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STERILIZACIJOS, DEZINFEKCIJOS PRIEMONIŲ IR ANTISEPTIKOS, DEZINFEKCIJOS MEDŽIAGŲ TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

1. Prekė turi būti pripažinta Lietuvos Respublikos teisės aktų nustatyta tvarka ir atitikti reikalavimus nustatytus Lietuvos higienos normoje HN 47-1:2020 „Asmens sveikatos priežiūros įstaigos: infekcijų kontrolės reikalavimai“. Tiekėjas turi būti pateikti prekės CE sertifikatą arba EB atitikties deklaraciją, arba lygiaverčius dokumentus, patvirtinančius, kad siūlomos prekės atitinka reglamente (ES) 2017/745 nustatytus reikalavimus taikomus atitinkamai prekei.
2.	Kartu su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti:
2.1 dokumentus, patvirtinančius siūlomos prekės atitikimą visiems reikalavimams, nurodytiems kiekviename pirkimo dokumentų techninės specifikacijos punkte, t. y. tiekėjas privalo pateikti siūlomų prekių gamintojo katalogus/ bukletus/ brošiūras, naudojimo instrukcijas, kuriuose būtų siūlomos prekės vaizdas (nuotraukos, brėžiniai ar pan.) su išsamiu siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymu — prekės pavadinimu, modeliu (jei yra), gamintoju, kilmės šalimi, techninėmis charakteristikomis pagal techninės specifikacijos reikalavimus, prekių kodais (jei taikoma) bei visa informacija, pagrindžiančia prekės atitikimą techninei specifikacijai anglų ir/ar lietuvių kalba (pateikiamas dokumentas tiesiogiai suformuotas elektroninėmis priemonėmis arba skaitmeninė dokumento kopija). Siūlomų prekių gamintojo kataloguose/ bukletuose/ brošiūrose ir prekės aprašyme privaloma grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti — spalvotai paženklinti, ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės bei įrašyti, kurį techninės specifikacijos reikalaujamo techninio parametro punktą jos atitinka; biocido autorizacijos liudijimą (su priedais), saugos duomenų lapus ir kitus dokumentus patvirtinančius, kad siūlomos prekės atitinka keliamus reikalavimus.
2.2 siūlomų prekių tinkamumą naudoti su nurodyta medicinos priemone (endoskopų plovimo mašina Soluscope S1 (PA versija)) patvirtinančius dokumentus (19 p.o.d). 
Atitikimui aukščiau nurodytiems reikalavimams pagrįsti turi būti pateikiami dokumentai tiesiogiai suformuotas elektroninėmis priemonėmis arba skaitmeninės dokumentų kopijos.
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	1. Plovimo efektyvumo vertinimo priemonės

	1.1.
	Testai medicininių prietaisų valymo kokybei nustatyti, naudojant automatinį plovimo būdą
	Medicinos priemonių plovimo kokybei nustatyti automatiniuose plautuvuose ir ultragarso įrenginiuose kartu su proceso išbandymo įtaisais.
Testai pagaminti iš aukštai temperatūrai atsparaus plastiko, padengto  sintetiniu testavimo teršalu.
Pavidalas - lipni etiketė, skirta klijuoti į dokumentus (nenaudojant klijų, kitų papildomų tvirtinimo priemonių);
Rezultatai turi būti vertinami tuoj pat procesui pasibaigus.
Kartu su testais turi būti pateikti daugkartiniai proceso išbandymo įtaisai, pagaminti iš atsparios aukštai temperatūrai ir garams medžiagos, naudojami kartu su medicinos priemonių valymo kokybės testais. Preliminarus įtaisų kiekis - 8 vnt. Pakuotėje ≥30 vnt.
	Vnt.
	544
	Valymo indikatorius Chemo L2C, Gke-GmbH, Vokietija
Medicinos priemonių plovimo kokybei nustatyti automatiniuose plautuvuose ir ultragarso įrenginiuose kartu su proceso išbandymo įtaisais.
Testai pagaminti iš aukštai temperatūrai atsparaus plastiko, padengto  sintetiniu testavimo teršalu.
Pavidalas - lipni etiketė, skirta klijuoti į dokumentus (nenaudojant klijų, kitų papildomų tvirtinimo priemonių);
Rezultatai vertinami tuoj pat procesui pasibaigus.
Kartu su testais  pateiksime daugkartiniai proceso išbandymo įtaisus, pagaminti iš atsparios aukštai temperatūrai ir garams medžiagos, naudojami kartu su medicinos priemonių valymo kokybės testais. Pakuotėje 32 vnt.
	„Meditalika I dalis“
	Psl.Nr. 7-13

	1.2.
	Valymo proceso efektyvumo registracijos kontrolės žurnalas
	Žurnalą turi sudaryti ne mažiau kaip 60 kortelių;
Viena kortelė skirta ne mažiau kaip 4 valymo ciklams;
Kortelėje yra vietos valymo indikatoriams įklijuoti.
	Vnt.
	10
	"Valymo proceso efektyvumo registracijos kortelių" žurnalas, L.R.Tamulio firma „Meditalika“

Žurnalą sudaro 60 kortelių;
Viena kortelė skirta 4 valymo ciklams;
Kortelėje yra vietos valymo indikatoriams įklijuoti.

	„Meditalika I dalis“
	Psl.Nr. 14-16

	3.
	Automatinių plovimo ir dezinfekcijos mašinų plovimo efektyvumo vertinimo testas
	Skirtas plovimo vertinimui ir plovimo procedūros patvirtinimui automatinėse medicinos priemonių (instrumentų) plovimo ir dezinfekcijos mašinose, plaunant minimalios chirurgijos, endoskopijos medicinos priemones; Paruoštas naudojimui;
Vienkartinis;
Imituojantis medicininį instrumentą;
Naudojamas su jam skirtu išbandymo įtaisu PCD/dėžute;
Plovimo ir dezinfekcijos veiksmingumas vertinamas vizualiai, tuojau pat pasibaigus plovimui ir dezinfekcijai;
Testo medžiaga artima žmogaus kraujui.
Kartu su testais turi būti pateikti daugkartiniai proceso išbandymo įtaisai PCD/ dėžutės, pagaminti iš atsparios aukštai temperatūrai ir garams medžiagos, naudojami kartu su medicinos priemonių valymo kokybės testais.
Preliminarus įtaisų/dėžučių kiekis - 6 vnt.
	Vnt.
	50
	Simicon plovimo testas, Simicon GmbH, Vokietija

Skirtas plovimo vertinimui ir plovimo procedūros patvirtinimui automatinėse medicinos priemonių (instrumentų) plovimo ir dezinfekcijos mašinose, plaunant minimalios chirurgijos, endoskopijos medicinos priemones; Paruoštas naudojimui;
Vienkartinis;
Imituojantis medicininį instrumentą;
Naudojamas su jam skirtui šbandymo įtaisu PCD/dėžute;
Plovimo ir dezinfekcijos veiksmingumas vertinamas vizualiai, tuojau pat pasibaigus plovimui ir dezinfekcijai;
Testo medžiaga artima žmogaus kraujui.
Kartu su testais pateiksime daugkartiniai proceso išbandymo įtaisai PCD/ dėžutės, pagaminti iš atsparios aukštai temperatūrai ir garams medžiagos, naudojami kartu su medicinos priemonių valymo kokybės testais.
Preliminarus įtaisų/dėžučių kiekis - 6 vnt.
	„Meditalika I dalis“
	Psl.Nr. 16-20

	4. Šepetėliai medicinos priemonėms plauti

	4.1.
	Šepetėliai endoskopų rankiniam apruošimui

	Šepetėlis endoskopų kanalui praplauti rankiniu būdu.
Plastikiniai šereliai abiejuose šepetėlio galuose.
Tinkami plauti automatiniame dezinfekcijos plautuve, sterilizuoti garais (134°C).
Išmatavimai:
Šepetėlio bendras ilgis ne mažiau 200 cm. Šepetėlio diametras ne daugiau 5 mm;
Šepetėlio šėriuotos dalies ilgis ne daugiau 25 mm.
	Vnt.
	140
	Šepetėlis endoskopams 257cmx6mmx2,6mm (kodas - 09356), KeySurgical GmbH, Vokietija
Šepetėlis endoskopų kanalui praplauti rankiniu būdu.
Plastikiniai šereliai abiejuose šepetėlio galuose.
Tinkami plauti automatiniame dezinfekcijos plautuve, sterilizuoti garais (134°C).
Išmatavimai:
Šepetėlio bendras ilgis 200 cm. Šepetėlio diametras 5 mm;
Šepetėlio šėriuotos dalies ilgis 25 mm.
	„Meditalika I dalis“/ „Meditalika II dalis“
	Psl.Nr. 21-26; 27; 28

	4.2.
	Šepetėliai medicininių instrumentų rankiniam valymui
	Šepetėliai nailoniniais, sintetiniais, gijų šereliais, lenkti;
Daugkartinio naudojimo;
Panaudojus dezinfekuojami automatiniuose plautuvuose.
Skirti užterštų biologiniais skysčiais instrumentų ir priemonių vidiniams ir išoriniams paviršiams plauti.
Išmatavimai:
Šerelio ilgis ne daugiau 12 mm, šepetėlio šėriuotos dalies ilgis ne daugiau 70mm, bendras ilgis 165 mm (+ -5mm)
	Vnt.
	60
	Šepetėlis instr. (sintet.šereliai, lenktas) (kodas – 09320), KeySurgical GmbH, Vokietija
Šepetėliai nailoniniais, sintetiniais, gijų šereliais, lenkti; Daugkartinio naudojimo;
Panaudojus dezinfekuojami automatiniuose plautuvuose.
Skirti užterštų biologiniais skysčiais instrumentų ir priemonių vidiniams ir išoriniams paviršiams plauti.
Išmatavimai:
Šerelio ilgis 12 mm, šepetėlio šėriuotos dalies ilgis 70mm, bendras ilgis 165 mm
	„Meditalika I dalis“/ „Meditalika II dalis“
	Psl.Nr. 21-26; 27; 29

	4.3.
	Šepetėliai tuščiavidurių medicininių instrumentų rankiniam valymui
	Šepetėliai nailoniniais, skirti tuščiavidurių instrumentų apruošimui;
Daugkartinio naudojimo;
Panaudojus dezinfekuojami automatiniuose plautuvuose. Skirti užterštų biologiniais skysčiais instrumentų ir priemonių vidiniams ir išoriniams paviršiams plauti.
Išmatavimai:
Šerelio ilgis ne daugiau 10 mm, šepetėlio šėriuotos dalies ilgis ne daugiau 45 mm, bendras ilgis 140 mm (+ -0,5 mm).
	Vnt.
	10
	Šepetėlis kanalinis 140mmx4,5mmx10.0 mm, (kodas - 09303), KeySurgical GmbH, Vokietija
Šepetėliai nailoniniais, skirti tuščiavidurių instrumentų apruošimui; Daugkartinio naudojimo; Panaudojus dezinfekuojami automatiniuose plautuvuose. Skirti užterštų biologiniais skysčiais instrumentų ir priemonių vidiniams ir išoriniams paviršiams plauti.
Išmatavimai:
Šerelio ilgis 10 mm, šepetėlio šėriuotos dalies ilgis 45 mm, bendras ilgis 140 mm
	„Meditalika I dalis“/ „Meditalika II dalis“
	Psl.Nr. 21-26; 27; 30

	
	
	Šepetėliai nailoniniais, skirti tuščiavidurių instrumentų apruošimui;
Daugkartinio naudojimo;
Panaudojus dezinfekuojami automatiniuose plautuvuose. Skirti užterštų biologiniais skysčiais instrumentų ir priemonių vidiniams ir išoriniams paviršiams plauti.
Išmatavimai:
Šerelio ilgis ne daugiau 10 mm, šepetėlio šėriuotos dalies ilgis ne daugiau 100 mm, bendras ilgis 650 mm (+-0,5 mm)
	Vnt.
	10
	Šepetėlis kanalinis 140mmx4,5mmx10.0 mm, (kodas - 09303), KeySurgical GmbH, Vokietija

Šepetėliai nailoniniais, skirti tuščiavidurių instrumentų apruošimui;
Daugkartinio naudojimo;
Panaudojus dezinfekuojami automatiniuose plautuvuose. Skirti užterštų biologiniais skysčiais instrumentų ir priemonių vidiniams ir išoriniams paviršiams plauti.
Išmatavimai:
Šerelio ilgis 10 mm, šepetėlio šėriuotos dalies ilgis 100 mm, bendras ilgis 650 mm
	„Meditalika I dalis“/ „Meditalika II dalis“
	Psl.Nr. 21-26; 27; 31

	4.4.
	Šepetėliai medicininių instrumentų rankiniam valymui
	Šepetėliai metaliniais šereliais;
Daugkartinio naudojimo;
Panaudojus dezinfekuojami automatiniuose plautuvuose. Skirti užterštų biologiniais skysčiais instrumentų ir priemonių vidiniams ir išoriniams paviršiams plauti.
Išmatavimai:
Šerelio ilgis ne daugiau 15 mm, šepetėlio šėriuotos dalies ilgis ne daugiau 40 mm, bendras ilgis 180 mm (+-0,5 mm)
	Vnt.
	50
	Šepetėlis instr. (šepetėlis nerūd. plieno šereliai), (kodas – 09325), KeySurgical GmbH, Vokietija
Šepetėliai metaliniais šereliais;
Daugkartinio naudojimo;
Panaudojus dezinfekuojami automatiniuose plautuvuose. Skirti užterštų biologiniais skysčiais instrumentų ir priemonių vidiniams ir išoriniams paviršiams plauti.
Išmatavimai:
Šerelio ilgis 15 mm, šepetėlio šėriuotos dalies ilgis 40 mm, bendras ilgis 180 mm
	„Meditalika I dalis“/ „Meditalika II dalis“
	Psl.Nr. 21-26; 27; 32

	4.5.
	Šepetėliai odontologiniams grąžteliams valyti
	Daugkartinio naudojimo, metalinis šepetėlis, atsparus dezinfekcinėms medžiagoms.
Šerelių kietumas turi būti reguliuojamas.
Išmatavimai:
Šepetėlio ilgis 55-70 mm; šepetėlio plotis 20-30 mm.
	Vnt.
	40
	Šepetėlis instrum. (nail.šereliais)55mmx23mm)(kodas – 26029), KeySurgical GmbH, Vokietija
Daugkartinio naudojimo, metalinis šepetėlis, atsparus dezinfekcinėms medžiagoms. Šerelių kietumas reguliuojamas.
Išmatavimai:
Šepetėlio ilgis 55 mm; šepetėlio plotis 23 mm.
	„Meditalika I dalis“/ „Meditalika II dalis“
	Psl.Nr. 21-26; 27; 31

	6.
	1 tipo (proceso kontrolės) indikatorius garo sterilizatoriams
	Indikatoriai skirti visų tipų (minkštų, kietų) paketų žymėjimui;
Indikatoriaus pavidalas- dviguba lipni etiketė;
Indikatorius klijuojamas ant visų tipų paketų paviršių;
Indikatoriai turi būti susukti į ritinius (ne mažiau 500 vnt. ritinyje);
Ant cheminio indikatoriaus  turi būti vieta reikiamai informacijai įrašyti: 3 eilutės, viena eilutė turi talpinti ne mažiau kaip 10 ženklų (raidės ir skaičiai)
Nenukrenta nuo paketo po sterilizacijos garais vakuuminiuose sterilizatoriuose;
Indikatorius turi būti pritaikytas įklijuoti į įstaigos patvirtintas krovinio registracijos korteles ir kitus dokumentus;
Turi atitikti Lietuvos higienos normos HN47-1:2020 „Asmens sveikatos priežiūros įstaigos: infekcijų kontrolės reikalavimai“ 102.1 punkto reikalavimus.
Ant indikatoriaus turi būti nurodytas aiškus žodinis indikatoriaus spalvos pasikeitimas. Indikatoriaus atsakas po sterilizacijos  turi būti aiškiai identifikuojamas.
Kartu su indikatoriais turi būti pateikti rankiniai spausdintuvai – preliminarus kiekis -22 vnt.
	Vnt.
	67500
	Doku-L-Label ECO chem.indikat. (750vnt), Gke-GmbH, Vokietija
Indikatoriai skirti visų tipų (minkštų, kietų) paketų žymėjimui; Indikatoriaus pavidalas- dviguba lipni etiketė; Indikatorius klijuojamas ant visų tipų paketų paviršių; Indikatoriai susukti į ritinius (750 vnt. ritinyje);
Ant cheminio indikatoriaus  yra vieta reikiamai informacijai įrašyti: 3 eilutės, viena eilutė talpina 12 ženklų (raidės ir skaičiai)
Nenukrenta nuo paketo po sterilizacijos garais vakuuminiuose sterilizatoriuose;
Indikatorius pritaikytas įklijuoti į įstaigos patvirtintas krovinio registracijos korteles ir kitus dokumentus;
Atitinka Lietuvos higienos normos HN47-1:2020 „Asmens sveikatos priežiūros įstaigos: infekcijų kontrolės reikalavimai“ 102.1 punkto reikalavimus.
Ant indikatoriaus nurodytas aiškus žodinis indikatoriaus spalvos pasikeitimas. Indikatoriaus atsakas po sterilizacijos aiškiai identifikuojamas.
Kartu su indikatoriais turi būti pateiksime rankinius spausdintuvus.
	 „Meditalika II dalis“
	Psl.Nr. 33-40

	10. Apsaugos aštrioms instrumentų dalims

	10.1 Daugkartinės, skaidrios, skirtos pakuotei apsaugoti nuo pažeidimų;
Pagamintos iš dezinfekcinei medžiagai ir plovikliams atsparaus plastiko;
Skirtos sterilizacijai sočiaisiais vandens garais; netrukdo sterilizacijos agentui prasiskverbti prie instrumentų dengiamųjų dalių.
	Plotis 50mm x ilgis 140mm (±10 proc.)
	vnt.
	300
	Apsaugos plastikinės 25mm (20 vnt.) , Key Surgical GmbH, Vokietija

	„Meditalika I dalis“/ „Meditalika III dalis“
	Psl.Nr. 21-26; 56-57

	
	Plotis 25mm x ilgis 105mm (±10 proc.)
	vnt.
	3500
	Apsaugos plastikinės 10mm (20 vnt.) , Key Surgical GmbH, Vokietija
	„Meditalika I dalis“/ „Meditalika III dalis“
	Psl.Nr. 21-26; 56-57

	17.
	Servetėlės greitai paviršių dezinfekcijai alkoholio pagrindu
	Paruoštos naudoti servetėlės, suvilgytos dezinfekuojančia medžiaga, kurios pagrindinė sudedamoji dezinfekcinė medžiaga – alkoholiai (koncentracija ne mažiau 40%  ne daugiau 75%);
Sudėtyje nėra aldehidų, fenolių, chlorheksidinų, triklozano.
Naikina virusus, bakterijas (įsk. TBC), grybelius.
Ekspozicijos laikas ne daugiau 5 min.
Negadina alkoholiui atsparių paviršių;
Servetėlės dydis ne mažesnis nei 12x18 cm;
Servetėlės supakuotos dėžutėse- dozatoriuose; sandarios papildymo pakuotės;
Dėžutėje-dozatoriuje ir papildymo pakuotėje ne mažiau 80 servetėlių.
	servetėlė
	670000
	Spray OFF servetėlių dėžutė  (150 vnt)/
Spray Off servetėlių papildymas (150 vnt)
 Laboratorium Dr.Deppe, Vokietija
Paruoštos naudoti servetėlės, suvilgytos dezinfekuojančia medžiaga, kurios pagrindinė sudedamoji dezinfekcinė medžiaga – alkoholiai (koncentracija 63,5%); Sudėtyje nėra aldehidų, fenolių, chlorheksidinų, triklozano.
Naikina virusus, bakterijas (įsk. TBC), grybelius.
Ekspozicijos laikas iki 5 min. Negadina alkoholiui atsparių paviršių;
Servetėlės dydis ne mažesnis nei 16x20cm;
Servetėlės supakuotos dėžutėse- dozatoriuose; sandarios papildymo pakuotės;
Dėžutėje-dozatoriuje ir papildymo pakuotėje 150 servetėlių.
	 „Meditalika IV dalis“/ „Meditalika V dalis“
	Psl.Nr. 73-88

	
	
	
	 papildanti servetėlė
	500200
	
	
	




