentus.
3.	Visoms nurodytoms konkrečioms dalims / 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.	
4.	Tiekėjas turi būti siūlomos prekės gamintojas arba oficialus siūlomos prekės gamintojo įgaliotasis atstovas. Tuo atveju, jei tiekėjas nėra gamintojas ar jo įgaliotasis atstovas, jis privalo turėti galiojantį rašytinį susitarimą su tokiu įgaliotuoju atstovu dėl prekybos siūloma preke ir kartu su pasiūlymu pateikti šį faktą patvirtinantį dokumentą.
5.	Tiekėjas pateikia laisvos formos patvirtinimą, kad jis pats arba siūlomų prekių gamintojo įgalioti atstovai atliks įrangos montavimo darbus, taip pat užtikrins garantinę priežiūrą ir techninį aptarnavimą visą garantinio laikotarpio trukmę.
6.	Prekei suteikiama ne mažesnė kaip 24 mėn. garantija. Į garantiją turi būti įskaičiuotas nemokamai atliekamas prekės remontas, gedimų šalinimas, įskaitant remontui atlikti reikalingas detales bei medžiagas, o taip pat ir gamintojo rekomenduojamu periodiškumu nemokamai atliekama techninė patikra ir priežiūra, įskaitant techninei patikrai ir priežiūrai atlikti reikalingas detales ir medžiagas. Tiekėjo atsakomybė už kokybės garantiją užtikrinama taip, kaip numato Civilinis kodeksas, t. y. nėra nustatyti jokie kiti Tiekėjo suteikiamos kokybės garantijos užtikrinimo ar atsakomybės už kokybės garantiją apribojimai. Jei gamintojas prekei suteikia ilgesnę nei šiame punkte nurodytą minimalią reikalaujamą garantiją, taikoma gamintojo nurodyta garantija.
7.	Perkamoms prekėms yra taikomas reikalavimas vadovaujantis Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 13 d. įsakymo Nr. D1-401 redakcija patvirtinto aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo II skyriaus 4.4.4.4. p. „prekė yra tvirta, ilgaamžė, funkcionali, ji ar jos sudedamosios dalys tinka naudoti daug kartų ir (ar) lengvai pataisomos, ir (ar) pakeičiamos“, Tiekėjas turi užtikrinti galimybę įsigyti siūlomos prekės originalias (arba joms lygiavertes) atsargines dalis (jų tiekimą rinkai) ne trumpiau kaip 5 metus 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. Kartu su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti atitinkamą tiekėjo ir/arba gamintojo patvirtinimą/ deklaraciją.

Frakcionuoto vakuumo garų sterilizatorius, 2 vnt.:
Šilainių padalys, Baltų pr. 7, Kaunas, 1 vnt.;
Kalniečių padalinys, Savanorių pr. 369, Kaunas, 1 vnt. 
1 lentelė
	Eil. Nr.
	Parametrai, komplektacija
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Atitikimas kokybiniams ir techniniams reikalavimams.
Nuoroda į pridedamus, prekės atitikimą reikalaujamoms charakteristikoms įrodančius, dokumentus (bukletų, techninių aprašų puslapių Nr.)

	
	
	
	Siūlomos prekės techniniai parametrai
	Pasiūlymo dokumentai, patvirtinantys siūlomos prekės techninius parametrus

	
	
	
	
	dokumento pavadinimas
	pasiūlymo lapo numeris

	1.
	Paskirtis 
	Vienerių durų, frakcionuoto vakuumo garo sterilizatorius, medicininių instrumentų sterilizacijai
	
	
	

	2. 
	Sterilizatoriaus išoriniai matmenys: 
	≤1900x900x1000 mm (aukštis x plotis x gylis)
	
	
	

	3.
	Sterilizatoriaus sterilizavimo kameros bendras tūris 
	≥ 165 litrų 
	
	
	

	4.
	Sterilizatoriaus sterilizavimo kamera, kameros durys, kameros apvalkalas ir integruotas garo generatorius 
	Pagaminti iš aukštos kokybės, korozijai atsparių medžiagų, tinkamų medicinos sterilizavimo procesams (pvz., nerūdijančio plieno, įskaitant AISI 316 L arba lygiavertes medžiagas). 
	
	
	

	5.
	Vandens rezervuaras 
	Pagamintas iš ne blogesnės kaip AISI 304 klasės nerūdijančio plieno
	
	
	

	6.
	Sterilizatoriaus sterilizavimo kamera, kameros durys, kameros apvalkalas 
	Pagaminti iš ≥ 5 mm storio nerūdijančio plieno lakštų
	
	
	

	7.
	Kameros apvalkalas pilnai dengiantis visą kamerą
	Pagamintas iš vientiso plieno lakšto 
	
	
	

	8.
	Horizontalus pakrovimas
	Vertikaliai slankiojančios kameros durys, valdomos pneumatine pavara
	
	
	

	9.
	Integruotas suspausto oro kompresorius
	Turi būti užtikrintas patikimas durų ir vožtuvų valdymas (integruotu arba išoriniu sprendimu).
	
	
	

	10.
	Durų tarpinės sandarinimas
	Oru
	
	
	

	11.
	Atskiras vandens rezervuaras kondensato surinkimui 
	Į garo generatorių tiekiamo vandens išankstiniam pašildymui ir besikondensuojančių dujų susidarymo prevencijai
	
	
	

	12.
	Saugos sistemos
	Sterilizatorius turi turėti ne mažiau kaip šias saugos funkcijas arba kitus techninius sprendimus, užtikrinančius lygiavertį saugos lygį:
1. Durų atsidarymo blokavimas esant slėgiui kameroje ciklo metu;
2. Ciklo paleidimo blokavimas esant atidarytoms ar netinkamai užrakintoms durims;
3. Durų užsidarymo blokavimas esant kliūčiai durų angoje;
4. Avarinis ciklo nutraukimo jungiklis (avarinė ciklo nutraukimo funkcija).
	
	
	

	13.
	Sterilizatoriaus korpuse integruoti slėgio manometrai 
	Monitoruojamas slėgis:
a) Sterilizatoriaus kameroje;
b) Garų generatoriuje vamzdyne
	
	
	

	14.
	Įmontuotas automatinis, elektrinis garų generatorius
	Būtina
	
	
	

	15.
	Vandens lygio garo generatoriuje indikacija
	Vandens lygio indikatorius įmontuotas įrenginio pakrovimo pusėje
	
	
	

	16.
	Bendra nominali sterilizatoriaus elektrinė galia 
	20 kW ± 4 kW, 380-400V
	
	
	

	17.
	Garų generatoriaus išvalyto vandens suvartojimas vienam ciklui 
	≤ 10 litrų
	
	
	

	18.
	Vandens suvartojimas vakuumo sudarymui vienam ciklui
	≤ 170 litrų
	
	
	

	19.
	Sterilizatoriuje sumontuotas spalvoto vaizdo, lietimui jautrus valdymo ir kontrolės ekranas
	Būtina
	
	
	

	20.
	Ekrane pateikiama informacija:

	Ekrane turi būti rodoma:
1. Fizikiniai slėgio, temperatūros ir laiko parametrai;
2. Durų būklė (atidarytos/uždarytos);
3. Ciklo fazės pavadinimas;
4. Pasirinktos programos tipą indikuojanti ikona arba pavadinimas; 
5. Pranešimai vartotojui;
6. Ciklo kreivė;
7. Aliarmų pranešimai;
8. Programos pabaigoje ekrane pateikiama informacija apie sėkmingai ar nesėkmingai pasibaigusį ciklą.
	
	
	

	21.
	Ekrane iškviečiama skaitmeninė-raidinė klaviatūra
	Tekstinės ir skaitinės informacijos suvedimui
	
	
	

	21.1.
	Ne mažiau kaip 3 vartotojų grupės su kiekvienai grupei individualiai suteiktomis teisėmis
	Prieiga apsaugota slaptažodžiais
	
	
	

	21.2.
	Sterilizatorius turi turėti ne mažiau kaip šias programas:
	Ne mažiau kaip 5 medicininių instrumentų sterilizavimo, Bowie-Dick testo, vakuumo (sandarumo) testo ir išankstinio kameros pašildymo.
	
	
	

	21.3.
	Įmontuotas spausdintuvas ciklo ataskaitoms ir darbo parametrams. 
	Spausdinama informacija:
1. Sterilizatoriaus serijos Nr.;  
2. Ciklo trukmė;
3. Ciklo pradžios data ir laikas;
4. Pasirinkta programa;
5. Ciklo numeris;
6. Fizikiniai slėgio, temperatūros  ir laiko parametrai;
7. Ciklo fazės pavadinimas.
	
	
	

	22.
	Vidinė atmintis informacijos išsaugojimui 
	Talpa: ≥ 500 ciklų 
	
	
	

	23.
	Automatinio sustabdymo (Suspend) funkcija
	Ne mažiau kaip šios funkcijos aktyvavimo galimybės:
1. Po 30 min. neveikimo, įrenginys  automatiškai perjungiamas į energijos taupymo režimą, išlaikant aktyvias tik saugos funkcijas.
2. Automatinis persijungimas į energijos taupymo režimą ciklo pabaigoje operatoriui aktyvavus šią komandą prieš paleidžiant ciklą. 
	
	
	

	24.
	Automatinis įrenginio paleidimas
	Sterilizatorius turi turėti automatinio paleidimo funkciją, leidžiančią planuoti automatinius sterilizavimo ciklus pagal vartotojo nustatytą grafiką, numatant ne mažiau kaip du paleidimus įvairiu laiku per parą. 
	
	
	

	25.
	Duomenų eksportavimas Įrenginys turi turėti galimybę eksportuoti sterilizacijos ciklų duomenis ir perduoti juos į kompiuterį tolimesniam saugojimui
	Būtina Sterilizatorius turi turėti galimybę eksportuoti sterilizacijos ciklų duomenis ir perduoti juos į kompiuterį tolimesniam saugojimui
	
	
	

	26.
	Sterilizatoriaus komplektacija
	1. Ištraukiamas, dviejų lygių pakrovimo rėmas - 1 vnt.;
2. Siūlomam sterilizatoriui dedikuotas, pakrovimo/iškrovimo vežimėlis, su prisitvirtinimo mechanizmu prie sterilizatoriaus. Vežimėlis su keturiais ratukais du iš kurių su stabdžiais, 1 vnt.
3. Krepšeliai turi būti suderinami su siūlomu sterilizatoriumi - 4 vnt.
	
	
	





Kokybės kriterijai:

	Eil. Nr.
	Kriterijaus (Qi) parametrai
	Kriterijaus lyginamasis svoris ekonominio naudingumo įvertinime
	Atitikimas kokybiniams reikalavimams.
Nuoroda į pridedamus, prekės atitikimą papildomoms charakteristikoms įrodančius, dokumentus (bukletų, techninių aprašų puslapių Nr.)

	
	
	
	Siūlomos prekės techniniai parametrai
	Pasiūlymo dokumentai, patvirtinantys siūlomos prekės techninius parametrus

	
	
	
	
	Dokumento pavadinimas
	Dokumento lapo numeris

	1.
	Vakuumo sudarymo sistema, kuri užtikrina vakuumo generavimą be recirkuliacinio vandens naudojimo arba naudojant kitą lygiavertį sprendimą, mažinantį eksploatacines sąnaudas. 
	Ne
	Taip
	
	
	

	
	
	0
	15
	
	
	

	2.
	Valdymo sistema, kurioje įdiegti dubliuoti valdikliai, jutikliai arba lygiaverčiai techniniai sprendimai, užtikrinantys nepertraukiamą sterilizatoriaus veikimą ir proceso kontrolę. 
	Ne
	Taip
	
	
	

	
	
	0
	10
	
	
	

	3.
	Sterilizatorius turi papildomą, nuo pagrindinio valdymo ekrano nepriklausomą vizualinę indikaciją, leidžiančią operatoriui aiškiai matyti įrenginio darbo būseną, proceso eigą ir įspėjimus (pvz., indikatorių juostą, papildomą ekraną ar kitą lygiavertį sprendimą). Tiekėjas turi pateikti gamintojo techninę dokumentaciją. 
	Ne
	Taip
	
	
	

	
	
	0
	15
	
	
	

	
	
	0
	10
	
	
	




Visais atvejais, kai techninėje specifikacijoje nurodomi konkretūs techniniai sprendimai, medžiagos ar standartai, laikoma, kad gali būti siūlomi lygiaverčiai sprendimai, užtikrinantys ne prastesnes charakteristikas.
