Rinkos konsultacija
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
ULTRAGARSINĖS KOAGULIUOJANČIOS ŽNYPLĖS SU GENERATORIUMI PANAUDAI 
1 lentelė. Pirma pirkimo objekto dalis „Ultragarsinės koaguliuojančios žnyplės su generatoriumi panaudai“. Prekės (-ių) techniniai parametrai ir kiti reikalavimai
	[bookmark: _Hlk191041777]Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujami parametrai ir reikalaujamos parametrų reikšmės
	Rinkos dalyvių pastabos/siūlymai

	-
	Ultragarsinės koaguliuojančios žnyplės su generatoriumi panaudai
	 1 kompl.
	

	1.
	Laparoskopinės ultragarsinės
koaguliuojančios žnyplės
	102 vnt. 
	

	1.1.
	Koto diametras 
	≤ 5,5 mm
	

	1.2.
	Koaguliuojančių žnyplių ilgis 
	≥ 350 mm
	

	1.3.
	Pistoleto (arba lygiaverčio) tipo rankena
	Būtina
	

	1.4.
	Lenkta darbinė dalis
	Būtina
	

	1.5.
	Aktyvuojama rankiniu būdu arba kojiniu pedalu
	Būtina
	

	1.6.
	Energijos aktyvavimo režimai
	Instrumentas turi turėti ne mažiau kaip 2 skirtingus energijos aktyvavimo režimus, įskaitant aktyvavimo režimą, skirtą hemostazės efektui pasiekti.

	

	1.7.
	Skirtas iki 7 mm kraujagyslių koaguliacijai
	Būtina
	

	1.8.
	Integruota audinių pokyčių matavimo technologija, reguliuojanti energijos padavimą
	Būtina
	

	1.9.
	Žnyplės skirtos laparoskopinei chirurgijai
	Būtina
	

	1.10.
	Sterilios, supakuotos originalioje pakuotėje
	Būtina
	

	2.
	Ultragarsinės koaguliuojančios žnyplės
	36 vnt.
	

	2.1.
	Koaguliuojančių žnyplių ilgis
	230 ± 30 mm
	

	2.2.
	Pistoleto (arba lygiaverčio) tipo rankena
	Būtina
	

	2.3.
	Lenkta darbinė dalis
	Ultragarsinės koaguliuojančios žnyplės turi turėti lenktą darbinę dalį.
	

	2.4.
	Aktyvuojama rankiniu būdu arba kojiniu pedalu
	Būtina
	

	2.5.
	Energijos aktyvavimo režimai

	Instrumentas turi turėti ne mažiau kaip 2 skirtingus energijos aktyvavimo režimus, įskaitant aktyvavimo režimą, skirtą hemostazės efektui pasiekti.

	

	2.6.
	Skirtas iki 7 mm kraujagyslių koaguliacijai
	Būtina
	

	2.7.
	Integruota audinių pokyčių matavimo technologija, reguliuojanti energijos padavimą
	Būtina
	

	2.8.
	Žnyplės skirtos atvirai chirurgijai
	Būtina
	

	2.9.
	Sterilios, supakuotos originalioje pakuotėje
	Būtina
	

	3.
	Darbinė rankena (ultragarsinis keitiklis su jungiamuoju kabeliu)
	4 vnt.
	

	3.1.
	Pjezokristalinis (arba lygiavertis) keitiklis generatoriui
	Būtina
	

	3.2.
	Daugkartinio naudojimo, autoklavuojama
	Būtina
	

	3.3.
	Skirta darbui su laparoskopinėmis ir atviros chirurgijos instrumentais (koaguliuojančiomis žnyplėmis)
	Būtina
	

	4.
	Generatorius panaudai
	1 vnt.
	

	4.1.
	Sudarytas iš vieno ar daugiau modulių

	Generatorius sudarytas iš vieno ar daugiau modulių ir turi integruoti ultragarsinės energijos, monopolinės ir bipolinės elektrokoaguliacijos funkcijas, užtikrindamas stabilų energijos tiekimą ir automatinį energijos reguliavimą pagal audinių būklę.

	

	4.2.
	Aktyvuojamas rankiniu būdu arba kojiniu dvigubu pedalu
	Būtina
	

	4.3.
	Darbo režimai pjovimui ir/arba koaguliacijai ultragarsiniu skalpeliu, kuriuos naudotojas gali pasirinkti
	≥ 3
	

	4.4.
	Autotestavimas darbo pradžioje
	Būtinas
	

	4.5.
	Automatinis gedimų nustatymas ir indikacija 
	Automatinis gedimų nustatymas ir indikacija monitoriaus skystų kristalų lietimui jautriame ekrane 
	

	4.6.
	Automatinis instrumentų atpažinimas
	Būtinas
	

	4.7.
	Tinkamas atvirai chirurgijai
	Būtina
	

	4.8.
	Naudojant bipoliarą, generatorius garsiniu tonu praneša apie pasiektą koaguliaciją
	Būtina
	

	4.9.
	Automatizuota audinių temperatūros ir energijos tiekimo kontrolės sistema

	Generatorius turi turėti automatizuotą audinių temperatūros ir energijos tiekimo kontrolės sistemą.
	

	4.10.
	Kartu su generatoriumi pateikiama naudojimo instrukcija lietuvių ir anglų kalbomis
	Būtina
	

	4.11.
	Generatoriaus pristatymas ir ligoninės personalo apmokymas 
	Generatoriaus pristatymo, instaliavimo, ligoninės personalo apmokymo išlaidos įskaičiuotos į pasiūlymo kainą (būtinas tiekėjo atitinkamas patvirtinimas)
	

	4.12.
	Generatoriaus techninė priežiūra ir remontas 
	Tiekėjas („panaudos davėjas“) privalo savo sąskaita užtikrinti generatoriaus techninę priežiūrą pagal gamintojo nurodytas rekomendacijas, galimų defektų ir/ar gedimų šalinimą / remontą (įskaitant detalių keitimą) visą panaudos sutarties galiojimo terminą. Generatoriaus galimų defektų ir/ar gedimų/ sutrikimų nustatymas turi būti pradedamas nedelsiant (darbo dienomis) po pranešimo apie generatoriaus gedimą gavimo. Jei tokių darbų neįmanoma atlikti skubiai, tiekėjas įsipareigoja ne vėliau kaip per 4 darbo dienas pateikti neatlygintinam naudojimui analogišką generatorių iki tol, kol bus sutaisytas panaudai pateiktas generatorius.  
 (būtinas tiekėjo atitinkamas patvirtinimas)
	



2 lentelė. Antra pirkimo objekto dalis „Ultragarsinės koaguliuojančios žnyplės su generatoriumi panaudai“. Prekės (-ių) techniniai parametrai ir kiti reikalavimai
	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujami parametrai ir reikalaujamos parametrų reikšmės
	Rinkos dalyvių pastabos/siūlymai

	-
	Ultragarsinės koaguliuojančios žnyplės su generatoriumi panaudai
	 1 kompl.
	

	1.
	Laparoskopinės ultragarsinės
koaguliuojančios žnyplės
	102 vnt. 
	

	1.1.
	Koto diametras 
	≤ 5,5 mm
	

	1.2.
	Koaguliuojančių žnyplių ilgis 
	≥ 350 mm
	

	1.3.
	Pistoleto (arba lygiaverčio) tipo rankena
	Būtina
	

	1.4.
	Lenkta darbinė dalis
	Būtina
	

	1.5.
	Aktyvuojama rankiniu būdu arba kojiniu pedalu
	Būtina
	

	1.6.
	Energijos aktyvavimo režimai
	Instrumentas turi turėti ne mažiau kaip 2 skirtingus energijos aktyvavimo režimus, įskaitant aktyvavimo režimą, skirtą hemostazės efektui pasiekti.

	

	1.7.
	Skirtas iki 7 mm kraujagyslių koaguliacijai
	Būtina
	

	1.8.
	Integruota audinių pokyčių matavimo technologija, reguliuojanti energijos padavimą
	Būtina
	

	1.9.
	Žnyplės skirtos laparoskopinei chirurgijai
	Būtina
	

	1.10.
	Sterilios, supakuotos originalioje pakuotėje
	Būtina
	

	2.
	Ultragarsinės koaguliuojančios žnyplės
	36 vnt.
	

	2.1.
	Koaguliuojančių žnyplių ilgis
	230 ± 30 mm
	

	2.2.
	Pistoleto (arba lygiaverčio) tipo rankena
	Būtina
	

	2.3.
	Lenkta darbinė dalis
	Ultragarsinės koaguliuojančios žnyplės turi turėti lenktą darbinę dalį.
	

	2.4.
	Aktyvuojama rankiniu būdu arba kojiniu pedalu
	Būtina
	

	2.5.
	Energijos aktyvavimo režimai

	Instrumentas turi turėti ne mažiau kaip 2 skirtingus energijos aktyvavimo režimus, įskaitant aktyvavimo režimą, skirtą hemostazės efektui pasiekti.

	

	2.6.
	Skirtas iki 7 mm kraujagyslių koaguliacijai
	Būtina
	

	2.7.
	Integruota audinių pokyčių matavimo technologija, reguliuojanti energijos padavimą
	Būtina
	

	2.8.
	Žnyplės skirtos atvirai chirurgijai
	Būtina
	

	2.9.
	Sterilios, supakuotos originalioje pakuotėje
	Būtina
	

	3.
	Darbinė rankena (ultragarsinis keitiklis su jungiamuoju kabeliu)
	4 vnt.
	

	3.1.
	Pjezokristalinis (arba lygiavertis) keitiklis generatoriui
	Būtina
	

	3.2.
	Daugkartinio naudojimo, autoklavuojama
	Būtina
	

	3.3.
	Skirta darbui su laparoskopinėmis ir atviros chirurgijos instrumentais (koaguliuojančiomis žnyplėmis)
	Būtina
	

	4.
	Generatorius panaudai
	1 vnt.
	

	4.1.
	Sudarytas iš vieno ar daugiau modulių

	Generatorius sudarytas iš vieno ar daugiau modulių ir turi integruoti ultragarsinės energijos, monopolinės ir bipolinės elektrokoaguliacijos funkcijas, užtikrindamas stabilų energijos tiekimą ir automatinį energijos reguliavimą pagal audinių būklę.

	

	4.2.
	Aktyvuojamas rankiniu būdu arba kojiniu dvigubu pedalu
	Būtina
	

	4.3.
	Darbo režimai pjovimui ir/arba koaguliacijai ultragarsiniu skalpeliu, kuriuos naudotojas gali pasirinkti
	≥ 3
	

	4.4.
	Autotestavimas darbo pradžioje
	Būtinas
	

	4.5.
	Automatinis gedimų nustatymas ir indikacija 
	Automatinis gedimų nustatymas ir indikacija monitoriaus skystų kristalų lietimui jautriame ekrane 
	

	4.6.
	Automatinis instrumentų atpažinimas
	Būtinas
	

	4.7.
	Tinkamas atvirai chirurgijai
	Būtina
	

	4.8.
	Naudojant bipoliarą, generatorius garsiniu tonu praneša apie pasiektą koaguliaciją
	Būtina
	

	4.9.
	Automatizuota audinių temperatūros ir energijos tiekimo kontrolės sistema

	Generatorius turi turėti automatizuotą audinių temperatūros ir energijos tiekimo kontrolės sistemą.
	

	4.10.
	Kartu su generatoriumi pateikiama naudojimo instrukcija lietuvių ir anglų kalbomis
	Būtina
	

	4.11.
	Generatoriaus pristatymas ir ligoninės personalo apmokymas 
	Generatoriaus pristatymo, instaliavimo, ligoninės personalo apmokymo išlaidos įskaičiuotos į pasiūlymo kainą (būtinas tiekėjo atitinkamas patvirtinimas)
	

	4.12.
	Generatoriaus techninė priežiūra ir remontas 
	Tiekėjas („panaudos davėjas“) privalo savo sąskaita užtikrinti generatoriaus techninę priežiūrą pagal gamintojo nurodytas rekomendacijas, galimų defektų ir/ar gedimų šalinimą / remontą (įskaitant detalių keitimą) visą panaudos sutarties galiojimo terminą. Generatoriaus galimų defektų ir/ar gedimų/ sutrikimų nustatymas turi būti pradedamas nedelsiant (darbo dienomis) po pranešimo apie generatoriaus gedimą gavimo. Jei tokių darbų neįmanoma atlikti skubiai, tiekėjas įsipareigoja ne vėliau kaip per 4 darbo dienas pateikti neatlygintinam naudojimui analogišką generatorių iki tol, kol bus sutaisytas panaudai pateiktas generatorius.  
 (būtinas tiekėjo atitinkamas patvirtinimas)
	



3 lentelė. Trečia pirkimo objekto dalis „Ultragarsinės koaguliuojančios žnyplės su generatoriumi panaudai“. Prekės (-ių) techniniai parametrai ir kiti reikalavimai
	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujami parametrai ir reikalaujamos parametrų reikšmės
	Rinkos dalyvių pastabos/siūlymai

	-
	Ultragarsinės koaguliuojančios žnyplės su generatoriumi panaudai
	 1 kompl.
	

	1.
	Laparoskopinės ultragarsinės
koaguliuojančios žnyplės
	102 vnt. 
	

	1.1.
	Koto diametras 
	≤ 5,5 mm
	

	1.2.
	Koaguliuojančių žnyplių ilgis 
	≥ 350 mm
	

	1.3.
	Pistoleto (arba lygiaverčio) tipo rankena
	Būtina
	

	1.4.
	Lenkta darbinė dalis
	Būtina
	

	1.5.
	Aktyvuojama rankiniu būdu arba kojiniu pedalu
	Būtina
	

	1.6.
	Energijos aktyvavimo režimai
	Instrumentas turi turėti ne mažiau kaip 2 skirtingus energijos aktyvavimo režimus, įskaitant aktyvavimo režimą, skirtą hemostazės efektui pasiekti.

	

	1.7.
	Skirtas iki 7 mm kraujagyslių koaguliacijai
	Būtina
	

	1.8.
	Integruota audinių pokyčių matavimo technologija, reguliuojanti energijos padavimą
	Būtina
	

	1.9.
	Žnyplės skirtos laparoskopinei chirurgijai
	Būtina
	

	1.10.
	Sterilios, supakuotos originalioje pakuotėje
	Būtina
	

	2.
	Ultragarsinės koaguliuojančios žnyplės
	36 vnt.
	

	2.1.
	Koaguliuojančių žnyplių ilgis
	230 ± 30 mm
	

	2.2.
	Pistoleto (arba lygiaverčio) tipo rankena
	Būtina
	

	2.3.
	Lenkta darbinė dalis
	Ultragarsinės koaguliuojančios žnyplės turi turėti lenktą darbinę dalį.
	

	2.4.
	Aktyvuojama rankiniu būdu arba kojiniu pedalu
	Būtina
	

	2.5.
	Energijos aktyvavimo režimai

	Instrumentas turi turėti ne mažiau kaip 2 skirtingus energijos aktyvavimo režimus, įskaitant aktyvavimo režimą, skirtą hemostazės efektui pasiekti.

	

	2.6.
	Skirtas iki 7 mm kraujagyslių koaguliacijai
	Būtina
	

	2.7.
	Integruota audinių pokyčių matavimo technologija, reguliuojanti energijos padavimą
	Būtina
	

	2.8.
	Žnyplės skirtos atvirai chirurgijai
	Būtina
	

	2.9.
	Sterilios, supakuotos originalioje pakuotėje
	Būtina
	

	3.
	Darbinė rankena (ultragarsinis keitiklis su jungiamuoju kabeliu)
	4 vnt.
	

	3.1.
	Pjezokristalinis (arba lygiavertis) keitiklis generatoriui
	Būtina
	

	3.2.
	Daugkartinio naudojimo, autoklavuojama
	Būtina
	

	3.3.
	Skirta darbui su laparoskopinėmis ir atviros chirurgijos instrumentais (koaguliuojančiomis žnyplėmis)
	Būtina
	

	4.
	Generatorius panaudai
	1 vnt.
	

	4.1.
	Sudarytas iš vieno ar daugiau modulių

	Generatorius sudarytas iš vieno ar daugiau modulių ir turi integruoti ultragarsinės energijos, monopolinės ir bipolinės elektrokoaguliacijos funkcijas, užtikrindamas stabilų energijos tiekimą ir automatinį energijos reguliavimą pagal audinių būklę.

	

	4.2.
	Aktyvuojamas rankiniu būdu arba kojiniu dvigubu pedalu
	Būtina
	

	4.3.
	Darbo režimai pjovimui ir/arba koaguliacijai ultragarsiniu skalpeliu, kuriuos naudotojas gali pasirinkti
	≥ 3
	

	4.4.
	Autotestavimas darbo pradžioje
	Būtinas
	

	4.5.
	Automatinis gedimų nustatymas ir indikacija 
	Automatinis gedimų nustatymas ir indikacija monitoriaus skystų kristalų lietimui jautriame ekrane 
	

	4.6.
	Automatinis instrumentų atpažinimas
	Būtinas
	

	4.7.
	Tinkamas atvirai chirurgijai
	Būtina
	

	4.8.
	Naudojant bipoliarą, generatorius garsiniu tonu praneša apie pasiektą koaguliaciją
	Būtina
	

	4.9.
	Automatizuota audinių temperatūros ir energijos tiekimo kontrolės sistema

	Generatorius turi turėti automatizuotą audinių temperatūros ir energijos tiekimo kontrolės sistemą.
	

	4.10.
	Kartu su generatoriumi pateikiama naudojimo instrukcija lietuvių ir anglų kalbomis
	Būtina
	

	4.11.
	Generatoriaus pristatymas ir ligoninės personalo apmokymas 
	Generatoriaus pristatymo, instaliavimo, ligoninės personalo apmokymo išlaidos įskaičiuotos į pasiūlymo kainą (būtinas tiekėjo atitinkamas patvirtinimas)
	

	4.12.
	Generatoriaus techninė priežiūra ir remontas 
	Tiekėjas („panaudos davėjas“) privalo savo sąskaita užtikrinti generatoriaus techninę priežiūrą pagal gamintojo nurodytas rekomendacijas, galimų defektų ir/ar gedimų šalinimą / remontą (įskaitant detalių keitimą) visą panaudos sutarties galiojimo terminą. Generatoriaus galimų defektų ir/ar gedimų/ sutrikimų nustatymas turi būti pradedamas nedelsiant (darbo dienomis) po pranešimo apie generatoriaus gedimą gavimo. Jei tokių darbų neįmanoma atlikti skubiai, tiekėjas įsipareigoja ne vėliau kaip per 4 darbo dienas pateikti neatlygintinam naudojimui analogišką generatorių iki tol, kol bus sutaisytas panaudai pateiktas generatorius.  
 (būtinas tiekėjo atitinkamas patvirtinimas)
	



PASTABOS: 
1. Jeigu techninėje specifikacijoje nurodomas konkretus modelis ar tiekimo šaltinis, konkretus procesas, būdingas konkretaus tiekėjo tiekiamoms prekėms ar teikiamoms paslaugoms, ar prekių ženklas, patentas, tipai, konkreti kilmė ar gamyba, standartai, sertifikatai dėl kurių tam tikriems subjektams ar tam tikriems produktams būtų sudarytos palankesnės sąlygos arba jie būtų atmesti, gali būti pateikiamas lygiavertis objektas nurodytajam. Pateikti minimalūs reikalavimai. Tiekėjai gali siūlyti geresnių charakteristikų pirkimo objektą.
2. Kartu su pasiūlymu privaloma pateikti atitikimą techniniams reikalavimams patvirtinančią gamintojo dokumentaciją (gamintojo parengtus katalogus ir siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymus, jei gamintojo kataloge neišsamiai atsispindi siūlomos prekės atitikimas techninės specifikacijos reikalavimams) pdf formatu. Šiuose dokumentuose tiekėjas turi grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai markiruoti, ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės, bei įrašyti, kurį techninių reikalavimų punktą jos atitinka. Kiti gamintojo dokumentai, nenurodyti šiame punkte, nebus laikomi pakankama ir patikima informacija vertinimui atlikti. Perkančioji organizacija turi teisę reikalauti pateikti katalogų ir techninių aprašų originalus, o tiekėjui jų nepateikus – pasiūlymą atmesti. Bet kokia kita kalba (išskyrus lietuvių ir anglų) parengti dokumentai turi būti pateikiami su vertimu į lietuvių arba anglų kalbą (Pastaba: vertimas į lietuvių kalbą gali būti pateikiamas atskiru dokumentu). Perkančioji organizacija pasilieka teisę paprašyti vertimo ir iš anglų kalbos. Originaliame gamintojo dokumente privalo būti atžyma, kurį techninės specifikacijos reikalavimų lentelės parametrą patvirtina nurodytas parametras. Pateikiamos skaitmeninės dokumentų kopijos. Kilus abejonėms dėl tiekėjo pateiktos gamintojo dokumentacijos ar deklaracijos autentiškumo, CPO LT prašymu tiekėjas turės pateikti gamintojo dokumentus, patvirtintus gamintojo vadovo ar jo įgalioto asmens (kartu su prekės aprašymu pateikiami gamintojo įgalioto atstovo atitinkamas teises įrodantys dokumentai) kvalifikuotu elektroniniu parašu*** , atitinkančiu 2014 m. liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) Nr. 910/2014 dėl elektroninės atpažinties ir elektroninių operacijų patikimumo užtikrinimo paslaugų vidaus rinkoje, kuriuo panaikinama Direktyva 1999/93/EB (OL 2014 L 273, p. 73). Pažymėtina, kad kvalifikuotas elektroninis parašas priimamas šiomis sąlygomis:
a) tiekėjo dokumentams pateikti skirtos elektroninės priemonės sudaro galimybes techniškai tvarkyti reikalaujamą kvalifikuoto elektroninio parašo formatą, nustatytą Reglamento Nr. 910/2014 27 straipsnyje nurodytuose įgyvendinimo aktuose. Jeigu tiekėjo dokumentai pateikiami kitokiu elektroninio parašo formatu, į elektroninio parašo arba elektroninio dokumento laikmeną turi būti įtraukta informacija apie esamas patvirtinimo galimybes, kuriomis naudodamasi perkančioji organizacija turi galėti internetu, neatlygintinai ir asmenims, kuriems pateikiamų dokumentų kalba nėra gimtoji, suprantamu būdu patvirtinti gautą elektroninį parašą kaip kvalifikuotą elektroninį parašą;
b) jeigu tiekėjo dokumentai pasirašyti kvalifikuotu elektroniniu parašu, patvirtintu galiojančiu kvalifikuotu elektroninio parašo sertifikatu, kurį išdavė sertifikavimo paslaugų teikėjas, įtrauktas į patikimą sąrašą, sudarytą vadovaujantis Reglamento Nr. 910/2014 22 straipsnyje nurodytais įgyvendinimo aktais, jokie papildomi reikalavimai, kurie trukdytų naudoti tokius parašus, nekeliami.

______________
