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Stuburo fiksatorių techninė specifikacija 

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

	1.
	Stuburo fiksatorių sistemos paskirtis ir ypatybės 
	1. Viena universali stuburo fiksacijos sistema įgalinanti atlikti užpakalinę, priekinę bei perkutaninę fiksaciją nuo krūtininės stuburo dalies iki kryžkaulio, su galimybe pratęsti fiksaciją į dubenį;
2. Skirta degeneracinių stuburo ligų, stuburo eformacijų, lūžių, potrauminių stuburo slankstelių dislokacijų bei spinalinių navikų gydymui;
3. Visos chirurginės operacijos yra atliekamos su to pačio gamintojo  pagamintomis ir tarpusavyje derančiomis sistemomis, siekiant užtikrinti optimalų, saugų implantų bei chirurginės technikos pasirinkimą;
4. Visi implantai turi prie implanto pritvirtintą specialią nulaužiamą (arba nuimamą lygiaverčiu būdu) etiketę, skirtą implantų sekimui. Etiketėje rašomas implanto kodas, partijos numeris, implanto dydis ir skenuojamasis barkodas;
5. Fiksatoriai skirti tiek vaikams, tiek suaugusiems;
	

	2.
	Reikalavimai sraigtams
	1. Skirti užpakalinei fiksacijai - transpedikuliniai; 
2. Su dviejų tipų sriegiu, paspartinančiu įsriegimą;
3. Su spalviniu sraigto dydžio kodavimu;
4. Sraigtas užrakinamas viena vidine veržle, turinčia specialų sriegį, kuris užkerta kelią skersam veržlės fiksavimui ir sumažina riziką išplėsti varžto galvutę; 
5. Veržlė su specialia sriegio forma, maksimaliai išnaudojančia paviršių veržlės kontaktui su sraigto galvute;
6. Būtinas ne mažiau kaip 4 tipų sraigtų pasirinkimas:
a) Monoaksialiniai sraigtai su veržle; 
b) Poliaksialiniai sraigtai su veržle; 
c) Poliaksialiniai padidinto diametro sraigtai su veržle, skirti sacro-pelvis fiksacijai; 
d) Perkutaniniai poliaksialiniai kanuliuoti sraigtai su veržle, skirti minimaliai invazinei chirurgijai.
7. Monoaksialiniai sraigtai pagaminti iš titano, poliaksialiniai sraigtai – iš titano ir kobalto-chromo lydinio (arba lygiaverčių medžiagų);
8. Turi būti galimybė, užsakant sraigtus su vienguba veržle, vietoj paprastos viengubos veržlės pasirinkti viengubą nulaužiamą veržlę.
	

	3.
	Monoaksialiniai sraigtai su veržle 
(orientacinis kiekis 100 vnt.)
	1. Sraigtų diametras pasirenkamas nuo ≤ 4,5 mm iki ≥ 7,5 mm, kas ≤ 1 mm;
2. Sraigtų ilgis pasirenkamas nuo ≤ 25 mm iki ≥ 60 mm, kas ≤ 5 mm.
	

	4.
	Poliaksialiniai sraigtai su veržle 
(orientacinis kiekis 2200 vnt.)
	1. Sraigtų diametras pasirenkamas nuo ≤ 4,5 mm iki ≥ 7,5 mm, kas ≤ 1 mm; 
2. Sraigtų ilgis pasirenkamas nuo ≤ 25 mm iki ≥ 65 mm, kas ≤ 5 mm.
	

	5.
	Poliaksialiniai padidinto diametro sraigtai su veržle sacro-pelvis fiksacijai (orientacinis kiekis 8 vnt.)
	1. Sraigtų diametras pasirenkamas nuo ≤ 5,5 mm iki ≥ 8,5 mm, kas ≤ 1 mm;
2. Sraigtų ilgis pasirenkamas nuo ≤ 65 mm iki ≥ 80 mm, kas ≤ 15 mm.
	

	6.
	Perkutaniniai poliaksialiniai kanuliuoti sraigtai su veržle minimaliai invazinei chirurgijai 
(orientacinis kiekis 100 vnt.)
	Sraigtų diametras pasirenkamas nuo ≤ 4,5 mm iki ≥ 7,5 mm, kas ≤ 1 mm. Atitinkamai sraigtų ilgis pasirenkamas nuo ≤ 30 mm iki ≥ 55 mm, kas ≤ 5 mm.
	

	7.
	Reikalavimai strypams
	1. Būtina galimybė diametrą pasirinkti intervale 5,5-6 mm; 
2. Strypai trijų rūšių:
a) titano lydinio (arba lygiavertės medžiagos);
b) kobalto-chromo lydinio (arba lygiavertės medžiagos).
3. Perkutaninei fiksacijai skirti strypai turi skiriamus ženklus, užtikrinančius tikslų strypo įstatymą.
	

	8.
	Titano lydinio (arba lygiavertės medžiagos) strypai 
(orientacinis kiekis 600 vnt.)
	Strypų ilgis 500±20 mm
	

	9.
	Kobalto-chromo lydinio (arba lygiavertės medžiagos)  strypai 
(orientacinis kiekis 40 vnt.) 
	Strypų ilgis 500±20 mm
	

	10.
	Kobalto-chromo lydinio (arba lygiavertės medžiagos) strypai perkutaninei fiksacijai 
(orientacinis kiekis 50 vnt.)
	Strypų ilgis pasirenkamas nuo ≤ 70 mm iki ≥ 90 mm, kas ≤ 10 mm.
	

	11.
	Detalė lygiagrečiam strypų sujungimui 
(orientacinis kiekis 8 vnt.)
	Detalė skirta lygiagrečiam sujungimui (šonas su šonu), tinkanti siūlomų diametrų (intervale 5,5 mm - 6 mm) strypų tvirtinimui.
	

	12.
	Detalė ašiniam strypų sujungimui 
(orientacinis kiekis 8 vnt.) 
	Detalė skirta ašiniam sujungimui (galas su galu), tinkanti siūlomų diametrų (intervale 5,5 mm - 6,0 mm) strypų tvirtinimui.
	

	13.
	Kabutė priekinei fiksacijai vienos angos 
(orientacinis kiekis 8 vnt.)
	Kabutė priekinei fiksacijai vienos angos.
	

	14.
	Kabutė priekinei fiksacijai dviejų angų 
(orientacinis kiekis 8 vnt.)
	Galimybė pasirinkti iš ne mažiau kaip 4 skirtingų dydžių priekinės fiksacijos dviejų angų kabutes.
	

	15.
	Reguliuojamo ilgio skersinis tvirtinimo elementas (su tvirtinimo detalėmis) 
(orientacinis kiekis 8 vnt.)
	Reguliuojamo ilgio skersinis tvirtinimo elementas (su tvirtinimo detalėmis) tinkamas strypų tvirtinimui, esant atstumui tarp strypų nuo ≤ 30 mm iki ≥ 65 mm.
	 

	16.
	Fiksuoto ilgio skersinis tvirtinimo elementas (su tvirtinimo detalėmis) (orientacinis kiekis 8 vnt.)
	Fiksuoto ilgio skersinis tvirtinimo elementas (su tvirtinimo detalėmis) tinkamas strypų tvirtinimui, esant atstumui tarp strypų nuo ≤ 18 mm iki ≥ 23 mm.
	

	17.
	Perkutaninės sistemos adata (orientacinis kiekis 50 vnt.)
	Vienkartinio naudojimo, skirta patekimui į slankstelio „kojytę“.
	

	18.
	Žymėjimas CE ženklu
	Būtinas. Kartu su pasiūlymu būtina pateikti stuburo fiksatorių sistemos žymėjimą CE ženklu liudijančio galiojančio dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopiją.
	



Pastabos, papildomi reikalavimai:
1. Visi instrumentai, implantai bei sudėtinės sistemos dalys turi būti pagaminti to paties gamintojo. Bus vertinama tik tiekėjo pasiūlyta originaliame gamintojo kataloge nurodyta produkcija (nurodant prekių kodus). Tiekėjo pasiūlymai su gamintojo įsipareigojimu pagaminti prekes pagal poreikį nebus priimami ir nebus vertinami.
2. Viešojo pirkimo komisijai pareikalavus, išbandymui turi būti pateikti siūlomų prekių pavyzdžiai originaliose gamintojo pakuotėse, kartu pateikiant jų panaudojimui (įdėjimui, išėmimui) reikalingus instrumentus. Pristatęs implantų pavyzdžius bei jų panaudojimui skirtus instrumentus, tiekėjas privalo supažindinti operacinės medicininį personalą su pateiktų implantų naudojimo ypatumais, pademonstruoti kaip implantus teisingai ir saugiai įdėti bei išimti.
3. Gavęs užsakymą, tiekėjas gydymo įstaigai nemokamai (panaudai) pateikia pilnus, kokybiškų instrumentų rinkinius, skirtus darbui su siūlomais implantais. Tiekėjas užtikrina, kad gydymo įstaiga galės kokybiškai dirbti su ligoninėje esančiais navigaciniais instrumentų rinkiniais, skirtais darbui su siūlomais implantais, įgalinančiais atlikti visas lentelėje nurodytas funkcijas ir derančiais su ligoninėje naudojamais gamintojo ,,Medtronic“ neuronavigacinės sistemos „Stealth Station TM S8“ programinėje įrangoje sukonfigūruotais instrumentais. Techninę instrumentų priežiūrą tiekėjas vykdo savo lėšomis. Sugedusių instrumentų remontas (arba pakeitimas) tiekėjo lėšomis atliekamas ne vėliau kaip per 2 savaites nuo tiekėjo informavimo elektroniniu paštu.
4. Tiekėjas savo lėšomis praveda mokymus visiems gydymo įstaigoje stuburo patologiją operuojantiems gydytojams bei operacinės personalui, pristato instrumentų rinkinius bei chirurginės technikos ypatumus.
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