1 priedas
INDOKATORIŲ STERILIZACIJOS PROCESO KONTROLEI 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.
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.
	Sterilizacijos proceso kontrolės priemonė sočiųjų vandens garų sterilizatoriams

	Indikatorius, skirtas vandens garų sterilizacijos kokybės kontrolei didžiuosiuose (EN 285) ir mažuosiuose (EN 13060) garų sterilizatoriuose;
	

	
	
	Tai 2 klasės (tipo) specialiųjų tyrimų cheminis indikatorius skirtas mišrių (t. y. mišrių akytų gaminių (gumos, tekstilės), medicinos prietaisų be kanalų ir (ar) ertmių, medicinos prietaisų su kanalais ir (ar) ertmėmis) krovinių sterilizacijos kokybei kontroliuoti garų sterilizatoriuose;
	

	
	
	Indikatorius turi reaguoti į visus sterilizacijos proceso kintamuosius ir atitikti EN ISO 11140-1 (2 klasė ar tipas) arba lygiaverčio standarto reikalavimus;
	

	
	
	Indikatoriaus forma - 4 segmentų indikatorinių dažų brūkšnių juostelė - lipni etiketė, pritaikyta klijuoti į įstaigoje naudojamus žurnalus nenaudojant klijų. Indikatorinė juostelė nedrėksta, "neišplaunama" dažų spalva (po sterilizacijos pasikeitusi indikatorinė spalva turi išlikti stabili ne trumpiau kaip 3 metus);
	

	
	
	Indikatorius tinkamas sterilizacijos procesams: 134⁰ C -3,5 min. ir 121⁰ C -15 min.;
	

	
	
	Indikatoriai turi būti aiškiai identifikuojami - įskaitomas gamintojo ženklinimas (indikatoriaus pavadinimas, artikelio Nr., nuoroda į sterilizacijos būdą, gamintojas, spalvos pasikeitimas, gamybinės partijos (serijos) numeris, indikatoriaus 2 klasė (tipas), standartas EN ISO 11140-1, sterilizacijos procesų temperatūra 134⁰ C-3,5 min. ir 121⁰ C- 15 min.);
	

	
	
	Privalomas spalvos pasikeitimo etalonas su reikšmių (teigiamų ir neigiamų rezultatų) paaiškinimais lietuvių kalba;
	

	
	
	Indikatorius turi būti komplektuojamas kartu su krovinio išbandymo įtaisu ir turi sudaryti vieningą sistemą. Proceso išbandymo įtaisai pagal įstaigos poreikius turi būti suteikti pagal panaudos sutartį nemokamai pirkimo sutarties galiojimo laikotarpiu;
	

	
	
	Proceso išbandymo įtaisas turi būti pritaikytas mišrių, tuščiavidurių medicinos prietaisų įkrovoms kontroliuoti;
	

	
	
	Krovinio išbandymo įtaisas turi būti aiškiai identifikuojamas - įskaitomas gamintojo ženklinimas (gamintojo pavadinimas, gaminio pavadinimas (kataloginis numeris/prekės kodas), paskirtis, sterilizacijos būdas).
	



