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             Radialinės smūginės bangos terapijos prietaisas. Techninė specifikacija
Radialinės smūginės bangos terapijos prietaisas (1 vnt.)

	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomi techniniai parametrai

	1. 
	Paskirtis:
	Skirta raumenų skausmams malšinti ir pagerinti gydomoje vietoje kraujotaką, naudojama ortopedijoje ir fizioterapijoje.
	

	2. 
	Smūginės bangos tipas
	1. Radialinis
2. Pateikiamas Bar arba mJ matavimo vienetais.
	

	3. 
	Terapiniai nustatymai:
	1. Gydomosios programos įdiegtos į sistemą, ne mažiau 20;
2. Galima vartotojui susikurti ir išsaugoti savo programas ne mažiau 20;
	

	4. 
	Valdymas 
	Jutiminis ekranas
	

	5. 
	Komplektacija:


	1. Ne mažiau kaip du skirtingų dydžių aplikatoriai. Būtina 9 mm ir 15 mm ± 1 mm. Tiekėjai siūlantys trečią ir daugiau aplikatoriaus galvutę gali siūlyti savo dydį.

2. Procedūrinis gelis – 1 vnt.
3. Aplikatoriaus laikiklis – 1 vnt.
4. Pagrindinis smūginės bangos prietaisas – 1 vnt.
5. Vežimėlis su:
5.1 Ne mažiau 4 ratukais, ne mažiau 2 su stabdžiais.

5.2 .Ne mažiau 1 stalčius arba pritaikyta vieta aplikatoriaus galvutėms ir kitoms priemonėms laikyti
	

	6. 
	Kartu su įranga pateikiama dokumentacija
	1. Naudojimosi instrukcija lietuvių ir anglų kalba

2. Užpildytas prietaiso techninis pasas
	

	7. 
	CE sertifikatas pagal MDR 2017/745
	Būtina
	

	8. 
	Garantinis terminas
	≥ 24 mėnesiai
	

	9. 
	Įrangos pristatymas ir instaliavimas
	Tiekėjas patvirtinta, kad įrangos pristatymas į gydymo įstaigą, iškrovimas, pervežimas į montavimo vietą, montavimas, po montavimo likusių įpakavimo medžiagų išvežimas (utilizavimas), išbandymas, medicininio personalo ir/ar gydymo įstaigos inžinierių apmokymas įskaičiuotas į galutinę pasiūlymo kainą.
	


* Jeigu apibūdinant pirkimo objektą techninėje specifikacijoje nurodytas konkretus modelis ar tiekimo šaltinis, konkretus procesas, būdingas konkretaus tiekėjo tiekiamoms prekėms ar teikiamoms paslaugoms, ar prekių ženklas, patentas, tipai, konkreti kilmė ar gamyba, turi būti laikoma, kad kiekviena tokia nuoroda yra pateikta su žodžiais „arba lygiavertis“. Lygiavertiškumo įrodymas yra tiekėjo pareiga.
* Jeigu apibūdinant pirkimo objektą techninėje specifikacijoje nurodytas standartas, techninis liudijimas ar bendrosios techninės specifikacijos (Europos standartą perimantis Lietuvos standartas, Europos techninio įvertinimo patvirtinimo dokumentas, informacinių ir ryšių technologijų bendrosios techninės specifikacijos, tarptautinis standartas, kitos Europos standartizacijos organizacijų nustatytos techninių normatyvų sistemos, nacionaliniai standartai, nacionaliniai techniniai liudijimai arba nacionalinės techninės specifikacijos, susijusios su darbų projektavimu, sąmatų apskaičiavimu ir vykdymu bei prekių naudojimu), turi būti laikoma, kad kiekviena tokia nuoroda yra pateikta su žodžiais „arba lygiavertis“. 

BENDRIEJI REIKALAVIMAI TIEKĖJUI

Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti: 
1. Dokumentus, įrodančius siūlomos prekės atitikimą visiems reikalavimams, nurodytiems kiekviename pirkimo dokumentų techninės specifikacijos punkte, t. y. tiekėjas privalo pateikti siūlomų prekių gamintojo katalogus/ bukletus/ brošiūras, kuriuose būtų siūlomos prekės vaizdas (nuotraukos, brėžiniai ar pan.) su išsamiu siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymu – prekės pavadinimu, modeliu (jei yra), gamintoju, kilmės šalimi, techninėmis charakteristikomis pagal techninės specifikacijos reikalavimus, prekių kodais (jei taikoma) bei visa informacija, pagrindžiančia prekės atitikimą techninei specifikacijai originalo (anglų) ir lietuvių kalba. 
2. Paskelbtosios (notifikuotos) įstaigos išduotą CE sertifikatą arba siūlomų prekių gamintojų CE atitikties deklaraciją, arba lygiaverčius dokumentus, patvirtinančius, kad siūloma prekė atitinka Europos Sąjungos direktyvoje MDR 2017/745 „Dėl medicinos prietaisų“ / 2017-04-05 Europos parlamento ir Tarybos reglamente 2017/745 dėl medicinos priemonių nustatytus reikalavimus, skaitmenines kopijas originalo  ir lietuvių kalba.
* Siūlomų prekių gamintojo kataloguose/ bukletuose/ brošiūrose ir prekės aprašyme privaloma grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai paženklinti, ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės bei įrašyti, kurį techninės specifikacijos reikalaujamo techninio parametro punktą jos atitinka Perkančioji organizacija turi teisę reikalauti pateikti katalogų /bukletų/ brošiūrų ir techninių aprašymų originalus, o tiekėjui jų nepateikus – pasiūlymą atmesti.
3. Dokumentus, patvirtinančius kad tiekėjas yra medicinos įrangos gamintojas, medicinos  įrangos gamintojo įgaliotas asmuo atlikti siūlomos įrangos garantinį aptarnavimą (reikalavimas pagrįstas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 patvirtinto „Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo 23 punkto nuostatomis (žr. aktuali redakcija).

4.  Dėl taikomų minimalių aplinkosauginių reikalavimų: 
	Eil. Nr.
	Minimalūs aplinkosauginiai reikalavimai
	Atitikimas reikalavimams (Taip/Ne)

	1.
	Tiekėjas turi pateikti garantinį raštą užtikrinantį galimybę įsigyti siūlomos prekės originalias (arba joms lygiavertes) atsargines dalis (jų tiekimą rinkai) ne trumpiau kaip 5 metus nuo prekės garantinio laikotarpio pabaigos. 

Pastaba: Reikalavimas taikomas vadovaujantis Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 13 d. įsakymu Nr. D1-401 patvirtinto aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo II skyriaus 4.4.4.4 punktu.

	

	2.
	Tiekėjas turi pateikti pasirašytą Tiekėjo deklaraciją ar lygiavertį dokumentą, kuriuo įsipareigoja, kad personalo apmokymų metu bus aptarti įrangos elektros energijos vartojimo efektyvumo didinimo aspektai (parametrų reguliavimas, tikslinimas, režimų pasirinkimas ir kt.) mažinant poveikį aplinkai visuose produkto gyvavimo ciklo etapuose, ypatingai susijusiuose su energijos vartojimo efektyvumu, įrangos technine priežiūra.
	


