Specialiųjų sąlygų 2 priedas „Techninė specifikacija ir įkainiai“

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA IR ĮKAINIAI

BENDRIEJI REIKALAVIMAI (visoms pirkimo dalims)

1. Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti gamintojo katalogus (prekių aprašymus) arba internetinę nuorodą į katalogą konkrečiai siūlomai prekei, kuriuose būtų nurodyta prekių kodai bei visa kita informacija, pagrindžianti prekės atitikimą konkurso specifikacijai. Kataloge turi būti pabrauktas ir pažymėtas atitikimas reikalaujamiems parametrams t. y. pabraukti kiekvienos pozicijos kiekvieną atitikimą, nurodant pozicijos numerį pagal prašomas specifikacijas. Kataloguose (ar prekių aprašymuose) atitikimai turi būti pateikti lietuvių kalba. Pateikiamos skaitmeninės dokumentų kopijos.
2. Prekių kokybė turi atitikti Europos Sąjungos ar tarptautinius standartus. Kartu su prekėmis pateikiamos galiojančio CE sertifikato arba gamintojo EB atitikties deklaracijos kopijos pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių (originalo ir lietuvių kalba).
3. Perkančiajai organizacijai pareikalavus Tiekėjas per nustatytą terminą, nurodytą Specialiųjų Pirkimo sąlygų 1 priedo “Terminai” 7 eilutėje, privalo pateikti pavyzdžius. Negavusi laiku pavyzdžių ligoninė turi teisę pasirinkti kitą tiekėją. Pastaba - prekių pavyzdžiai yra reikalingi išbandymui, jie negrąžinami.

	Eil. Nr.
	Pavadinimas
	Aprašymas
	Mato vnt.
	Kiekis
	Siūlomo parametro atitikimas, konkreti parametro reikšmė ir atitikimo patvirtinimas
(psl. pasiūlyme, puslapyje pabraukiant kiekvienos pozicijos kiekvieną atitikimą, nurodant pozicijos numerį pagal prašomas specifikacijas)
	PVM tarifas (%)
	Mato vnt. kaina Eur, be PVM
	Suma Eur, be PVM
	Gamintojas

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	1 pirkimo dalis. Kelio sąnario implantai.

	1.1.
	Dviejų implantų kelio sąnario raištinė fiksacinė sistema
	Sterilioje pakuotėje pateikiama:
-Raištinė  ovalo formos 3,75 mm x 13 mm išmatavimų,  dviejų kiaurymių titano lydinio „endosaga“, skirta medialinės pusės fiksacijai;
-Raištinė sistema (kilpa) iš #2 storio siūlų, nesirezorbuojančiu aukštos molekulinės masės polietileno pagrindu ir pinto nesirezorbuojančio aukštos molekulinės masės poliesterio apvalkalu, veikianti savaime užsiveržiančio mazgo principu („China finger“)  su juostiniu siūlu;
 #5 storio siūlas nesirezorbuojančiu aukštos molekulinės masės polietileno pagrindu ir pinto nesirezorbuojančio aukštos molekulinės masės poliesterio apvalkalu, skirtas „endosagos“ pravedimui.
	vnt.
	110
	
	
	
	
	

	1.2.
	Dviejų implantų kelio sąnario raištinė fiksacinė sistema
	 Sterilioje pakuotėje pateikiama:
-Raištinė sistema (kilpa) iš #2 storio siūlų, nesirezorbuojančiu aukštos molekulinės masės polietileno pagrindu ir pinto nesirezorbuojančio aukštos molekulinės masės poliesterio apvalkalu, veikianti savaime užsiveržiančio mazgo principu („China finger);
-Apvali endo saga blauzdikaulio fiksacijai. Saga su 4 kiaurymėmis siūlų pravedimui. Sagos diametras – 11/14/ 20 mm pasirinktinai
-Sistema tinka “All-inside” technikai.
	vnt.
	110
	
	
	
	
	

	1.3.
	Siūliniai meniskų implantai
	-Sterilioje pakuotėje.
-"All-inside" meniskų siuvimo sistema. Instrumento rankenoje įtaisytas volelis, skirtas siūlinių inkarų išstūmimui bei valdymui viena ranka.
-Matmenys. Siūliniai inkarai 1.6 mm x 4 mm, pagaminti iš poliesterio, formuojantys "Ω" formos fiksaciją, turintys iš anksto paruoštą slystantį mazgą, nepaliekantys mazgų sąnarinėje dalyje. Ištraukimo jėga 70N. Siūlas pagamintas iš #2-0 storio aukštos molekulinės masės polietileno (UHMWPE).
-Implanto konstrukcija. Su vienkartinio naudojimo įvedėju, gylio reguliatoriumi.
-Adatos tipas. Žemo profilio sugraduota adata: lenkta 12°.
	Vnt.
	30
	
	
	
	
	

	                                                                                                                                 Bendra 1 pirkimo objekto dalies kaina eurais, be PVM:

	                                                                                                                                 Bendra 1 pirkimo objekto dalies kaina eurais, su PVM:

	2 pirkimo dalis. Peties sąnario implantai.

	2.1. 
	Artoskopiniai implantai bicepso tenozedei

	-Sterilioje pakuotėje su vienkaritniu, spalviškai žymėtu implanto įvedimo instrumentu.
-Implanto medžiaga - Polimeras PEEK arba biokompozitas. Turi būti abu variantai.
-Su šakutės formos distaline dalimi bicepso prispaudimui arba akutės formos distaline dalimi siūlų pravedimui. Turi būti abu variantai.
-Matmenys. Keturių Diametrų inkarai: 5,5-9 mm;  inkaro ilgis – 19 ± 0.5 mm
	Vnt.
	50
	
	
	
	
	

	2.2.
	Peties sąnario raumenų prisiuvimo inkariniai siūlai su intrakortikaline fiksacija

	-Sterilioje pakuotėje su identifikavimo numeriu. Inkaras su įvertais siūlais uždėtas ant vienkartinės rankenos galo ir paruoštas implantavimui.
- Inkaras implantuojamas be kaulo papildomo paruošimo (nereikia gręžti arba kitaip ruošti kaulo kanalo inkarui).
-Implantavimo būdas – įsriegiamas. Sriegis per visą implantato ilgį, prailgintu troakaro tipo distaliniu galu, siūlų tvirtinimas inkaro šerdyje.
-Inkaro cheminė sudėtis – medicininis titano lydinys implantacijai
-Matmenys. Trijų dydžių inkarai: 4,5mm, ilgis 15,0mm (± 1,0 mm); 5,5mm, ilgis 17,3mm (± 1,0 mm) ir 6,5mm, ilgis 17,3mm (± 1,0 mm).
-Siūlai. 2# pinti, skirtingų spalvų sudėtiniai siūlai.  Šerdis UHMWPE (ultra high molecular weight polyethylene) polietileno siūlai apipinti poliesterio siūlais.
-4,5mm dydžio inkarai su dviem įvertais 2# siūlais, 5,5mm dydžio inkarai su dviem ir trimis įvertais 2# siūlais, 6,5mm dydžio inkarai su trimis įvertais 2# siūlais.

	Vnt.
	60
	
	
	
	
	

	2.3.
	Peties sąnarinės lūpos prisiuvimo inkariniai siūlai
	-Sterilioje pakuotėje su identifikavimo numeriu. Inkarinis siūlas uždėtas ant vienkartinės rankenos  ir paruoštas implantavimui.
-Implantavimo būdas – įkalamas. Inkaruojanti dalis – savaime išsilpečiantis siūlinis inkaras suformuojantis mazgą.
-Inkaro cheminė sudėtis – UHMPWE (ultra high molecular weigt polyethylene) aukštos molekulinės masės polietilenas apipintas poliesteriu
-Matmenys. Trijų dydžių inkarai: 1,6/1,7/ 1,8 pasirinktinai; 
Inkaro ilgis – 19 mm;
	vnt
	50
	
	
	
	
	

	                                                                                                                                                                           Bendra 2 pirkimo objekto dalies kaina eurais, be PVM:

	                                                                                                                                                                           Bendra 2 pirkimo objekto dalies kaina eurais, su PVM:

	3 pirkimo dalis. Menisko susiuvimo implantai.

	3.1.
	Menisko susiuvimo inkarinė sistema
	1. Sterilioje pakuotėje susideda iš dviejų "T" inkarų su  #2 storio UHMW  (ultra high molecular weight) pinto polietileno pluošto siūlo ir vienkartinio cilindro formos įvedimo instrumento 
2. "T" inkarų cheminė sudėtis - polimeras "peek optima" arba PLLA (turi būti pasirinkimas)
3. Dviguba "U" formos fiksacija
4. Turi  iš anksto paruoštą slystantį mazgą
5. Nepalieka implanto sąnarinėje dalyje
6. Pravedimo adata tiesi, lenkta arba reversinė (turi būti pasirinkimas visų rūšių)
	Vnt.
	200
	
	
	
	
	

	3.2.
	Menisko susiuvimo inkarinė sistema
	1. Sterilioje pakuotėje susideda iš dviejų "T" inkarų su  #2-0 storio UHMW  (ultra high molecular weight) polietileno pluošto siūlo pinto su monofilamentiniu polipropileno pluoštu, vienkartinio cilindro formos įvedimo instrumento ir lenkimo instrumento.
2. "T" inkarų cheminė sudėtis - polimeras "peek optima"
3. Dviguba "U" formos fiksacija
4. Turi  iš anksto paruoštą slystantį mazgą
5. Nepalieka implanto sąnarinėje dalyje
6. Lenkimo instrumento pagalba galima palenkti implanto įvedimo adatą iki 35°, o stiebą iki 80°
7. Pravedimo adata lenkta arba lenkta reversinė (yra pasirinkimas abiejų rūšių)
	Vnt.
	30
	
	
	
	
	

	3.3.
	Endo saga menisko šaknies fiksacijai
	1.Cheminė sudėtis – medicininis titano lydinys; 2.Sagoje – dvi skylės;
3.Apskritimo formos saga išgaubta vidine dalimi, su dviem kiaurymėmis siūlui arba juostai praverti;
4. Endo – sagos matmenys: diametras 10 ± 0,1 mm, aukštis 3,5 ± 0,1 mm, kiaurymės diametras 2,5 ± 0,1 mm.
	Vnt.
	30
	
	
	
	
	

	                                                                                                                                  Bendra 3 pirkimo objekto dalies kaina eurais, be PVM:

	                                                                                                                                  Bendra 3 pirkimo objekto dalies kaina eurais, su PVM:

	4 pirkimo dalis. Menisko susiuvimo instrumentas

	4.1.
	Menisko susiuvimo instrumentas
	- Vienkartinis instrumentas sterilioje pakuotėje;
- Instrumentas pritaikytas kelio sąnario artroskopinėms operacijoms naudojant „all inside“ techniką;
- Instrumento rankenoje įtaisytas volelis skirtas siūlo įtempimui ir atpalaidavimui bei gaidukas inkarų išstumimui. Inkarai išstumiami pro kanuliuotą, graduotą instrumento adatą. Adata su paslankia įmova saugiam instrumento įvedimui į sąnarį. Graduota įmova gali būti kerpama, adatos pradūrimo gylio tiksliam nustatymui;
- Inkaro cheminė sudėtis: PEEK (Polyether ether ketone);
- Instrumentas užtaisytas ne mažiau kaip 4 inkarais, sujungtais UHMW (ultra high molecular weight) pinto polietileno pluošto siūlu. Vienu instrumentu turi būti galimybė susiūti ilgesnį menisko plyšimą atliekant ne mažiau kaip 3 vientisines siūles.
	Vnt.
	50
	
	
	
	
	

	                                                                                                                                  Bendra 4 pirkimo objekto dalies kaina eurais, be PVM:

	                                                                                                                                  Bendra 4 pirkimo objekto dalies kaina eurais, su PVM:

	5 pirkimo dalis. Siūlo pravedimo/ištraukimo instrumentas  

	5.1.
	Siūlo pravedimo/ištraukimo instrumentas  
	Supakuotas sterilioje pakuotėje, paruoštas naudojimui. 
Darbinė instrumento dalis tiesi, lenkta 17° į kairę arba į dešinę (galima pasirinkti iš 3 variantų). Darbinės suimančios dalies plotis 4,1 ± 0,1 mm, ilgis 12,5 ± 0,1 mm, profilio aukštis 4,8 ± 0,1 mm. Skirtas 2# siūlams arba siūlinei juostai perverti per audinius. Instrumento darbinio strypo diametras 3,8 ± 0,1 mm.
	Vnt.
	10
	
	
	
	
	

	                                                                                                                                  Bendra 5 pirkimo objekto dalies kaina eurais, be PVM:

	                                                                                                                                  Bendra 5 pirkimo objekto dalies kaina eurais, su PVM:

	6 pirkimo dalis. Kaniuliuotų kompresinių sraigtų sistema

	6.1.
	Kaniuliuotų kompresinių sraigtų sistema
	1. Vieninga sraigtų sistema, vienijama bendros instrumentų ir implantų platformos, skirta atlikti pėdos kaulų osteosintezę, osteotomijas ar artrodezę.
2. Kaniuliuoti kompresiniai sraigtai turi būti pagaminti iš titano lydinio.
3. Kaniuliuoti kompresiniai sraigtai turi būti su konuso formos sraigto galvute, dvigubo skirtingo sriegio, pilnai įsisukantys į kaulą.
4. Kaniuliuoti kompresiniai sraigtai turi būti savisriegiai įsukant ir išsukant sraigtą, savigręžiai.
5. Kaniuliuoti kompresiniai sraigtai turi būti skirtingo spalvinio žymėjimo lengvesniam implantų identifikavimui pagal skersmenį. Turi būti galimybė pasirinkti sraigtus iš ne mažiau kaip 3 dydžių:
5.1. Distalinės dalies skersmuo 2,3 mm (±0,05 mm). Sraigtas sukamas šešiakampės žvaigždutės formos atsuktuvu. Ilgis 10-34 mm. Prailgėjimas kas 2 mm.
5.2. Distalinės dalies skersmuo 2,6 mm (±0,05 mm). Sraigtas sukamas šešiakampės žvaigždutės formos atsuktuvu. Ilgis 10-34 mm. Prailgėjimas kas 2 mm.
5.3. Distalinės dalies skersmuo 3,0 mm (±0,05 mm). Sraigtas sukamas šešiakampės žvaigždutės formos atsuktuvu. Ilgis 10-40 mm. Prailgėjimas kas 2 mm.
6. Turi būti galimybė tiekti implantus steriliose pakuotėse.
7. Instrumentų rinkinys, skirtas darbui su Kaniuliuotų kompresinių sraigtų sistema, privalo būti suteiktas panaudos pagrindais.
	Vnt.
	30
	
	
	
	
	

	                                                                                                                                   Bendra 6 pirkimo objekto dalies kaina eurais, be PVM:

	                                                                                                                                   Bendra 6 pirkimo objekto dalies kaina eurais, su PVM:



_______________________________
