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[bookmark: _Hlk76058595]PRIEDAS Nr. 1 
I PIRKIMO DALIS
ENDOSKOPŲ PLOVIMO–DEZINFEKAVIMO MAŠINOS
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

Specialieji reikalavimai:
1. VšĮ Jūrininkų poliklinika (toliau – Perkančioji organizacija) perka Endoskopų plovimo-dezinfekavimo mašiną, 1 vnt. (toliau – Prekė), kuri turi būti pristatyta adresu: Taikos pr. 46, Klaipėda.
2. Įranga turi atitikti 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, bei atitikti 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvą 2009/125/EB, nustatančią ekologinio projektavimo reikalavimų su energija susijusiems gaminiams nustatymo sistemą, medicinos prietaisams ir turėti CE ženklinimą. Pateikti (kartu su pasiūlymu) CE sertifikato (arba lygiaverčio dokumento) kopiją.
3. Įranga turi atitikti EN ISO 15883-1 ir EN ISO 15883-4 arba lygiaverčiams standartams. Pateikti (kartu su pasiūlymu) dokumento, patvirtinančio, kad siūloma endoskopų plovimo ir dezinfekavimo mašina yra pagaminta laikantis EN ISO 15883-1 ir EN ISO 15883-4 (arba lygiaverčiams standartų reikalavimų) kopiją.
4. Medicinos įrangai taikoma ne mažesnė kaip 24 mėn. garantija. Prekės garantijos suteikimo patvirtinantys dokumentai pateikiami kartu su Preke 
5. Tiekėjas, teikdamas pasiūlymą patvirtinta, kad Prekės pristatymas į gydymo įstaigą 1 p. nurodytu adresu, iškrovimas, pervežimas į montavimo vietą, naujos įrangos sumontavimas, po montavimo likusių įpakavimo medžiagų išvežimas (utilizavimas), išbandymas, medicininio personalo ir/ar gydymo įstaigos inžinierių apmokymas įskaičiuotas į galutinę pasiūlymo kainą.
6. Prekė turi atitikti minimalius techninės specifikacijos reikalavimus ir lentelės 3 stulpelyje nurodytus techninius parametrus. 
6.1. Būtina užpildyti lentelės 4 stulpelyje reikalaujamas reikšmes, nurodant siūlomos prekės gamintoją, modelį, konkrečius siūlomos prekės duomenis ir charakteristikas bei kitą reikalaujamą informaciją. 
6.2. Įrodant siūlomų prekių atitiktį minimaliems techninės specifikacijos reikalavimams, kartu su pasiūlymu turi būti pateikiama prekės gamintojo arba gamintojo oficialaus (įgalioto) atstovo dokumentai (katalogų, brošiūrų, vartotojų vadovų kopijos, 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. Momentinė ekrano kopija (angl. print screen) turi būti aiškiai įskaitoma) arba  kiti lygiaverčiai dokumentai). 
6.3. Reikalavimus įrodantys dokumentai turi būti pateikiami lietuvių ir/arba anglų kalba. 
6.4. Tiekėjas techninės specifikacijos 5 stulpelyje turi nurodyti konkrečias vietas (puslapį, pastraipą, punktą), kuriose yra reikalaujamas prekės charakteristikas patvirtinanti informacija ir/ arba šias vietas aiškiai pažymėti dokumentuose (spalvotai ženklinti, ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti).
6.5. Tuo atveju, jeigu gamintojo arba gamintojo oficialaus/įgalioto atstovo dokumentacijoje nėra reikalaujamos prekės charakteristikas patvirtinančios informacijos, tiekėjas privalo pateikti siūlomos prekės gamintojo arba jo oficialaus/įgalioto atstovo (tiekėjo deklaracija nėra lygiavertis dokumentas) raštiškus patvirtinimus (pvz. prekės gamintojo arba gamintojo oficialaus (įgalioto) atstovo atitikties deklaracija ar eksploatacinių savybių deklaraciją) ar kitus atitiktį reikalavimams įrodančius dokumentus, kad Perkančioji organizacija galėtų įsitikinti siūlomos prekės atitiktimi nustatytiems reikalavimams. 
6.6. Jeigu teikiami Prekių gamintojo oficialaus (įgalioto) atstovo dokumentai ir gamintojo oficialaus (įgalioto) atstovo ar Prekių gamintojo internetiniame puslapyje nėra informacijos, kad jis yra oficialus (įgaliotas) siūlomų Prekių gamintojo atstovas, kartu turi būti pateikiamas Prekių gamintojo įgaliojimas arba lygiavertis dokumentas suteikiantis teisę oficialiam (įgaliotam) atstovui atstovauti gamintojui, platinti prekes, apmokyti naudotojus, atlikti garantinį aptarnavimą bei remontą.

Svarbu: Techninės specifikacijos 4 stulpelyje BŪTINA: nurodyti reikalaujamas konkrečias siūlomos prekės techninių parametrų reikšmes/technines charakteristikas, o ne atkartoti Perkančiosios organizacijos nurodytą minimalų reikalaujamą parametrą („Taip/Ne“ atsakymai yra leistini ten, kur specifikacija to aiškiai reikalauja).
	Eil.
Nr.
	Parametrai
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Siūlomi parametrai
Tiekėjas privalo patvirtinti atitikimą reikalavimui nurodydamas: taip/ne, ir kur to reikalaujama, įrašyti tikslią siūlomos prekės reikšmę.
	Teikiamo gamintojo arba gamintojo oficialaus/įgalioto atstovo dokumento pavadinimas ar failo pavadinimas ir konkreti jo vieta, kurioje yra reikalaujamos charakteristikos atitiktį patvirtinantys duomenys (nurodant puslapį, pastraipą, punktą ir/arba ją pažymint dokumente (spalvotai ženklinti, ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti).
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	2
	3
	4
	5

	Endoskopų plovimo-dezinfekavimo mašina, 1 vnt.
	[nurodyti modelį ir gamintoją]

	1.
	Paskirtis

	Automatinis lanksčių endoskopų plovimas ir dezinfekcija
	Paskirtis – automatinis lanksčių endoskopų plovimas ir dezinfekcija: [nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	2.
	Plaunamų–dezinfekuojamų endoskopų skaičius
	Vienu metu plaunamų – dezinfekuojamų endoskopų skaičius – ne mažiau kaip 1 endoskopas
	Vienu metu plaunamų – dezinfekuojamų endoskopų skaičius: [nurodyti konkrečiai] endoskopas
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	3.
	Konstrukcija
	3.1. Endoskopo ir endoskopų priedų pakrovimas iš mašinos viršaus
3.2. Endoskopas plaunamas pamerkiant / panardinant ir apipurškiant purkštukais
	Konstrukcija: 
3.1. Endoskopo ir endoskopų priedų pakrovimas iš mašinos viršaus: [nurodyti taip/ne];
3.2. Endoskopas plaunamas pamerkiant / panardinant ir apipurškiant purkštukais: [nurodyti taip/ne].
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	4.
	Endoskopo sandarumo monitoravimas
	4.1. Ciklo pradžioje sistema atlieka sandarumo testą;
4.2. Viso ciklo metu sistema testuoja slėgį endoskope ir esant slėgio nuokrypiui nutraukia plovimo ciklą.
	Endoskopo sandarumo monitoravimas:
4.1. Ciklo pradžioje sistema atlieka sandarumo testą: [nurodyti taip/ne];
4.2. Viso ciklo metu sistema testuoja slėgį endoskope ir esant slėgio nuokrypiui nutraukia plovimo ciklą: [nurodyti taip/ne].
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	5.
	Kanalų monitoravimas
	Pastovus individualus kanalų monitoravimas
	Pastovus individualus kanalų monitoravimas: [nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	6.
	Valdymas
	Lietimui jautrus ekranas
	Valdymas – lietimui jautrus ekranas: [nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	7.
	Ekrane pateikiama informacija
	7.1. Pasirinkta programa;
7.2. Pranešimas apie ciklo pabaigą;
7.3. Pranešimai apie užfiksuotas klaidas bei įrangos gedimus.
	Ekrane pateikiama informacija:
7.1. Pasirinkta programa: [nurodyti taip/ne];
7.2. Pranešimas apie ciklo pabaigą: [nurodyti taip/ne];
7.3. Pranešimai apie užfiksuotas klaidas bei įrangos gedimus: [nurodyti taip/ne].
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	8.
	Plovimo dangčio atidarymas 
	Kojinio pedalo pagalba arba mygtuko pagalba
	Plovimo dangčio atidarymas – kojinio pedalo pagalba [nurodyti taip/ne] 
arba mygtuko pagalba [nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	9.
	Endoskopų plovimo mašina  suderinama su skirtingų gamintojų endoskopais
	9.1. Fujifilm;
9.2. Olympus;
9.3. Pentax;
9.4. Karl Storz.
	Endoskopų plovimo mašina  suderinama su skirtingų gamintojų endoskopais:
9.1. Fujifilm: [nurodyti taip/ne];
9.2. Olympus: [nurodyti taip/ne];
9.3. Pentax: [nurodyti taip/ne];
9.4. Karl Storz: [nurodyti taip/ne].
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	10.
	Endoskopų ir personalo identifikacija
	Būtina
	Endoskopų ir personalo identifikacija: [nurodyti taip/ne]; identifikacijos metodas/būdas: [nurodyti konkrečiai]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	11
	Duomenų surinkimas, išsaugojimas ir eksportavimas
	Būtina
	Duomenų surinkimas, išsaugojimas ir eksportavimas: [nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	12
	Atsekamumas
	Atspausdintas protokolas su nurodytais duomenimis:
12.1. Ciklo tipas;
12.2. Klaidos;
12.3. Endoskopo tipas;
12.4. Operatorius;
12.5. Pacientas;
12.6. Ciklo charakteristika.
	Atspausdintas protokolas su nurodytais duomenimis:
12.1. Ciklo tipas: [nurodyti taip/ne];
12.2. Klaidos: [nurodyti taip/ne];
12.3. Endoskopo tipas: [nurodyti taip/ne];
12.4. Operatorius: [nurodyti taip/ne];
12.5. Pacientas: [nurodyti taip/ne];
12.6. Ciklo charakteristika: [nurodyti taip/ne].
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	13
	Plovimo–dezinfekavimo ciklas 
	Lanksčių endoskopų plovimo ciklas sudarytas iš ne mažiau kaip 5 etapų:
13.1. Protėkio testas;
13.2. Valymas;
13.3. Pirmas skalavimas;
13.4. Dezinfekavimas;
13.5. Antras skalavimas.
	Lanksčių endoskopų plovimo ciklas sudarytas iš ne mažiau kaip 5 etapų:
13.1. Protėkio testas: [nurodyti taip/ne];
13.2. Valymas: [nurodyti taip/ne];
13.3. Pirmas skalavimas: [nurodyti taip/ne];
13.4. Dezinfekavimas: [nurodyti taip/ne];
13.5. Antras skalavimas: [nurodyti taip/ne].
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	14
	Galimybė paimti mėginius
	Turi būti galimybė galutinio skalavimo etape paimti skalavimo vandens mėginius
	Galimybė galutinio skalavimo etape paimti skalavimo vandens mėginius: [nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	15
	Aukšto lygio dezinfekcijos ciklo trukmė
	≤ 15 min.
	Aukšto lygio dezinfekcijos ciklo trukmė: [nurodyti konkrečiai] min.
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	16
	Plovimo–dezinfekcijos ciklo trukmė 
	≤ 25 min.
	Plovimo–dezinfekcijos ciklo trukmė: [nurodyti konkrečiai]  min.
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	17
	Durų užraktas
	Elektroninis, neleidžiantis atidaryti durų ciklo metu
	Durų užraktas – elektroninis, neleidžiantis atidaryti durų ciklo metu: [nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	18
	Dezinfekcinė medžiaga 
	Peracto rūgštis
	Dezinfekcinė medžiaga – peracto rūgštis: [nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	19
	Ploviklio, dezinfektanto sunaudojimas

	19.1. Ploviklis ir dezinfektantas ruošiamas kiekvienam ciklui iš naujo;
19.2. Ploviklio sunaudojimas plovimo etapui ≤ 55 ml;
19.3. Dezinfektanto sunaudojimas dezinfekcijos etapui ≤ 400 ml;
19.4. Nenaudojami pakartotinai cheminiai tirpalai;
19.5. Darbinio tirpalo temperatūra palaikoma termostatiniu maišytuvu.
	Ploviklio, dezinfektanto sunaudojimas:
19.1. Ploviklis ir dezinfektantas ruošiamas kiekvienam ciklui iš naujo: [nurodyti taip/ne];
19.2. Ploviklio sunaudojimas plovimo etapui: [nurodyti konkrečiai] ml;
19.3. Dezinfektanto sunaudojimas dezinfekcijos etapui: [nurodyti konkrečiai] ml;
19.4. Nenaudojami pakartotinai cheminiai tirpalai: [nurodyti taip/ne];
19.5. Darbinio tirpalo temperatūra palaikoma termostatiniu maišytuvu: [nurodyti taip/ne].
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	20
	Vandens sąnaudos
	Vandens sunaudojimas vienam ciklui (plovimas–skalavimas–dezinfekcija–skalavimas) ≤ 55 l
	Vandens sunaudojimas vienam ciklui (plovimas–skalavimas–dezinfekcija–skalavimas): [nurodyti konkrečiai] l
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	21
	Matmenys (plotis x gylis x aukštis)
	21.1. Plotis: ≤ 700 mm
21.2. Gylis: ≤ 880 mm 
21.3. Aukštis: ≤ 1400 mm
	Matmenys:
21.1. Plotis: [nurodyti konkrečiai] mm;
21.2. Gylis: [nurodyti konkrečiai] mm ;
21.3. Aukštis: [nurodyti konkrečiai] mm.
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	22.
	
Garantinis laikotarpis
	Ne mažiau 24 mėnesiai
	Garantinis laikotarpis: [nurodyti konkrečiai] mėn.
	Garantiją patvirtinančius dokumentus pateikti kartu su Preke


[bookmark: _Hlk214866299]
7. Aplinkos apsaugos reikalavimai (AAK): 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) 4.4.4.4 papunkčiu:
7.1. „4.4.4.4. prekė yra tvirta, ilgaamžė, funkcionali, ji ar jos sudedamosios dalys tinka naudoti daug kartų ir (ar) lengvai pataisomos, ir (ar) pakeičiamos.“
7.2. Prekės, aukščiau nurodytam AAK bus tikrinamos pasiūlymo pateikimo metu. 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.
Tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti atitinkamą gamintojo ir/ ar gamintojo oficialaus (įgalioto) atstovo patvirtinimą/ deklaraciją arba kitus lygiaverčius dokumentus.
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