Medicininio prietaiso ,,Skaidriosios dantų tiesinimo kapos”, skirto ortodontiniam gydymui techninė specifikacija (orientacinis kiekis – 200 vnt.)


	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės

	1.
	Medicininio prietaiso paskirtis
	Medicininis prietaisas skirtas ortodontinių anomalijų gydymui vaikams ir suaugusiems. 
Skaidriosios dantų tiesinimo kapos yra individualiai gaminamas išimamas ortodontinis aparatas.

	2.
	Medicininio prietaiso medžiaga 
	Prietaiso medžiaga - medicininis plastikas. 
Savybės: netoksiškas, tinkamas naudoti su gyvais audiniais. 
Dantų tiesinimo kapos pagamintos iš medicininio plastiko, atitinkančio medicinos normų direktyvas, tinkamas naudoti paciento burnoje.

	3.
	Spalva 
	Skaidri

	4.
	Medžiagos, iš kurios gaminamas medicininis prietaisas ,,Skaidriosios dantų tiesinimo kapos” savybės
	Medicininio plastiko medžiaga yra daugiasluoksnis plastikas, kuris gerai prisitaiko prie dantų paviršiaus, leisdamas judinti dantis mažiausiai judesiais, taip užtikrinamas tiksliausias dantų judėjimas pagal suplanuotą gydymo planą.

	5.
	Skaidriosiose dantų tiesinimo kapose suformuotos reikiamos vietos papildomiems elementams
	Skaidriosiose dantų tiesinimo kapose turi būti suformuotos reikiamos vietos papildomiems elementams, kurie leidžia atlikti atskiro danties judėjimą reikiama kryptimi.

	6.
	Skaidriųjų dantų tiesinimo kapų ir ortodontinių elastikų naudojimo integracija 
	Medicininiame prietaise Skaidriosios dantų tiesinimo kapos pagal individualų poreikį gali būti parengiamos vietos papildomoms sagutėms ir ortodontiniams elastikams.

	7.
	Skaidriųjų dantų tiesinimo kapų ir ortodontinių mikrosraigtų  naudojimo integracija 
	Medicininiame prietaise Skaidriosios dantų tiesinimo kapos pagal individualų poreikį gali būti parengiamos vietos ortodontiniams mikro sraigtams.

	8.
	Skaidriųjų dantų tiesinimo kapų ir greito plėtimo aparato integracija.  
	Medicininis prietaisas Skaidriosios dantų tiesinimo kapos pagal individualų poreikį gali būti inegruojamos su greito plėtimo aparatu. 

	9.
	Skaidriųjų dantų tiesinimo kapų naudojimas vaikams mišraus sąkandžio laikotarpiu.
	Skaidriųjų dantų tiesinimo kapų naudojimas vaikams mišraus sąkandžio laikotarpiu, esant išdygusioms ne mažiau 2 poroms nuolatinių dantų. 

	10.
	Individualiai pagal gydymo sudėtingumą skaidriosios dantų tiesinimo kapos rinkiniai gali būti ne mažiau 3 tipų.
	Medicinos prietaiso Skaidriosios dantų tiesinimo kapos rinkinių tipai pagal gydymo sudėtingumą:
Ortodontinis gydymas atliekamas viename dantų lanke:
1.Nesudėtingas gydymas: sudaro iki 10 kapų, pagal poreikį vienas papildomas kapų rinkinys, 1 retencinė kapa. 
2.Vidutinio sudėtingumos gydymas: sudaro iki 20 kapų,  pagal poreikį 2 papildomi kapų rinkiniai, 1 retencinė kapa. 
3. Sudėtingas gydymas: sudaro neribotas kapų skaičius ir neribotas skaičius papildomų kapų rinkinių, 1 retencinė kapa. 

Ortodontinis gydymas atliekamas abiejuose dantų lankuose:
1.Nesudėtingas gydymas: sudaro iki 10 kapų kiekvienam dantų lankui, pagal poreikį vienas papildomas kapų rinkinys, 2 retencinės kapos. 
2.Vidutinio sudėtingumos gydymas: sudaro iki 20 kapų kiekvienam dantų lankui, pagal poreikį 2 papildomi kapų rinkiniai, 2 retencinės kapos.
3. Sudėtingas gydymas: sudaro neribotas kapų skaičius kiekvienam dantų lankui, neribotas skaičius papildomų kapų rinkinių, 2 retencinės kapos.

	11.
	Orientacinis kiekis
	1.Nesudėtingas (lengvas) vieno danties lanko gydymas kapomis -10 vnt.
2.Standartinis (lengvas) dviejų dantų gydymas kapomis – 20 vnt.
3.Standartinis (vidutinis) vieno dantų lanko gydymas kapomis – 10 vnt.
4.Standartinis (vidutinis) abiejų dantų lankų gydymas kapomis – 70 vnt.
5.Sudėtingas vieno dantų lanko gydymas kapomis – 10 vnt.
6. Sudėtingas abiejų dantų lankų gydymas kapomis – 80 vnt.

	12.
	Gydymo skaidriosiomis dantų tiesinimo kapomis planavimas
	Galimybė suplanuoti pacientų gydymo atvejus su OnyxCef programa (įsigyta perkančiosios organizacijos nuosavybe) ir gydymo atvejus integruoti realiose situacijose pagaminant dantų tiesinimo kapas.

	13.
	Skaidrių dantų tiesinimo kapų rinkinių gamybos terminai
	Po gydymo plano patvirtinimo skaidriosios dantų tiesinimo kapos turi būti pagamintos ir pristatytos 21 kalendorinės dienos laikotarpyje. Papildomi kapų rinkiniai ir retencinės kapos turi būti pagamintos ir pristatytos 21 kalendorinės dienos laikotarpyje po patikslinto gydymo plano patvirtinimo.

	14.
	Skaidriųjų dantų tiesinimo kapų pjovimo linija 
	Individualiai galimybė pasirinkti skaidriųjų dantų tiesinimo kapų pjovimo liniją. 

	15.
	Garantinis laikotarpis
	≥ 12 mėnesių. Prekės garantinio laikotarpio metu garantuojamas nemokamas prekių pakeitimas, jei tai bus pripažinta gamybos klaida arba pagaminta neteisinga konstrukcija. Techninė pagalba, priežiūra ir konsultacijos teikiamos sertifikuotų atstovų. 

	16.
	ISO standartas 13485
	Akreditacijos tarybos nurodymu, CE ženklinimas nėra galimas, nes kapa yra individualiai gaminamas medicinos aparatas. Pateikti ISO 13485 arba lygiavertį.

	17.
	Su medicininiu prietaisu pateikiama dokumentacija
	Naudojimo instrukcija lietuvių ir anglų kalba.




[bookmark: _GoBack]PASTABOS:	Nurodytos prekės nėra skirtos paslaugų, apmokamų iš PSDF biudžeto lėšų, teikimui. Tiekėjai turi siūlyti prekes taikant 21 proc. PVM tarifą.	
2
