TECHNINĖ SPECIFIKACIJA MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONĖMS ĮSIGYTI


1. Galvijų perikardo lopai:
· lopai, skirti rekonstrukcinėms kraujagyslių operacijoms:
· pagaminti iš galvijų perikardo;
· sterilūs (pažymėta simboliu);
· vienkartiniai (pažymėta simboliu);
· biologiškai suderinami su biologiniais žmogaus audiniais;
· atsparūs infekcijoms;
· paruošti naudojimui;
· lopo dydis – 7  x 10 cm;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta;
· ant pakuotės nurodyta priemonės pagaminimo data ir laikas.
Orientacinis poreikis: 5 vnt.

2.1. – 2.2. Vienkartiniai apklotų rinkiniai eksplantacijos ir/ar transplantacijos operacijoms:
Bendrieji reikalavimai:
Rinkinys supakuotas viename steriliame gamykliniame plastiko ar lygiavertės medžiagos įpakavime. Įpakavimo viduje turi būti įdėta rinkinio etiketė, kurios turinys gerai matomas neatidarius pirminės pakuotės. 
Šiose etiketėse turi būti: 
a) rinkinio sudėtis lietuvių kalba;
b) sterilumo kontrolės sistema (ne mažiau 4 lipdukų su pakuotės sterilumo ir gamybos duomenimis, lipdukai turi atsiklijuoti su galimybe juos įklijuoti į ligoninės sterilumo kontrolės dokumentus);
c)  ant rinkinio ir apklotų turi būti etiketės, nurodančios išpakavimo kryptį;
d) sterili pakuotė turi atplėšimo kampų žymėjimus ir atidarant plyšta per pakuotės sujungimo vietas;
e) lipnios apkloto dalys yra padengtos nealergizuojančiais klijais su apsaugine silikoninio ar lygiaverčio popieriaus juostele ir gerai limpa prie odos, o sulipusios tarpusavy atskiriamos, nepažeidžiant apkloto;
f) lipnios apkloto dalys turi išlikti prilipusios prie paciento odos visos operacijos metu. Sudėtyje neturi būti latekso;
g) pakuotė trijų lygių, atitinka Medicinos prietaisų reglamento (ES) 2017/745 (arba lygiaverčio), standarto EN-13795 bei CFR 1610 1 klasės reikalavimus;
h) įvertinimui turi būti pristatyti sterilūs rinkinių pavyzdžiai, ne mažiau 2 vnt.;
i)  padidintos apsaugos chalatas (mažiausias) supakuotas į krepinį popierių ir patalpintas viso rinkinio viršuje, tiek transplantacijos, tiek eksplantacijos rinkinio.

	Eil. Nr.
	Pavadinimas
	
	Orientacinis poreikis (vnt.)

	2.1.
	Vienkartinis rinkinys eksplantacijoms
	· instrumentavimo staliuko apklotas 140 x 190cm ± 10 cm, absorbuojanti dalis ne mažesnė nei 70 x 190 cm – 2 vnt.;
· sustiprintas Mayo staliuko apklotas 80 x 145 cm ± 5 cm, absorbuojanti zona 55 x 90 cm ± 3 cm – 1 vnt.;
· popieriniai rankšluostukai 30 x 40 cm ± 2 cm  – 4 vnt.
· Apklotas ilgojoje kraštinėje lipniu kraštu  240 x 150 cm ± 10 cm – 1 vnt.
· Apklotas ilgojoje kraštinėje lipniu kraštu  175 x 175 cm ± 10 cm – 1 vnt.
· Apklotas ilgojoje kraštinėje lipniu kraštu 90 x 75 cm ±cm – 2 vnt.
Visi trys apklotai pagaminti iš ne mažiau kaip 3 sluoksnių  medžiagos, kurios svoris ne mažesnis kaip 60 g/m², viršutinis - iš neaustinės polipropileno ar lygiavertės medžiagos, absorbcija ne mažiau 300 %, vidurinis - polietileno ar lygiavertės plėvelės, apatinis - apsauginis neaustinės medžiagos sluoksnis. Absorbuojanti zona ne mažesnė nei 60 x 20 cm, pagaminta iš neaustinės medžiagos ir polipropileno ar lygiavertės medžiagos, kurios svoris ne mažesnis kaip 70 g/m², absorbcija  ne mažiau 370 %. Atsparumas skysčių įsiskverbimui ne mažiau negu 200 cm H₂O, kietųjų dalelių sklaida ne daugiau kaip 1,9 Log₁₀ (pūkų sk.) – 1 vnt. 
· Padidintos apsaugos chirurginis chalatas, XLL dydžio, 150 ± 5 cm  ilgio – 4 vnt. 
· Padidintos apsaugos chirurginis chalatas, XL dydžio, 140 ± 5 cm  ilgio – 1 vnt.
Neišlankstytas chalatas matomoj vietoje turi du antspaudus nurodančius dydį ir ilgį. Chalatas turi du vidinius diržus ir du išorinius diržus (kairės ir dešinės pusės), tarpusavyje fiksuotus diržo kortele. Išoriniai diržai pritvirtinti prie chalato taip, kad būtų galima užsirišti chalatą, nepažeidžiant sterilumo reikalavimų. Nugarinė chalato dalis turi pilnai dengti nugarą. Prie kaklo susisega lipnia „velcro“ tipo ar lygiaverte juostele ne mažiau 15 cm ilgio, rankovės su elastiniais rankogaliais gerai priglundančiais prie riešo ne trumpesniais nei 6 cm ilgio. Pagamintas iš neaustinės polipropileno ar lygiavertės medžiagos, kurios svoris ne mažesnis kaip 35 g/m², rankogaliai iš poliesterio ar lygiavertės medžiagos. Kietųjų dalelių sklaida ne daugiau kaip 3.2 Log₁₀ (pūkų sk.), atsparumas skysčių įsiskverbimui ne mažiau 100 cm H₂O.
· Siurbimo sistema su „Yankauer“ tipo antgaliu CH18 dydžio, 25 cm ± 1cm, siurbimo vamzdelio ilgis ne mažiau 300 cm – 2 vnt.;
· švirkštas Žanet ar lygiaverčio tipo, 100 ml – 1 vnt.;
· švirkštas 20 ml, L/S tipo – 2 vnt.;
· elektrokauteterio ašmenys 15 cm ilgio – 1 vnt.;
· skalpelis Nr. 23, su apsauga, su koteliu - 2 vnt.;
· skalpelis Nr. 11, su apsauga, su koteliu - 1 vnt.;
· elektrokauterio šluostukas, lipnus – 1 vnt.;
· elektrokauteris monopoliaras su ašmenimis, 300 cm – 1 vnt.;
· indas 500 ml, pagamintas iš spalvoto plastiko ar lygiavertės medžiagos, sugraduotas – 2 vnt.;
· inksto formos dubuo 700 ml – 2 vnt.;
· marliniai apvalūs tamponai 4 cm ±0,5 cm diametro – 10 vnt.;
· marlinės skarelės 7,5 x 7,5 cm ±0,5 cm, 8 sluoksnių – 100 vnt.;
· marlinės skaros 45 x 45 cm ± 2 cm, su rentgeno kontrastiniu siūlu, 4 sluoksnių – 8 vnt.;
· marlinės skaros 11 x 35 cm ± 1 cm, su rentgeno kontrastiniu siūlu, 16 sluoksnių – 20 vnt. 
· maišelis organams 50 x 50 cm ± 3 cm, pagamintas iš plastiko ar lygiavertės medžiagos, uždaromas virvele – 4 vnt.; 
· skysčių surinkimo maišas U formos 80 x 110 cm ± 5 cm su lipnia anga 15 x 45 cm ±2 cm, turi dvi skysčių išleidimo angas ir vielutę maišo formavimui, pagamintas iš skaidraus plastiko ar lygiavertės medžiagos – 1 vnt.;
· incizinė, lipni, joduota plėvelė 70 x 45 cm ± 1 cm, lipni dalis 60 x 45 cm ± 1 cm – 1 vnt.;
· instrumentų kišenė 40 x 30 cm ± 3 cm, lipniu kraštu, dviejų dalių, pagaminta iš skaidraus plastiko ar lygiavertės medžiagos – 1 vnt.;
· “Velcro” tipo ar lygiavertė juostelė, lipni, 2,5 cm x 14 cm ± 2 cm – 2 vnt. 
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	2.2.
	Vienkartinis rinkinys transplantacijoms
	· instrumentavimo staliuko apklotas 140 x 190cm ± 10 cm, absorbuojanti dalis ne mažesnė nei 70 x 190 cm – 2 vnt.  
· sustiprintas Mayo staliuko apklotas 80 x 145 cm ± 5 cm, absorbuojanti zona 55 x 90 cm ± 3 cm – 1 vnt.;
· popieriniai rankšluostukai 30 x 40 cm ± 2 cm  – 4 vnt.
· Apklotas ilgojoje kraštinėje lipniu kraštu  240 x 150 cm ± 10 cm – 1 vnt.
· Apklotas ilgojoje kraštinėje lipniu kraštu  175 x 175 cm ± 10 cm – 1 vnt.
· Apklotas ilgojoje kraštinėje lipniu kraštu 90 x 75 cm ± 5 cm  – 2 vnt.
Visi trys apklotai pagaminti iš ne mažiau kaip 3 sluoksnių  medžiagos, kurios svoris ne mažesnis kaip 60 g/m², viršutinis - iš neaustinės polipropileno ar lygiavertės medžiagos, absorbcija ne mažiau 300 %, vidurinis – polietileno ar lygiavertės plėvelės, apatinis - apsauginis neaustinės medžiagos sluoksnis. Absorbuojanti zona ne mažesnė nei 60 x 20 cm, pagaminta iš neaustinės medžiagos ir polipropileno ar lygiavertės medžiagos, kurios svoris ne mažesnis kaip 70 g/m², absorbcija  ne mažiau 370 %. Atsparumas skysčių įsiskverbimui ne mažiau negu 200 cm H₂O, kietųjų dalelių sklaida ne daugiau kaip 1,9 Log₁₀ (pūkų sk.) – 1 vnt. 
· Padidintos apsaugos chirurginis chalatas, XLL dydžio, 150 ± 5 cm  ilgio – 5 vnt.
· Padidintos apsaugos chirurginis chalatas, XL dydžio, 140 ± 5 cm  ilgio – 2 vnt.
Neišlankstytas chalatas matomoj vietoje turi du antspaudus nurodančius dydį ir ilgį. Chalatas turi du vidinius diržus ir du išorinius diržus (kairės ir dešinės pusės), tarpusavyje fiksuotus diržo kortele. Išoriniai diržai pritvirtinti prie chalato taip, kad būtų galima užsirišti chalatą, nepažeidžiant sterilumo reikalavimų. Nugarinė chalato dalis turi pilnai dengti nugarą. Prie kaklo susisega lipnia „velcro“ tipo juostele ne mažiau 15 cm ilgio, rankovės su elastiniais rankogaliais gerai priglundančiais prie riešo ne trumpesniais nei 6 cm ilgio. Pagamintas iš neaustinės polipropileno medžiagos, kurios svoris ne mažesnis kaip 35 g/m², rankogaliai iš poliesterio. Kietųjų dalelių sklaida ne daugiau kaip 3.2 Log₁₀ (pūkų sk.), atsparumas skysčių įsiskverbimui ne mažiau 100 cm H₂O.
· Siurbimo sistema su „Yankauer“ tipo ar lygiaverčiu antgaliu CH18 dydžio, 25 cm ± 1cm, siurbimo vamzdelio ilgis ne mažiau 300 cm – 1 vnt.;
· švirkštas Žanet ar lygiaverčio tipo, 100 ml – 1 vnt.;
· švirkštas 20 ml, L/S tipo – 2 vnt.;
· elektrokauteterio ašmenys 15 cm ilgio – 1 vnt.;
· skalpelis Nr. 23  su apsauga, su koteliu - 2 vnt.;
· skalpelis Nr. 11, su apsauga, su koteliu - 1 vnt. 
· elektrokauterio šluostukas, lipnus – 1 vnt.;
· elektrokauteris monopoliaras su ašmenimis, 300 cm – 1 vnt.;
· indas 500 ml, pagamintas iš spalvoto plastiko ar lygiavertės medžiagos, sugraduotas – 2 vnt.;
· inksto formos dubuo 700 ml – 2 vnt.;
· marliniai apvalūs tamponai 4 cm ±0,5 cm diametro – 10 vnt.;
· marlinės skarelės 7,5 x 7,5 cm ±0,5 cm, 8 sluoksnių – 60 vnt.;
· marlinės skaros 45 x 45 cm ± 2 cm , su rentgeno kontrastiniu siūlu, 4 sluoksnių – 8 vnt.;
· marlinės skaros 11 x 35 ±1 cm, su rentgeno kontrastiniu siūlu, 16 sluoksnių – 20 vnt.;
· incizinė, lipni, joduota plėvelė, 70 x 45 cm ± 1 cm, lipni dalis 60 x 45 cm ± 1 cm – 1 vnt. 
· instrumentų kišenė 40 x 30 cm ± 3 cm, lipniu kraštu, dviejų dalių, pagaminta iš skaidraus plastiko ar lygiavertės medžiagos– 1 vnt. 
· “Velcro” tipo ar lygiavertė juostelė, lipni, 2,5 cm x 14 cm ± 2 cm – 2 vnt.  
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3.1. – 3.3. Biologinių skysčių atsiurbimo sistemos:
	Poz. Nr.
	Pavadinimas
	Reikalavimai
	Orientacinis poreikis (vnt.)

	3.1.
	Vienkartinis 2 litrų skysčių surinkimo maišas  su granulėmis                                     
	· Vienkartinis (pažymėta simboliu), 2 litrų talpos. 
· Pagamintas iš tvirto polietileno ar lygiavertės medžiagos. 
· Sudėtyje nėra PVC. 
· Maišai neturi vakuumo jungties. Kiekvienas maišas viduje privalo turėti kombinuotą hidrofobinį filtrą, kad siurbiami skysčiai nepatektų į centrinę vakuumo sistemą.  
· Maišo viduje turi būti uždarose pakeliuose supakuotos granulės, paverčiančios skystį geliu. Maišai pateikiami tvarkingai sulakstyti ir suklijuoti lipnia juosta. Ant maišo turi būti speciali jungtis mėginių indelio prijungimui, atskira tvirtinimo jungtis specialiam skysčių matavimo indui ir rankena maišo išėmimui. 
· Ant maišo dangtelio turi būti nurodyta talpa. Maišelio skersmuo dangtelio 135 mm. 
· Pateikti 93/42/EEC sertifikatą.  
Pritaikytas  naudoti kartu su 3.2 p.d. nurodytais indais, kurie bus suteikti kaip priedas prie maišelių.
	14 256

	3.2.
	Daugkartinio naudojimo skaidraus plastiko 2 litrų indas
	· 2litrų talpos daugkartinio naudojimo skaidraus plastiko indas su skysčio kiekio matavimo skale, sugraduotas kas 100 ml. 
· Tūrio matavimo paklaida naudojant su siurbimo maišu ± 100 ml (pateikti sertifikatą). 
· Sertifikuotas kaip matavimo indas (pateikti sertifikatą). 
· Ant indo integruota speciali daugkartinio naudojimo L formos vakuumo jungtis, kuri gali būti išimta iš indo. Indas komplektuojamas su L formos jungtimi. 
· Turi būti galimybė sujungti indus į vientisą skysčių surinkimo sistemą. 
· Indas laikiklių pagalba gali būti montuojamas ant specialaus vežimėlio su ratukais, prie lovos, sienos, stalo ar ant specialių bėgelių operacinėse. Indai atsparūs smūgiams, pagaminti iš  plastiko ar lygiavertės medžiagos. 
· L formos kampinės jungtys ir indai gali būti dezinfekuojami automatiniuose plautuvuose (95°C) ir autoklavuojama (121°C). 
· Pateikti 93/42/EEC sertifikatą.
Indai pateikiami nemokamai.
	94

	3.3.
	Plastikinių indų laikiklis 
	· Laikiklis pagamintas iš plastiko ar lygiavertės medžiagos.
· Tvirtinamas prie bėgelių arba prie lovos.
· Tinkamas 2 litrų talpų plastikiniams ar lygiaverčiams indams, nurodytiems 3.2 p.d. ir suteikiamas kaip priedas prie indų.
	Laikikliai, tvirtinami prie bėgelių – 51 vnt.
Tvirtinami prie lovos – 43 vnt.



4. Tulžies latakų stentas (plastikinis ar lygiavertis):
· vienkartinis (pažymėta simboliu);
· sterilus (simbolis ant pakuotės);
· “pigtail” ar lygiaverčio tipo;
· iš polietileno PE-/PTFE ar lygiavertės medžiagos;
· rentgenokontrastinis; 
· formos: pigtail; double-pigtail;
· dydis: 7 Fr;
· ilgis: 30,40,50,60,70,80,90,100,120,150 mm;
· dvi šoninės skylutės;
· darbinis ilgis nuo 5 cm iki 15 cm;
· didėjantis kas centimetrą;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta;
· ant pakuotės nurodyta priemonės pagaminimo data ir laikas.
Orientacinis poreikis: 400 vnt.

5. Hemostatiniai klipai:
· vienkartinio naudojimo  (pažymėta simboliu);
· sterilus (simbolis ant pakuotės);
· hemoklipai pagal ligoninės pasirinkimą: kojelių lenkimo kampas 90: 5 mm ir 9 mm - 230 cm ilgio, 11 mm  -230 cm ir 270 cm ilgio. Kojelių lenkimo kampas 135: 9 mm, 11 mm, 13 mm, 20 mm - 230 cm ilgio; 16 mm – 230 ir 270 cm ilgio bei dvigubo dydžio padidėjantys nuo 11 mm iki 16 mm – 230 cm;
· rotuojami;
· dengti PTFE ar lygiaverte medžiaga;
· tinkantys 2.8 mm kanalui;
· koduoti pagal spalvą;
· turi specialią sukimosi sistemą, su integruota mėlyna guma, kurią galima valdyti per šoninio matymo duodenoskopą;
· klipai CE sertifikuoti naudojimui su duodenoskopais;
· turi daugybinius dantukus ant kojelės, kurie padidina spaudimą užspaustoje vietoje;
· turi dvigubą atsidarymo dydį viename prietaise: 11 mm spaustukas su 6 mm ilgio kojele, gali atsidaryti iki 16 mm;
· klipą galima nuimti polipektominės kilpos pagalba;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta;
· ant pakuotės nurodyta priemonės pagaminimo data ir laikas.
Orientacinis poreikis: 2 000 vnt.


6. Rinkinys intraokulinių dujų SF6 suleidimui:
· sterilios (simbolis ant pakuotės);
· [bookmark: _Hlk189741262]siūlomos intraokulinės dujos SF6 turi būti tinkamos naudoti su LSMUL Kauno klinikose naudojamais gamintojo „Alcon“ vitrektomijų rinkiniais;
Rinkinyje turi būti:
· dujų cilindras nuo 75ml iki 100 ml tūrio, užpildytas 99,96 proc. arba didesnio grynumo sieros heksafluorido dujomis;
· švirkštas (ne mažesnis nei 20 ml) su adata (ne storesne nei 27 G), skirtas dujų mišiniui paruošti;
· filtras steriliam dujų ir oro pritraukimui (ne mažesnis nei 0,2±0,02 mikrom);
· jungtis tarp dujų cilindro ir filtro, esant reikalui;
· ant pakuotės pažymėtas produkto galiojimo laikas ir pagaminimo data;
· galiojimo laiko trukmė ne trumpesnė nei 6 mėn.
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta.
Orientacinis poreikis: 100 vnt.

7.1.-7.3. Antimikrobinis sterilus tvarstis, pernešantis eksudatą į antrinį:
· skirtas mažai-vidutiniškai-gausiai eksuduojančioms žaizdoms;
· turintis antimikrobinį poveikį;
· gali būti naudojamas kartu su kompresine terapija;
· tvarstis pagamintas iš dviejų sluoksnių:
· kontaktinis sluoksnis – poliretano arba lygiavertė plėvelė dengta silikonu arba lygiaverte medžiaga;
· absorbcinis/pernešimo sluoksnis – suspaustų poliuretano ar lygiaverčių putų su sidabru (≤1.2 mg Ag/cm²);
· tvarsčio skysčių sugėrimo geba ≥4,3 g/g;
· antimikrobinio efektyvumo prieš bakterijas ir grybus logaritminis sumažėjimas ≥4;
· atitinka EN ISO 13485, EN ISO 14971, MDR standartų reikalavimus;
· ant pakuotės pažymėtas produkto galiojimo laikas;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta.
	Poz. Nr.
	Dydis (cm)
	Orientacinis poreikis (vnt.)

	7.1.
	20 ±1 cm x 50 ±1 cm
	60

	7.2.
	15 ±1cm x 20 ±1 cm
	150

	7.3.
	10 ±0,5  x 12,5 ±0,5 cm
	150



8. Vamzdeliai torokalinės drenažo sistemoms:
· sterilūs (pažymėta simboliu);
· be latekso (pažymėta simboliu arba pateikti patvirtinančius dokumentus);
· PVC ar lygiavertės medžiagos vamzdelių rinkinys, skirtas krūtinės ląstos drenažinei sistemai;
· vamzdelių rinkinys tinka krūtinės ląstos drenavimo sistemos (stiklinės) indui, kurio diametras yra 35mm;
· rinkinį sudaro du vamzdeliai: 30-40 cm vamzdelis su vakuuminiu konektoriumi ir 150 cm vamzdelis su jungtimi prie paciento;
· ant pakuotės pažymėta produkto pagaminimo data ir galiojimo laikas;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta;
· įpakuoti po 1 vnt.
Orientacinis poreikis: 1 400 vnt. 

Priemonės (prietaisai) turi atitikti tarptautinių kokybės standartų reikalavimus, turi būti žymimos CE ženklu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių.
Viešojo pirkimo komisijai pareikalavus, turi būti pateikti siūlomų prekių pavyzdžiai.
[bookmark: _GoBack]
