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[bookmark: _Hlk76058595]PRIEDAS Nr. 2 
II PIRKIMO DALIS
FRAKCIONUOTO VAKUUMO GARO STERILIZATORIAUS
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

Specialieji reikalavimai:
1. VšĮ Jūrininkų poliklinika (toliau – Perkančioji organizacija) perka Frakcionuoto vakuumo garo sterilizatorių, 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. Medicinos įrangai taikoma ne mažesnė kaip 24 mėn. garantija. Prekės garantijos suteikimo patvirtinantys dokumentai pateikiami kartu su Preke 
4. 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.
5. Prekė turi atitikti minimalius techninės specifikacijos reikalavimus ir lentelės 3 stulpelyje nurodytus techninius parametrus. 
5.1. Būtina užpildyti lentelės 4 stulpelyje reikalaujamas reikšmes, nurodant siūlomos prekės gamintoją, modelį, konkrečius siūlomos prekės duomenis ir charakteristikas bei kitą reikalaujamą informaciją. 
5.2. Įrodant siūlomų prekių atitiktį minimalies 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). 
5.3. Reikalavimus įrodantys dokumentai turi būti pateikiami lietuvių ir/arba anglų kalba. 
5.4. 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).
5.5. 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. 
5.6. 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).

	1
	2
	3
	4
	5

	Frakcionuoto vakuumo garo sterilizatorius, 1 vnt.
	[nurodyti modelį ir gamintoją]

	1.
	Sterilizatoriaus tipas 
	Vienpusis (1 durų) frakcionuoto vakuumo sterilizatorius
	Vienpusis (1 durų) frakcionuoto vakuumo sterilizatorius: [nurodyti taip/ne] 
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	2.
	Sterilizatoriaus talpa
	Ne mažiau 1 standartinio sterilizacijos vieneto
	Sterilizatoriaus talpa: [nurodyti konkrečiai] standartinio sterilizacijos vieneto

	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	3.
	Sterilizatoriaus kamera
	3.1. Keturkampė, poliruota,  nerūdijančio AISI 316 L markės (arba lygiaverčio) plieno kamera;
3.2. Kameros storis: 5 mm ± 2 mm
3.3. Kameros matmenys:
aukštis – ne mažiau 390 mm;
plotis – ne mažiau 390 mm;
gylis – ne mažiau 650 mm;
3.4. Kameros tūris – ne mažiau 100 l
	Sterilizatoriaus kamera:
3.1. Keturkampė – [nurodyti taip/ne], poliruota – [nurodyti taip/ne],  nerūdijančio AISI 316 L markės plieno kamera – [nurodyti taip/ne];
3.2. Kameros storis: [nurodyti konkrečiai] mm
3.3. Kameros matmenys:
aukštis – [nurodyti konkrečiai] mm;
plotis – [nurodyti konkrečiai] mm;
gylis – [nurodyti konkrečiai] mm;
3.4. Kameros tūris – [nurodyti konkrečiai] l
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	4.
	Sterilizatoriaus išoriniai matmenys

	Aukštis – ne daugiau 1650 mm;
Plotis – ne daugiau 900 mm;
Gylis – ne daugiau 1150 mm.
	Sterilizatoriaus išoriniai matmenys:
Aukštis – [nurodyti konkrečiai] mm;
Plotis – [nurodyti konkrečiai] mm;
Gylis – [nurodyti konkrečiai] mm.
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	5.
	Garų generatorius
	5.1. Integruotas;
5.2. Galingumas – ne mažiau 20 kW;
5.3. Temperatūrinė apsauga nuo perkaitimo;
5.4. Automatinė vandens lygio kontrolė su integruota apsauga esant vandens trūkumui.
	Garų generatorius:
5.1. Integruotas – [nurodyti taip/ne];
5.2. Galingumas – [nurodyti konkrečiai] kW;
5.3. Temperatūrinė apsauga nuo perkaitimo –[nurodyti taip/ne];
5.4. Automatinė vandens lygio kontrolė su integruota apsauga esant vandens trūkumui – [nurodyti taip/ne].
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	6.
	Durys 
	6.1. Automatinės, vertikaliai slankiojančios;
6.2. Automatinis užraktas.
	Durys:
6.1. Automatinės: [nurodyti taip/ne]; vertikaliai slankiojančios: [nurodyti taip/ne];
6.2. Automatinis užraktas: [nurodyti taip/ne].
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	7.
	Durų sandarinimo tarpinė
	Prispaudžiama oru 
 
	Durų sandarinimo tarpinė – prispaudžiama oru: [nurodyti taip/ne]

	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	8.
	Integruotas garų šaldymo šilumokaitis 
	Būtina
	Integruotas garų šaldymo šilumokaitis: [nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	9.
	Valdiklio ekranas
	9.1. Pakrovimo/iškrovimo pusėje;
9.2. Ne mažiau kaip 10 cm įstrižainės;
9.3. Visa informacija valdiklio ekrane ir ataskaitoje privalo būti lietuvių kalba.
	Valdiklio ekranas:
9.1. Pakrovimo/iškrovimo pusėje: [nurodyti taip/ne];
9.2. [nurodyti konkrečiai] cm įstrižainės;
9.3. Visa informacija valdiklio ekrane ir ataskaitoje –  lietuvių kalba [nurodyti taip/ne].
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	10.
	Dviejų pakopų vakuuminis siurblys 
	Būtina
	Dviejų pakopų vakuuminis siurblys: [nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	11
	Galimybė sukurti papildomas programas pagal vartotojo poreikius
	Būtina 
	Galimybė sukurti papildomas programas pagal vartotojo poreikius: [nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)
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	Valdymo pulto monitoriaus funkciniai reikalavimai
	Valdymo pulto monitoriuje  turi būti pateikiama ši informacija:
12.1. Slėgis, temperatūra sterilizavimo kameroje;
12.2. Slėgis sterilizavimo kameros apvalkale;
12.3. Slėgis garų generatoriuje;
12.4. Pasirinkta sterilizavimo programa ir visi jos parametrai;
12.5. Pranešimai apie gedimus;
12.6. Temperatūros ir slėgio kitimo grafikas;
12.7. Vamzdyno diagrama realiu laiku.
	Valdymo pulto monitoriuje  turi būti pateikiama ši informacija:
12.1. Slėgis, temperatūra sterilizavimo kameroje: [nurodyti taip/ne];
12.2. Slėgis sterilizavimo kameros apvalkale: [nurodyti taip/ne];
12.3. Slėgis garų generatoriuje: [nurodyti taip/ne];
12.4. Pasirinkta sterilizavimo programa ir visi jos parametrai: [nurodyti taip/ne];
12.5. Pranešimai apie gedimus: [nurodyti taip/ne];
12.6. Temperatūros ir slėgio kitimo grafikas: [nurodyti taip/ne];
12.7. Vamzdyno diagrama realiu laiku: [nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	13
	Sterilizatoriaus programos ir testavimo režimai
	Sterilizatorius privalo turėti mažiausiai šias programas:
13.1. 134 OC programa;
13.2. 121 OC programa;
13.3. 134 OC prionų programa;
13.4. Bowie Dick testas;
13.5. Vakuumo testas.
	Sterilizatorius privalo turėti mažiausiai šias programas:
13.1. 134 OC programa: [nurodyti taip/ne];
13.2. 121 OC programa: [nurodyti taip/ne];
13.3. 134 OC prionų programa: [nurodyti taip/ne];
13.4. Bowie Dick testas: [nurodyti taip/ne];
13.5. Vakuumo testas: [nurodyti taip/ne].
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	14
	Ciklo ataskaitos turinio ir duomenų formato reikalavimai
	Atspausdintoje ciklo ataskaitoje pateikiami duomenys:
14.1. Data;
14.2. Sterilizacijos ciklo numeris;
14.3. Sterilizacijos temperatūra ir laikas;
14.4. Realus slėgis kameroje;
14.5. Pranešimai apie gedimus – tekstu, o ne gedimo numeriu.
	Atspausdintoje ciklo ataskaitoje pateikiami duomenys:
14.1. Data: [nurodyti taip/ne];
14.2. Sterilizacijos ciklo numeris: [nurodyti taip/ne];
14.3. Sterilizacijos temperatūra ir laikas: [nurodyti taip/ne];
14.4. Realus slėgis kameroje: [nurodyti taip/ne];
14.5. Pranešimai apie gedimus – tekstu, o ne gedimo numeriu: [nurodyti taip/ne].
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	15
	Sterilizatoriaus prijungimas prie išorinio tinklo
	Būtina
	Sterilizatoriaus prijungimas prie išorinio tinklo: [nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	16
	Reikalavimai duomenų registravimo įrangai
	Sterilizatoriaus pakrovimo pusėje privalo būti įmontuotas terminis  sterilizacijos proceso užrašymo įrenginys (spausdintuvas)
	Sterilizatoriaus pakrovimo pusėje įmontuotas terminis  sterilizacijos proceso užrašymo įrenginys (spausdintuvas): [nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	17
	Komplektacija
	Komplektacija:
17.1. Frakcionuoto vakuumo garo sterilizatorius;
17.2.Vežimėlis sterilizacijos rėmo pakrovimui;
17.3. Sterilizacijos rėmas;
17.4. Vandens demineralizacijos sistema.
	Komplektacija:
17.1. Frakcionuoto vakuumo garo sterilizatorius: [nurodyti taip/ne];
17.2.Vežimėlis sterilizacijos rėmo pakrovimui: [nurodyti taip/ne];
17.3. Sterilizacijos rėmas: [nurodyti taip/ne];
17.4. Vandens demineralizacijos sistema: [nurodyti taip/ne].
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	18
	Oro filtras
	Ne mažesnės nei H14 klasės 
arba lygiavertis
	Oro filtras: [nurodyti konkrečiai]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	19
	Detalės, kurios turi tiesioginį kontaktą su tiekiamu vandeniu ar garais garų generatoriuje ir sterilizatoriuje (išskyrus sterilizatoriaus kamerą Techninės specifikacijos 3 p.), pagamintos iš aukštos kokybės ne mažiau AISI 304 markės (arba lygiaverčio) nerūdijančio plieno
	


Būtina
	Detalės, kurios turi tiesioginį kontaktą su tiekiamu vandeniu ar garais garų generatoriuje ir sterilizatoriuje (išskyrus sterilizatoriaus kamerą Techninės specifikacijos 3 p.), pagamintos iš: [nurodyti konkrečiai]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	20
	Sterilizatoriaus elektros prijungimas
	Trifazis 380/400 V, 50 Hz
	Sterilizatoriaus elektros prijungimas – trifazis 380/400 V, 50 Hz: [nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	21.
	
Garantinis laikotarpis
	Ne mažiau 24 mėnesiai
	Garantinis laikotarpis: [nurodyti konkrečiai] mėn.
	Garantiją patvirtinančius dokumentus pateikti kartu su Preke


[bookmark: _Hlk214866299]
6. 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:
6.1. „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.“
6.2. 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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