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Pirkimo sąlygų 2 priedas ,,Techninė specifikacija“

STERILIZACIJOS PROCESO KONTROLĖS, STERILIZUOJAMŲ INSTRUMENTŲ PAKAVIMO IR PAPILDOMŲ PRIEMONIŲ STERILIZACIJAI TECHNINĖ SPECIFIKACIJA 
	Pirkimo dalies

Nr.
	Prekės pavadinimas, techniniai parametrai
	Mato vnt.
	Maksimalus

kiekis

36 mėn.
	Mato vnt. kaina Eur. be PVM
	Kaina Eur. be PVM, įvertinus nurodytą kiekį

(4x5)
	Siūlomų prekių pavadinimas, gamintojas, kodas kataloge, techniniai parametrai

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1.
	Išorinis I tipo proceso cheminis indikatorius ir rankinis spausdintuvas
	
	
	

	1.1.
	- Išorinis I tipo proceso cheminis indikatorius, skirtas naudoti garo sterilizatoriuose, sterilizacijos proceso kontrolei.

- Indikatorius turi atitikti LST EN ISO 11140-1 arba lygiaverčio standarto reikalavimus. 

- Indikatoriai turi būti tiekiami ritiniais. Viename ritinyje turi būti ne mažiau kaip 600 vnt. indikatorių.

- Indikatoriuose turi būti aiškiai matoma indikatorinių dažų juosta, reaguojanti į sterilizacijos procesą.

- Ant indikatoriaus turi būti numatyta vieta privalomai informacijai žymėti. Turi būti galimybė spausdinti ne mažiau kaip 3 eilutes informacijos. Vienoje eilutėje turi būti galimybė atspausdinti ne mažiau kaip 10 ženklų. 

-Dažai turi neišblunkti ne trumpiau kaip 3 metus
- Indikatoriai turi būti tinkami naudoti su rankiniais spausdintuvais.

- Indikatorius turi būti pritaikytas įklijuoti į dokumentaciją po sterilizacijos proceso be papildomų klijų. Turi būti dvigubas lipdukas su ypač stipria fiksacija, leidžiantis tvirtai priklijuoti indikatorių prie dokumentų.
	vnt.
	104000


	
	
	

	1.2.
	Rankinis spausdintuvas lipdukų žymėjimui:

- Rankinis spausdintuvas, skirtas dviejų sluoksnių lipdukų (dvigubų etikečių) spausdinimui ir klijavimui ant popierinių sterilizacinių paketų.

- Spausdintuvas turi spausdinti ne mažiau kaip 3 eilutes informacijos.

- Vienoje eilutėje turi būti galima atspausdinti ne mažiau kaip 10 ženklų.

- Bent viena eilutė turi sudaryti galimybę spausdinti tiek raides, tiek skaičius.

- Spausdintuvas turi būti tinkamas naudoti su 1.1 pozicijoje nurodytais išoriniais 1 tipo proceso cheminiais indikatoriais.

- Spausdintuvas pirkėjui turi būti pateikiamas panaudos pagrindu visam sutarties galiojimo laikotarpiui.

- Konstrukcija turi užtikrinti paprastą lipdukų užklijavimą ant popierinių sterilizacinių paketų.

- Kartu su spausdintuvu privalo būti pateikiamos rašalo kasetės, tinkamos naudoti sterilizacijos garais aplinkoje (atsparios sterilizacijos procesui).
	vnt.
	2


	
	
	

	Bendra 1 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. be PVM
	

	__ proc. PVM
	

	Bendra 1 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. su PVM
	

	2.
	2 tipo cheminis specialiųjų tyrimų indikatorius ir proceso išbandymo įtaisas
	
	
	

	2.1.
	- 2 tipo specialiųjų tyrimų cheminis indikatorius, skirtas įkrovos kontrolei garo sterilizatoriuose.

- Indikatorius turi atitikti LST EN ISO 11140-1, LST EN 867-5 arba lygiaverčių standartų reikalavimus. 

- Indikatorius turi būti tinkamas naudoti garo sterilizatoriuose, veikiančiuose 134 °C – 10 min. ir 121 °C – 20 min. režimais.

- Indikatorius turi būti pritaikytas įstaigos specifinių, mišrių krovinių, kompleksinių, mikroinvazinių rinkinių, ypač sudėtingų tuščiavidurių prietaisų, tuščiavidurių medicinos prietaisų, kurių ilgis ilgiau kaip 6 metrai sterilizacijos  kontrolei;

- Indikatorius turi reaguoti į visus sterilizacijos proceso kintamuosius (temperatūrą, laiką ir garų kokybę).

- Indikatorinė juostelė turi būti padengta polimeriniu sluoksniu, kuris užtikrintų, kad indikatorius po sterilizacijos išlaikytų stabilų spalvos pasikeitimą ne trumpiau kaip 3 metus.

-Indikatorius turi būti pritaikytas klijuoti į dokumentaciją nenaudojant papildomų klijų (dviejų sluoksnių lipdukas).

- Kartu turi būti pateiktas spalvotas, nedrėkstantis indikatoriaus teigiamų ir neigiamų spalvos pokyčių paaiškinimas (etalonas) lietuvių kalba.

- Indikatorius turi tikti naudoti su proceso išbandymo įtaisu, imituojančiu blogiausias sterilizavimo sąlygas sterilizatoriaus kameroje.

- Indikatorius ir įtaisas turi sudaryti vieningą, gamintojo patvirtintą sistemą (turi būti pateikti tai patvirtinantys dokumentai).

- Įtaisas turi būti atsparus garų sterilizacijai ir atlaikyti ne mažiau kaip 2000 sterilizacijos ciklų sočiaisiais garais.

- Proceso išbandymo įtaisas pirkėjui turi būti pateikiamas nemokamai panaudos pagrindais visam sutarties galiojimo laikotarpiui.
	vnt.
	6000


	
	
	

	Bendra 2 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. be PVM
	

	__ proc. PVM
	

	Bendra 2 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. su PVM
	

	3.
	2 tipo specialiųjų tyrimų cheminis indikatorius (Bowie–Dick testui) ir Bowie–Dick imitacinis prietaisas
	
	
	

	3.1.
	- 2 tipo specialiųjų tyrimų cheminis indikatorius skirtas Bowie–Dick bandymui vykdyti didelės talpos garo sterilizatoriuose.

- Indikatorius turi atitikti LST EN 285, LST EN ISO 11140-1, LST EN ISO 11140-3 ar LST EN ISO 11140-4 ir LST EN 867-5 arba lygiaverčių standartų reikalavimus.

- Indikatorius turi pateikti aiškų vizualinį rezultatą, įvertinant oro pašalinimo efektyvumą, garų prasiskverbimą į testinę terpę, nesikondensuojančių dujų buvimą sterilizacijos procese.

- Spalvos pasikeitimas turi būti vienodas, aiškus ir lengvai interpretuojamas.

- Indikatorinė juostelė turi būti padengta polimeriniu sluoksniu, apsaugančiu nuo išsiliejimo ar drėgmės poveikio.

- Po sterilizacijos gauta spalva turi išlikti stabili ne trumpiau kaip 1 metus, kad būtų galima archyvuoti dokumentus.

- Indikatoriaus juostelė turi būti lipni, tinkama įklijuoti į krovinio registracijos kortelių žurnalą.

- Turi būti pateiktas spalvotas, nedrėkstantis teigiamo ir neigiamo rezultato etalonas, parengtas lietuvių kalba.

-Bowie–Dick imitacinis prietaisas naudojamas kaip standartizuotas laikiklis 2 tipo indikatoriui vykdant testą.

- Imitacinis prietaisas turi būti tinkamas naudoti kartu su 2 tipo indikatoriumi Bowie–Dick bandymui.

- Pagamintas iš nerūdijančio plieno.

- Atsparus garų sterilizacijai.

- Prietaisas turi atlaikyti ne mažiau kaip 2000 sterilizacijos ciklų sočiaisiais vandens garais.

- Bowie–Dick imitacinis prietaisas turi būti pateikiamas neatlygintinai (panaudos pagrindais) visam pirkimo sutarties galiojimo laikotarpiui.
	Vnt.
	1095


	
	
	

	Bendra 3 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. be PVM
	

	__ proc. PVM
	

	Bendra 3 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. su PVM
	

	4.
	Krepinis sterilizacinis popierius
	
	
	

	4.1.
	- Krepinis sterilizacinis popierius, skirtas saugiai pakuoti medicinos priemones ir instrumentus garų sterilizacijai bei užtikrinti, kad sterilumas būtų išlaikytas iki naudojimo.

- Gaminys turi būti pažymėtas CE ženklu pagal (ES) Reglamento 2017/745 reikalavimus.

- Krepinis popierius turi būti tinkamas garų sterilizacijai vakuuminiuose sterilizatoriuose.

- Krepinis popierius turi būti sukarpytas lakštais.

- Krepinio popieriaus svoris – ne mažiau kaip 60 g/m².

- krepinis popierius turi būti tvirtas, minkštas, sterilizacijos metu ir po jos išlaikantis stiprumą, padidinto atsparumo, tinkamas sunkiems (iki 5 kg svorio) sterilizacijos paketams pakuoti.

- Turi būti užtikrintas aseptinis įpakavimas: pirminė pakuotė – plastikinė, apsaugota nuo dulkių ir cheminių poveikių, antrinė pakuotė – kartoninė dėžė.

- Perkančiajai organizacijai paprašius, Tiekėjas turės pateikti siūlomų prekių pavyzdžius.                                    

                                           
	
	
	
	
	

	
	                                           60x60 cm (+/- 5 cm) dydžio
	vnt.
	41500
	
	
	

	
	90x90 cm (+/- 5 cm) dydžio
	vnt.
	11000
	
	
	

	
	120x120 cm (+/- 5 cm) dydžio
	vnt.
	22000
	
	
	

	Bendra 4 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. be PVM
	

	__ proc. PVM
	

	Bendra 4 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. su PVM
	

	5.
	Juosta sterilizuojamų paketų sutvirtinimui
	
	
	
	
	

	5.1.
	- Juosta, skirta garais sterilizuojamų popierinių paketų sutvirtinimui, užtikrinant jų sandarumą, mechaninį tvirtumą ir galimybę vizualiai patikrinti sterilizacijos proceso atlikimą pagal indikatorinių dažų pokyčius.

- Juosta turi būti pagaminta iš impregnuoto krepinio popieriaus.

- Juosta turi būti lipni, tinkama tvirtai fiksuoti popierinius sterilizacijos paketus.

- Juosta turi būti atspari sočiųjų vandens garų sterilizacijai.

- Juosta turi turėti cheminius indikatorių dažus, reaguojančius garų sterilizacijos procese. Indikatorius turi aiškiai pakeisti spalvą, patvirtindamas, kad pakuotė buvo veikiama sterilizacijos garais. Spalvos pokytis turi būti stabilus ir aiškiai matomas po proceso.

- Juostos fiksacija turi būti ypač stipri – juosta neturi atsiklijuoti ar prarasti sukibimo savybių po garų sterilizacijos ciklo.

- Juostos plotis – ne mažiau kaip 19 mm.

- Vieno ritinėlio ilgis – ne mažiau kaip 50 m.
	vnt.
	450


	
	
	

	Bendra 5 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. be PVM
	

	__ proc. PVM
	

	Bendra 5 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. su PVM
	

	6.
	Pakavimo juostos (popierius-plastikas)
	
	
	
	
	

	6.1.
	- Pakavimo juostos, skirtos medicinos priemonių ir instrumentų pakuotėms formuoti, naudojant šiluminius užlydymo aparatus (siūlėtuvus), ir užtikrinti saugų sterilizavimą sočiaisiais vandens garais bei sterilumo išlaikymą iki pakuotė atidaroma.

- Pakavimo juostos turi būti pagamintos iš krepinio popieriaus, kurio svoris ne mažesnis kaip 70 g/m², skaidraus plastiko (polipropileno ir polietileno laminatas arba lygiavertė medžiaga).

- Juostos turi būti tinkamos naudoti su bet kokiais šiluminiais užlydymo aparatais (siūlėtuvais).

- Juostos turi būti pažymėtos CE ženklu pagal (ES) Reglamento 2017/745 reikalavimus.

- Juostos turi būti tinkamos sterilizacijai sočiaisiais vandens garais.

- Ant juostų turi būti integruoti 1 tipo cheminiai garų proceso indikatoriai, atitinkantys EN ISO 11140-1 arba lygiaverčio standarto reikalavimus.

- Ant popierinės juostos pusės negali būti jokių papildomų užrašų, rašalo, žymėjimų ar indikatorių, išskyrus gamintojo pateiktą pramoninį žymėjimą.

- Juostos ilgis – ne mažiau kaip 200 m (visų pločių rulonams).
	
	
	
	
	

	
	75 mm (+/- 1 mm)
	vnt.
	35
	
	
	

	
	100 mm (+/- 1 mm)
	vnt.
	35
	
	
	

	
	150 mm (+/- 1 mm)
	vnt.
	35
	
	
	

	
	200 mm (+/- 1 mm)
	vnt.
	35
	
	
	

	
	250 mm (+/- 1 mm)
	vnt.
	35
	
	
	

	Bendra 6 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. be PVM
	

	__ proc. PVM
	

	Bendra 6 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. su PVM
	

	7.
	Užlydymo siūlės indikatorius
	
	
	
	

	7.1.
	- Indikatorius skirtas popieriaus–plastiko sterilizacinių maišelių ir rulonų užlydymo aparatų (siūlėtuvų) atliekamų užlydymo juostų kokybei įvertinti. Naudojamas siekiant patikrinti užlydymo siūlės vientisumą, sukibimą ir tinkamą siūlės parametrų laikymąsi.

- Indikatorius turi būti pritaikytas popieriaus-plastiko juostų siūlių testavimui naudojant bet kokio tipo siūlėtuvą (šiluminį užlydymo aparatą).

- Testo rezultatai turi būti aiškiai matomi plika akimi.

- Ant indikatoriaus turi būti numatyta vieta įrašyti reikalingą informaciją.

- Indikatorius turi būti pritaikytas dokumentacijai – testą turi būti galima įklijuoti arba prisegti į sterilizacijos registracijos žurnalą ar kontrolės dokumentus.
	vnt.
	1095


	
	
	

	Bendra 7 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. be PVM
	

	__ proc. PVM
	

	Bendra 7 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. su PVM
	

	8.
	Permanentinis žymeklis sterilizuojamiems paketams
	
	
	
	
	

	8.1.
	- Žymeklis skirtas medicininių instrumentų ir medžiagų sterilizacijai paruoštų paketų žymėjimui, užtikrinant, kad informacija išliktų aiški ir nepakitusi po sterilizacijos proceso.

- Žymeklio tušas turi būti atsparus garų sterilizacijai autoklave.

- Užrašai turi neišblukti, nenusitrinti ir neišsilieti po sterilizacijos ciklo.

- Brėžio linija turi būti aiški, vientisa, tinkama rašyti ant sterilizacinio popieriaus, pakuočių plėvelės, kitų sterilizacijos medžiagų.

- Žymeklis turi būti permanentinis, greitai džiūstantis.

- Tiekėjas turi pateikti gamintojo informaciją, patvirtinančią žymeklio atsparumą garų sterilizacijai.
	vnt.
	180


	
	
	

	Bendra 8 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. be PVM
	

	__ proc. PVM
	

	Bendra 8 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. su PVM
	

	9.
	Krovinio kontrolės kortelių žurnalas
	
	
	
	
	

	9.1.
	- Žurnalas skirtas sterilizacijos skyriuose vykdomai krovinio kontrolės dokumentacijai pildyti – registruoti sterilizacijos ciklus, jų parametrus bei atliktų testų (nuotėkio, Bowie–Dick ir kt.) rezultatus.

- Žurnale turi būti ne mažiau kaip 60 (šešiasdešimt) krovinio kontrolės kortelių.

- Viena kortelė turi būti skirta ne mažiau kaip 8 sterilizacijos ciklams registruoti.

- Kortelėje turi būti numatyta vieta įrašyti sterilizacijos ciklų duomenis, nuotėkio testo rezultatus, Bowie–Dick testo rezultatus, vieta testų lipdukams ar rezultatų lapeliams įklijuoti (ne mažiau kaip 3 eilutės).

-Žurnalo viduje turi būti pateikta detali kortelės pildymo metodika.
	vnt.
	36


	
	
	

	Bendra 9 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. be PVM
	

	__ proc. PVM
	

	Bendra 9 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. su PVM
	

	10.
	Indikatorius proteinų likučių kontrolei
	
	
	

	10.1.
	-Indikatorius skirtas proteinų likučiams nustatyti ant instrumentų ir kitų paviršių po valymo. 

-Indikatorius turi pateikti aiškų spalvinį atsaką baltymų buvimo atveju. 

-Rezultatai turi būti įvertinami iš karto, be papildomų prietaisų.  -Turi būti pateikta spalvinė interpretavimo skalė.

- Indikatorius turi aptikti baltymų likučius, kai ant testuojamų paviršių aptinkama ≤20 μg  proteinų. 

-Indikatorius turi atitikti EN ISO 15883-5 arba lygiaverčio standarto reikalavimus. 

- Indikatorius turi būti pažymėtas CE ženklu pagal ES reglamento 2017/745 reikalavimus
	vnt.
	156


	
	
	

	Bendra 10 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. be PVM
	

	__ proc. PVM
	

	Bendra 10 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. su PVM
	

	11.
	Karščiui atsparios pirštinės darbui su sterilizatoriais
	
	
	
	
	

	11.1.
	- Pirštinės skirtos apsaugoti naudotojo rankas nuo aukštos temperatūros, dirbant su medicininiais garo sterilizatoriais ir jų komponentais.

- Pirštinės turi būti atsparios karščiui ir atlaikyti iki 100 °C temperatūros poveikį. Atsparumas turi būti užtikrinamas visame pirštinių paviršiuje.

- Pirštinės turi būti daugkartinio naudojimo. Medžiaga turi išlikti stabili ir išlaikyti apsaugines savybes įprasto naudojimo metu.

- Pirštinės turi būti skalbiamos ne žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje. Po skalbimo turi išlikti jų apsauginės, mechaninės ir ergonominės savybės.
	pora
	3


	
	
	

	Bendra 11 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. be PVM
	

	__ proc. PVM
	

	Bendra 11 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. su PVM
	

	12.
	Filtrai konteineriams
	
	
	
	
	

	12.1.
	- Vienkartiniai filtrai, skirti naudoti sterilizaciniuose konteineriuose garo sterilizacijos procesuose.

- Forma: apvali.

- Diametras: 190 mm (± 1 mm).

- Filtrai turi atitikti ISO 11607-1 arba lygiaverčio standarto  reikalavimus.

- Ant filtro turi būti integruotas garo sterilizacijos indikatorius, tinkamai reaguojantis į sterilizacijos procesą.

- Filtrai turi būti vienkartiniai, skirti naudoti tik viename sterilizacijos cikle.

- turi būti pažymėti CE ženklu pagal (ES) Reglamento 2017/745 reikalavimus
	vnt.
	2000


	
	
	

	Bendra 12 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. be PVM
	

	__ proc. PVM
	

	Bendra 12 pirkimo dalies pasiūlymo kaina Eur. su PVM
	


____________________________
