TSD-98, VPP-7041
Endoskopiniai linijiniai lankstūs mechaniniai siuvimo aparatai su kasetėmis onkologinėms pilvo operacijoms techninė specifikacija

	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomos parametrų reikšmės

	1.
	Endoskopinis linijinis lankstus mechaninis siuvimo aparatas su peiliu arba Endoskopinis linijinis lankstus mechaninis siuvimo aparatas su peiliu, integruotu kasetėje 
(orientacinis kiekis 250 vnt.)
	1. Aparato darbinės dalies ilgis pasirinktinai 340 mm ± 20 mm arba 280 mm ± 20 mm  (aparatai tiekiami ta pačia kaina, nepriklausomai nuo šio parametro pasirinkimo);
2. Rankenos atžvilgiu darbinė aparato dalis rotuojama 360°, artikuliuojama ne mažiau kaip 45° į abi puses (po tris padėtis: 15°, 30° ir 45° į kairę / dešinę nuo centrinės ašies);
3. Aparatas sukabina audinius 6 kabučių eilėmis ir tuo pačiu pjauna audinius tarp trečios ir ketvirtos kabučių eilių;
4. Suspaudimo laipsnis ypatingai aukštas ir yra vienodas visame žiočių ilgyje. Abu spaudžiantieji paviršiai suspaudimo metu yra lygiagretūs arba užtikrinamas tolygus kabučių suspaudimas per visą siūlės ilgį;
5. Formuojamos siūlės ilgis pasirinktinai 45 ± 2 mm arba 60 ± 2 mm (aparatai tiekiami ta pačia kaina, nepriklausomai nuo šio parametro pasirinkimo);
6. Automatinis saugumo mechanizmas neleidžia iššauti panaudotos kasetės;
7. Peilis nupjauna visą atstumą trimis rankenos nuspaudimais, o ketvirtuoju rankenos nuspaudimu peilis grąžinamas į pradinę padėtį, arba audiniai yra nupjaunami mechaniniu paspaudimu ir po pjovimo peilis grąžinamas į pradinę padėtį;
8. Leidžiamas daugkartinis aparato uždarymas ir atidarymas prieš iššaunant;
9. Su tuo pačiu aparatu leidžiama panaudoti ≥ 12 kasečių;
10. Aparatas tinka imtinai iki 12 mm skersmens troakarams;
11. Aparatas užtaisytas 2 punkte pateiktus reikalavimus atitinkančia pasirinkto tipo kasete su kabutėmis (aparatai tiekiami ta pačia kaina, nepriklausomai nuo kasetės pasirinkimo).
	

	2.
	Kasetės endoskopiniam linijiniam lanksčiam mechaniniam siuvimo aparatui su peiliu arba endoskopiniam linijiniam lanksčiam mechaniniam siuvimo aparatui su peiliu, integruotu kasetėje
(orientacinis kiekis 2300 vnt.)
	1. Siūlės ilgis pasirinktinai 45 ± 2 mm arba 60 ± 2 mm (kasetės tiekiamos ta pačia kaina, nepriklausomai nuo šio parametro pasirinkimo);
2. Šešios kabučių eilės;
3. Kabutės pagamintos iš titano arba titano lydinio (arba lygiavertės medžiagos);
4. Uždarytų kabučių aukštis pasirinktinai 1 ± 0,05 mm, 1,5 ± 0,05 mm, 2 ± 0,05 mm arba kasetės užpildytos skirtingo aukščio kabutėmis, kurių uždarytų kabučių aukštis vienoje kasetėje yra  0,75 mm, 1,00 mm, 1,25 mm  ir 1,25 mm, 1,50 mm, 1,75 mm  (kasetės tiekiamos ta pačia kaina, nepriklausomai nuo šio parametro pasirinkimo);
5. Kasetėje integruotas nerūdijančio plieno peilis (reikalavimas taikomas mechaninio siuvimo aparato su peiliu, integruotu kasetėje, kasetėms);
6. Sterili (būtinas pažymėjimas ant pakuotės).
	

	3.
	Sustiprintos kasetės arba sukabintos siūlės stipriklis, pritvirtinamas aplikatoriaus pagalba 
(orientacinis kiekis 12 vnt.)
	1. Techniškai suderinama su siūlomu vienkartiniu endoskopiniu mechaniniu siuvimo aparatu;
2. Skirta virškinimo trakto chirurginėms procedūroms, kurias atliekant reikalinga sustiprinti kabutėmis sukabintą siūlę;
3. Stiprinimo medžiaga – sintetinė ir/arba biologinės kilmės;
4. Stiprinimo medžiagos absorbcijos trukmė turi būti ne mažesnė nei 15 savaičių;
5. Stiprinimo medžiaga turi būti pritvirtinta prie abiejų siuvimo aparato žiočių;
6. Sustiprintos kasetės arba sukabintos siūlės stipriklio ilgis – 60 mm (± 0,05 mm).
	

	4.
	Žymėjimas CE ženklu
	Būtinas (kartu su pasiūlymu privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančio galiojančio dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopiją)
	

	5.
	Kartu su prekėmis pateikiama dokumentacija
	Naudotojo instrukcija lietuvių ir anglų kalba
	



Pastabos, papildomi reikalavimai: 
1. Perkami tarpusavyje techniškai derinami endoskopiniai linijiniai lankstūs mechaniniai siuvimo aparatai su kasetėmis onkologinėms pilvo operacijoms, todėl šis pirkimas į atskiras pirkimo dalis neskaidomas. 
2. Sterilūs siuvimo aparatai turi būti atitinkamai įpakuoti, sterilumo garantija ≥ 1 metai nuo prekių pristatymo (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).
3. Tiekėjas / tiekėjo atstovas savo lėšomis praveda operacinės medicinos personalo apmokymą – supažindina su pateiktų siuvimo aparatų naudojimo ypatumais (pateikti atitinkamą pasiūlymą teikiančios įmonės patvirtinimą).
4. Į pasiūlymo kainą turi būti įskaičiuotos prekių pristatymo išlaidos (būtinas pasiūlymą teikiančios įmonės patvirtinimas, kad į pasiūlymo kainą įskaičiuotos siūlomų prekių pristatymo išlaidos).
5. Tiekėjas turi būti oficialus siūlomų prekių atstovas arba turi turėti rašytinį susitarimą su Tiekėju dėl prekybos siūlomomis prekėmis.
6. Turi būti pateiktos klinikinės studijos, kurios atspausdintos recenzuojamuose žurnaluose ir juose pateikti duomenys apie ne mažiau kaip 500 onkologinių operacijų (dėl stemplės ir skrandžio navikų), atliktų su tiekėjo siūlomais endoskopiniais stapleriais.
7. Viešojo pirkimo komisijai pareikalavus, išbandymui turi būti pateikti siūlomų prekių pavyzdžiai originalioje gamintojo pakuotėje.
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