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Priedas Nr. 2

GARŲ STERILIZATORIUS (1 VNT.)
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

1. VšĮ Klaipėdos miesto poliklinika  (toliau - Perkančioji organizacija) perka garų sterilizatorių (1 vnt.) (toliau - Prekė), kuri turi būti pristatyta  adresu Taikos pr. 76, Klaipėda.
2. Prekė turi atitikti  Europos Sąjungos direktyvoje MDR 2017/745 „Dėl medicinos prietaisų“ / 2017-04-05 Europos parlamento ir Tarybos reglamente 2017/745 dėl medicinos priemonių nustatytus reikalavimus. Pateikti (kartu su pasiūlymu) CE sertifikato (arba lygiaverčio dokumento) arba gamintojo ES atitikties deklaracijos (arba lygiaverčio dokumento) skaitmenines kopijas lietuvių ir/arba anglų kalba.
3. Pristatant Prekę, kartu su priėmimo - perdavimo aktu, būtina Perkančiajai organizacijai pateikti:
3.1. Prekės (įrangos) vartotojo instrukciją (lietuvių ir anglų kalbomis);
3.2. Prekės (įrangos) priežiūros ir valymo dokumentaciją (lietuvių ir anglų kalbomis);
3.3. užpildytą medicinos prietaiso pasą;
3.4. gamintojo ir/ ar gamintojo oficialaus (įgalioto) atstovo patvirtinimas/ deklaracija arba kiti lygiaverčiai dokumentai, patvirtinantys galimybę įsigyti siūlomos prekės originalias (arba joms lygiavertes) atsargines dalis (jų tiekimą rinkai) ne trumpiau kaip 5 metus po prekės privalomojo 2 metų garantinio laikotarpio pabaigos, išskyrus atvejus, kai siūlomos prekės originalios (arba joms lygiavertės) atsarginės dalys dėl objektyvių priežasčių negali būti tiekiamos Lietuvos Respublikos rinkai.
4. Prekei taikoma ne mažesnė kaip 24 mėn. garantija.
5. Tiekėjas, teikdamas pasiūlymą patvirtinta, kad Prekės pristatymas į gydymo įstaigą 1 p. nurodytu adresu, iškrovimas, pervežimas į montavimo vietą, įrangos sumontavimas, validavimas, 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  techninės specifikacijos reikalavimus ir lentelės 3 stulpelyje nurodytus techninius parametrus. 
Būtina užpildyti lentelės 4 stulpelyje reikalaujamas reikšmes, nurodant siūlomos prekės gamintoją, modelį (jeigu yra), konkrečius siūlomos Prekės duomenis ir charakteristikas bei kitą reikalaujamą informaciją. 
Siūlomų prekių atitiktis techninės specifikacijos reikalavimams turi būti pagrindžiama kartu su pasiūlymu pateikiamais gamintojo arba jo oficialaus (įgalioto) atstovo parengtais techniniais dokumentais – katalogais, brošiūromis, techninių duomenų lapais, vartotojų vadovais ar kitais lygiaverčiais dokumentais. Pateikiami dokumentai turi būti pateikti visa apimtimi, su visais puslapiais ir priedais, ir turi būti pakankami identifikuoti siūlomą prekės gamintoją, modelį arba gaminių seriją / konfigūraciją, jeigu dokumentas pagrįstai taikomas keliems tos pačios serijos modeliams. Dokumentų iškarpos, atskiri iš dokumento išimti puslapiai, tiekėjo savarankiškai sudaryti dokumentų fragmentai ar kitaip pakeistas dokumentų turinys nepriimami. Pateikiami dokumentai negali būti sutrumpinti, apkarpyti, retušuoti, užtušuoti, uždengti ar kitaip pakeisti taip, kad būtų paslėpta ar neįskaitoma juose esanti informacija. Leidžiama pažymėti atitiktį pagrindžiančias vietas, jeigu toks žymėjimas nekeičia ir neuždengia originalaus dokumento turinio. Jeigu atitiktis pagrindžiama gamintojo ar jo oficialaus (įgalioto) atstovo interneto svetainėje pateikta informacija, gali būti pateikiama aiškiai įskaitoma momentinė ekrano kopija (angl. print screen), kurioje turi būti matoma interneto svetainė ir informacija, leidžianti nustatyti, kad ji priklauso gamintojui arba jo oficialiam (įgaliotam) atstovui. Jeigu pateikiamas dokumento vertimas, kartu turi būti pateiktas visas originalus dokumentas. 
Reikalavimus įrodantys dokumentai turi būti pateikiami lietuvių ir/arba anglų kalba. 
Tiekėjas techninės specifikacijos lentelės 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).
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. 
Jeigu siūlomos Prekės atitiktis techninės specifikacijos reikalavimams grindžiama gamintojo oficialaus (įgalioto) atstovo išduotais dokumentais, o iš viešai prieinamos gamintojo ar jo oficialaus (įgalioto) atstovo informacijos negalima nustatyti, kad tokį dokumentą išdavęs asmuo yra įgaliotas atstovauti gamintojui, kartu turi būti pateikiamas gamintojo įgaliojimas, patvirtinimas ar kitas lygiavertis dokumentas, iš kurio būtų galima nustatyti šio asmens teisę gamintojo vardu teikti informaciją ir (ar) dokumentus apie siūlomos Prekės technines charakteristikas ir atitiktį nustatytiems reikalavimams.
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
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	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).

	Prekės gamintojas, modelis 
	
	[nurodyti modelį, gamintoją]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	1.
	Paskirtis
	Garinis sterilizatorius skirtas vienalytės, tuščiavidurės ir akytos įkrovos sterilizacijai 
	[nurodyti paskirtį]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	2.
	Sterilizacijos temperatūros ribos
	nuo 121º C iki 134º C
	nuo [nurodyti skaičių]º C iki [nurodyti skaičių]º C
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	3.
	Sterilizatorius vienpusis
	Būtina
	[nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	4.
	Sterilizatoriaus išoriniai matmenys. 

	Plotis ne didesnis nei 1200 mm; 
Aukštis ne didesnis nei 2400 mm; 
Gylis ne daugiau nei 1650 mm.
	Plotis [nurodyti skaičių]mm; 
Aukštis [nurodyti skaičių]mm; 
Gylis [nurodyti skaičių]mm.
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	5.
	Sterilizatoriaus darbinė talpa
	maksimaliai talpina ne mažiau kaip 2 STU standarto krepšius (600x300x300 mm)
arba ≥ 250 litrų 
	maksimaliai talpina [nurodyti skaičių] STU standarto krepšius (600x300x300 mm)
arba [nurodyti skaičių] litrų 
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	6.
	Sterilizatoriaus sterilizavimo kamera, kameros durys, visą kamerą dengiantis kameros apvalkalas ir integruotas elektrinis garo generatorius pagaminti iš nerūdijančio plieno arba lygiavertė technologija sumažinanti rasos taško susidarymą
	Būtina
	[nurodyti technologiją]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)



	7.
	Durys
	1. Judančios vertikaliai;
2. Neužsidaro kelyje esant kliūčiai;
3. Kameros durų tarpinė sandarinama suspaustu oru arba garais
	1. [nurodyti taip/ne]
2. [nurodyti taip/ne]
3. [nurodyti sandarinimo būdą]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	8.
	Avarinis ciklo nutraukimo jungiklis sterilizatoriaus įkrovimo/iškrovimo pusėje.
	Būtina
	[nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	9.
	Garas iš įmontuoto elektrinio garo generatoriaus
	Būtina
	[nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	10.
	Į kanalizaciją išleidžiamų garų aušinimo sistema
	Būtina
	[nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	11.
	Sterilizatorius valdomas įmontuotu mikroprocesoriumi 
	Būtina
	[nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	12.
	Sterilizatoriaus pakrovimo pusėje sumontuotas spalvoto vaizdo, lietimui jautrus valdymo ir kontrolės ekranas
	Ne mažiau 5 colių 
	[nurodyti skaičių] colių
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	13.
	Ekrane arba ant sterilizatoriaus pateikiama ne mažiau šios informacijos:
	1. Pasirinktos programos pavadinimas;
2. Fazė;
3. Temperatūra, slėgis, likęs laikas;
4. Perspėjimo žinutės/aliarmai.
	1. [nurodyti taip/ne]
2. [nurodyti taip/ne]
3. [nurodyti taip/ne]
4. [nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	14.
	Programos: 

	Sterilizatorius privalo turėti ne mažiau kaip 5 iš anksto instaliuotas sterilizacijos ir patikros programas;
	Sterilizatorius turi [nurodyti skaičių] iš anksto instaliuotas sterilizacijos ir patikros programas;
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	16.
	Sterilizatoriaus  turi integruotą ekonomišką vandens suvartojimo sistemą, vandens suvartojimas vienam standartiniam ciklui 134°C temperatūroje.
	Sterilizatoriaus  turi integruotą ekonomišką vandens suvartojimo sistemą, vandens suvartojimas vienam standartiniam ciklui iki 180 litrų, jeigu sterilizatoriuje naudojamas vandens žiedinis siurblys, jeigu sterilizatoriuje vakuumo sudarymui naudojamas kitas technologinis sprendimas, vandens suvartojimas vienam ciklui iki 260 litrų
	Sterilizatoriaus  turi integruotą ekonomišką vandens suvartojimo sistemą, vandens suvartojimas vienam standartiniam ciklui [nurodyti skaičių] litrų, jeigu sterilizatoriuje naudojamas vandens žiedinis siurblys, jeigu sterilizatoriuje vakuumo sudarymui naudojamas kitas technologinis sprendimas, vandens suvartojimas vienam ciklui [nurodyti skaičių] litrų
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	17.
	Sterilizatoriaus pakrovimo pusėje įmontuoti spausdintuvas ciklo ataskaitoms ir darbo parametrams spausdinti
	Būtina


	[nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	18.
	Galimybė stebėti sterilizatoriaus kameros slėgį (įmontuotas manometras arba elektroniškai atvaizduojamas)
	Būtina
	[nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	19.
	Bendras įrenginio galingumas 
	≤40 kW
	[nurodyti skaičių] kW
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	20.
	Elektros maitinimas
	 Iš trifazio, 400 V, 50 Hz elektros tinkle.
	[nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	21.
	Sterilizatoriaus komplektacija
	Ne mažiau:

1. Išimamas rėmas su 2 lentynomis (1 vnt.);
2. Sterilizacijos krepšys, atitinkantis kameros matmenis 
(4 vnt.).
3. Vežimėlis pritaikytas naudoti su siūlomu išimamu rėmu (1 vnt.)
	1. Išimamas rėmas su [nurodyti skaičių]  lentynomis (1 vnt.);
2. [nurodyti taip/ne]
(4 vnt.).
3. [nurodyti taip/ne] (1 vnt.)
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)

	22.
	Atitiktis standartams ir reglamentams: 
	1. LST     EN     ISO     285 arba lygiavertis;  
2. PED 2014/68/EU arba lygiavertis;

	1. [nurodyti taip/ne]
2. [nurodyti taip/ne]
	Pateikto dokumento pavadinimas ________ ir psl. Nr. ______ (įrašyti)



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:
„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.“
Prekių, aukščiau nurodytam AAR atitiktis bus tikrinama Prekės pristatymo metu. Tiekėjas turi užtikrinti galimybę įsigyti siūlomos prekės originalias (arba joms lygiavertes) atsargines dalis (jų tiekimą rinkai) ne trumpiau kaip 5 metus po prekės privalomojo 2 metų 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 Preke turi pateikti atitinkamą gamintojo ir/ ar gamintojo oficialaus (įgalioto) atstovo deklaraciją arba kitus lygiaverčius dokumentus.

