1 priedas
STERILIZAVIMO PRIEMONIŲ PIRKIMO
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
1. Prekės turi būti naujos, nenaudotos. 
2. Tiekėjas kartu su Prekėmis turi pateikti dokumentus: Prekių naudojimo ir/ar priežiūros instrukcija lietuvių kalba, kad būtų užtikrintas tinkamas Prekių naudojimas, atitinkantis technines charakteristikas, nurodytas Prekių gamintojo dokumentacijoje ir kituose tiekėjo pateiktuose dokumentuose. 
3. Kartu su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti:
3.1. Paskelbtosios (notifikuotos) įstaigos išduotą CE sertifikatą arba siūlomų prekių gamintojų CE atitikties deklaraciją, arba lygiaverčius dokumentus, patvirtinančius, kad siūloma prekė atitinka Europos Sąjungos direktyvoje MDR 2017/745 „Dėl medicinos prietaisų“ / 2017-04-05 Europos parlamento ir Tarybos reglamente 2017/745 dėl medicinos priemonių nustatytus reikalavimus, skaitmenines kopijas originalo ir lietuvių kalba.
3.2. Tiekėjas turi pateikti pasiūlyme nurodytų parametrų teisingumą įrodančius Prekės gamintojo (toliau – gamintojo) dokumentus (katalogą, brošiūrą ar kitą originalų gamintojo dokumentą, kuriame yra aiškiai išdėstyta informacija, kuri patvirtina siūlomo produkto atitikimą pirkimo objektui keliamiems reikalavimams (siūlomo pirkimo objekto iliustracija / aprašymas / kataloginis numeris / gamintojo patvirtinimas) originalo, o reikalaujamų parametrų – ir lietuvių kalbomis (tais atvejais, kai parametrų teisingumą įrodančių gamintojo dokumentų originalo kalba yra anglų kalba, pateikti vertimus į lietuvių kalbą kartu su pasiūlymu nėra privaloma, tačiau tokie vertimai turės būti pateikti viešojo pirkimo komisijai pareikalavus per 5 darbo dienas). Originaliame gamintojo dokumente privalo būti atžyma, kurį techninės specifikacijos lentelės parametrą patvirtina nurodytas parametras. Pateikiamos skaitmeninės dokumentų kopijos.
Tuo atveju, jeigu pateiktoje gamintojo dokumentacijoje nėra visos reikalaujamos Prekės charakteristikas patvirtinančios informacijos, tiekėjas privalo pateikti gamintojo arba jo įgalioto atstovo (tiekėjo deklaracija nėra lygiavertis dokumentas) raštiškus patvirtinimus (Prekės gamintojo atitikties deklaraciją/eksploatacinių savybių deklaraciją) ar kitus atitiktį reikalavimams įrodančius dokumentus (informaciją), kad perkančioji organizacija galėtų įsitikinti siūlomos Prekės atitiktimi nustatytiems reikalavimams. Pateikiamos skaitmeninės dokumentų kopijos.
4. Pirkimas skaidomas į 6 atskiras pirkimo objekto dalis.
Siūlomas pirkimo objektas atitinka pirkimo dokumentuose nurodytus reikalavimus ir jo savybės yra tokios:
	Pirkimo dalies numeris
	Pirkimo dalies pavadinimas
	Būtinos charakteristikos ir reikalavimai
	Pastabos dėl techninės specifikacijos reikalavimų

	1.
	Užlydomos sterilizavimo juostos
	Užlydomos popieriaus plastiko juostos skirtos sterilizuojamų pakuočių formavimui ir gaminių (garu, EO) sterilizacijai;
	

	
	
	Struktūra – vienas sluoksnis popierinis, kurio tankis ne mažesnis kaip 70 g/m²; kitas – plastikinis, t. y. skaidri plėvelė, sudaryta iš poliesterio (PET) ir polipropileno (PP) kombinacijos, kurios storis 56µ±2µ;
	

	
	
	Juostos turi turėti 2 (1 tipo) indikatorius: garų ir EO;
	

	
	
	Ant juostų turi būti nurodytas tikslus indikatoriaus spalvų pasikeitimas žodžiais arba spalvos etalonas;
	

	
	
	Juostos turi atitikti ISO 11607-1 (arba lygiaverčio) standarto reikalavimus;
	

	
	
	Juostos turi turėti trigyslę užlydymo siūlę;
	

	
	
	Ant juostų turi būti nurodyta atidarymo kryptis, išmatavimai, partijos numeris;
	

	
	
	Turi būti pateiktos gamintojo rekomendacijos dėl užlydymo temperatūros;
	

	
	
	Juostos turi būti įpakuotos dviguboje pakuotėje;
	

	
	
	Galimi juostų matmenys: 5 ±1cm x 200 ±10m; 7,5 ±1cm x 200 ±10m; 10 ±1cm x 200 ±10m; 15 ±1cm x 200 ±10m; 25 ±1cmm x 100 ±10m su kloste.
	

	2.
	Siūlėtuvo siūlių kokybės patikros testas (indikatoriai)
	Testas skirtas siūlėtuvo (užlydymo įrenginio) suformuotų siūlių kokybei tikrinti;
	

	
	
	Indikatoriaus funkcinės dalies spalva juoda;
	

	
	
	Turi būti vieta informacijai užrašyti;
	

	
	
	Turi atitikti ISO 11607-2 (arba lygiaverčio) reikalavimus.
	

	3.
	Cheminiai indikatoriai lipdukai
	Išoriniai paketų indikatoriai, skirti naudoti garo (autoklavo) sterilizavimo procesuose, klijuojami ant paketų;
	

	
	
	Ant indikatoriaus turi būti nurodyta: sterilizacijos būdas, žodinis spalvos pasikeitimas arba spalvos etalonas;
	

	
	
	Lipdukas (etiketė) dvigubo lipnumo, prilimpantis prie pakuočių paviršių;
	

	
	
	Lipduko (etiketės) matmenys: 30 x 25 mm ± 5mm;
	

	
	
	Lipdukas turi būti ne mažiau kaip 3 eilučių, ant kurių galima rašyti ar spausdinti, talpinanti ne mažiau kaip po 10 simbolių kiekvienoje eilutėje;
	

	
	
	Tvirti, sterilizacijai atsparūs klijai – neatlimpa sterilizacijos metu;
	

	
	
	Indikatoriai turi atitikti ISO 11140-1 (1 klasė ar tipas) (arba lygiaverčio) standarto reikalavimus;  
	

	
	
	Indikatoriai turi būti susukti į ritinius po 500 ±20 vnt.;
	

	
	
	Su indikatoriais būtina pateikti išorinių indikatorių rankinius spausdintuvus (3 vnt.), skirtus ant indikatorių informacijai užnešti trimis eilėmis, nemokamai  sutarties galiojimo laikotarpiu (pagal panaudą).
	

	4.
	Bowie & Dick indikatorius, naudojamas frakcionuoto vakuumo sterilizatoriuose
	Skirtas frakcionuoto vakuumo sterilizatorių veikimo kontrolei: oro pašalinimo iš sterilizatoriaus kameros ir garų skvarbumo patikrinimui;
	 

	
	
	Ant indikatoriaus turi būti nurodyta: pavadinimas, serijos numeris, gamintojo pavadinimas, spalvos pasikeitimas;
	

	
	
	Indikatoriaus forma: laminuota popierinio pagrindo juostelė, nedrėkstanti, neišsiliejanti;
	

	
	
	Indikatorinės juostelės naudojamos kartu su daugkartiniu Bowie-Dick tipo testavimo įrenginiu (laikikliu);
	

	
	
	Klijuojamas į dokumentaciją, nenaudojant klijų;
	

	
	
	Turi atitikti ISO 11140-4 (arba lygiaverčio) standarto reikalavimus.
	

	5.
	Bowie-Dick tipo testavimo įrenginys (laikiklis)
	Skirtas frakcionuoto vakuumo sterilizatorių testavimui (oro pašalinimo ir garo prasiskverbimo kontrolei);
	

	
	
	Daugkartinis, tinkantis 4 pirkimo dalyje nurodytiems indikatoriams.
	

	6.
	Testas kraujo ir fibrinų likučiams nustatyti ant medicinos instrumentų automatinėse plovimo–dezinfekcijos mašinose
	Skirtas vizualiai ir (arba) cheminiu būdu įvertinti, ar po automatinio plovimo–dezinfekcijos ciklo ant medicinos instrumentų neliko kraujo, hemoglobino, baltymų ar fibrino likučių;
	

	
	
	Vienkartinio naudojimo;
	

	
	
	Forma: plokštelės arba kapsulės su taršos medžiaga;
	

	
	
	Turi atitikti ISO 15833 (arba lygiaverčio) standarto reikalavimus.
	



