TECHNINĖ SPECIFIKACIJA MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONĖMS ĮSIGYTI


1. Lubrikantas kateteriams ir chirurginiams instrumentams:
· lubrikanto purškalas, skirtas palengvinti plastikinio ar guminio ar lygiaverčių medžiagų kateterio ir zondo įvedimui, taip pat chirurginių instrumentų laikymui;
· pagaminta iš silikono ar lygiavertės medžiagos;
· talpa 400 – 500 ml;
· ekologiškas, nekenksmingas aplinkai;
Orientacinis poreikis: 78 vnt.

2.1.-2.2. Vienkartinės priemonės proktologinėms operacijoms:
	Pirkimo dalies 
Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujami parametrai ir reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomi parametrai ir siūlomos parametrų reikšmės su nuoroda į nurodytą parametrą patvirtinantį gamintojo dokumento (katalogo/ bukleto/brošiūros/instrukcijos) puslapį, kuriame yra atžyma apie siūlomos prekės atitikimą reikalavimui

	2.1.
	Vienkartinių priemonių komplektas fistulių ir pilonidinių cistų operacijoms

	Vienkartinių priemonių, skirtų fistulių ir pilonidinių cistų operacijoms lazeriu, komplektą sudaro: šviesolaidinis fistulių ir pilonidinių cistų zondas 
	100 kompl.

	2.1.1.
	Šviesolaidinis fistulių ir pilonidinių cistų zondas
	1. Vienkartinio naudojimo (pažymėta simboliu);
2. Sterilus (simbolis ant pakuotės), supakuotas ne mažiau kaip dviejų lygių pakuotėje;
3. Techniškai suderinamas su ligoninėje naudojamu gamintojo „G.N.S neoLaser“ diodiniu lazeriu „neoV 1470“; 
4. Ilgis ne trumpesnis nei 2,5 metro;
5. Šviesolaidžių antgalio diametras: ≤ 1,8 mm;
6. Šviesolaidžių šerdies diametras: ≤ 600 µm;
7. Energijos sklaida radialinė arba cilindrinė 1-2 emisijos žiedais;
8. Žymimas CE ženklu (kartu su pasiūlymu privaloma pateikti galiojančio CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos kopiją);
9. nurodyta pakuotės atidarymo vieta pagal MDR reglamentą 2017/745/EU;
10.ant pakuotės pažymėtas produkto galiojimo laikas.
	

	2.2.
	Vienkartinių priemonių komplektas hemorojaus operacijoms

	Vienkartinių priemonių, skirtų hemorojaus operacijoms lazeriu, komplektą sudaro: šviesolaidinis zondas 600 µm hemorojaus operacijai, proktologinis pravedėjas ir vienkartinis anoskopas. Pasirenkant šviesolaidinį 700 µm hemorojaus zondą komplektuojamas tik su anoskopu, o proktologinis pravedėjas nekomplektuojamas.
	400 kompl.

	2.2.1.
	Šviesolaidinis zondas hemorojaus operacijai
	1. Vienkartinio naudojimo (pažymėta simboliu);
2. Sterilus (simbolis ant pakuotės), supakuotas ne mažiau kaip dviejų lygių pakuotėje;
3. Techniškai suderinamas su ligoninėje naudojamu gamintojo „G.N.S neoLaser“ diodiniu lazeriu „neoV 1470“;
4. Šviesolaidžio diametras nuo 500 µm iki 700 µm, pagal pasirinkimą;
5. Ilgis ne trumpesnis nei 2,5 metro;
6. [bookmark: _Hlk199939726]Šviesolaidžio antgalis kūgio formos;
7. Šviesolaidžio antgalio skersmuo 1,8±0,02 mm;
8. Energijos sklaida radialinė arba cilindrinė 1-2 emisijos žiedais;
9. Žymimas CE ženklu (kartu su pasiūlymu privaloma pateikti galiojančio CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos kopiją);
10. [bookmark: _Hlk199939687] Nurodyta pakuotės atidarymo vieta pagal MDR reglamentą 2017/745/EU;
11.  Ant pakuotės pažymėtas produkto galiojimo laikas.
	 

	2.2.2.
	Proktologinis pravedėjas
	1. Vienkartinio naudojimo (pažymėta simboliu), 14 G dydžio;
2. Supakuotas sterilioje pakuotėje (simbolis ant pakuotės);
3. Pravedėjo ilgis 6 ± 0,1 cm su ilgio atžymomis kas 1 cm;
4. Žymimas CE ženklu (kartu su pasiūlymu privaloma pateikti galiojančio CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos kopiją);
5. Nurodyta pakuotės atidarymo vieta pagal MDR reglamentą 2017/745/EU;
6. Ant pakuotės pažymėtas produkto galiojimo laikas.
	

	2.2.3.
	Anoskopas
	1. Vienkartinio naudojimo (pažymėta simboliu);
2. Supakuotas sterilioje pakuotėje (simbolis ant pakuotės);
3. Anoskopo ilgis 90 ± 5 mm;
4. Žymimas CE ženklu (kartu su pasiūlymu privaloma pateikti galiojančio CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos kopiją);
5. Nurodyta pakuotės atidarymo vieta pagal MDR reglamentą 2017/745/EU;
6. 6. Ant pakuotės pažymėtas produkto galiojimo laikas.
	

	*vienkartinių priemonių privalomas suderinamumas  su gamintoju ir šiuo metu turimu operacinėje aparatu




3. Vienkartinis rinkinys  ilgalaikiam plautinės arterijos spaudimo matavimui (termodiliucinio keteterio) 7,5 Fr:
· sterilus (simbolis ant pakuotės);
· vienkartinis (pažymėtas simboliu);
· apirogeniškas;
· rentgenokontrastinis introdiuseris; ne mažiau nei 11 cm ilgio (spindis atitinkantis termodiliucinio kateterio įvedimui), turi šoninį kanalą su trijų krypčių kraneliu gale;
· punkcinė adata 18G, 22G, 25G; 
· plastikinis  ar lygiavertis audinių praplėtėjas 8F/8,5F x 18 cm±0,5 cm;
· apsauginė rankovė termodiliuciniam kateteriui, kuri hermetiškai tvirtinasi prie introdiuserio;
· nerūdijančio plieno ar lygiavertės medžiagos pravedėjas 60±1 cm ilgio 0,035“;
· skalpelis;
· šilkinis siūlas 3-0;
· austinės medžiagos gaziukai (4 vnt.);
· apklotas 120x120 cm ;
· luer ar lygiavertis švirkštas 5ml;
· polivinilchloridinis (PVC) ar lygiavertės medžiagos be DEHP, rentgenokontrastinis termodiliucinis keteteris; 
· kateterio ilgis - ne trumpesnis nei 110 cm;
· kateteris sužymėtas centimetrais, užsibaigia balionėliu;
· kateteryje įmontuotas temperatūros – CO (cardiac output) daviklis;
· turi keturis kanalus:
· plautinės arterijos slėgio matavimui;
· dešinio prieširdžio slėgio arba centrinio veninio spaudimo matavimui;
· balionėlio išpūtimui; 
· temperatūros – CO (cardiac output) daviklio kabelis;
· 7,5F kateteris turi papildomą (penktą) injekcinį kanalą;
· švirkštas su tūrio ribotuvu balionėliui išpūsti;
· viskas sudėta vienoje sterilioje pakuotėje;
· pakuojama po vieną rinkinį;
· ant pakuotės pažymėtas produkto galiojimo laikas;
· nurodyta pakuotės atidarymo vieta pagal MDR reglamentą 2017/745/EU
Orientacinis poreikis: 40 vnt.

4. Endoskopinis storosios žarnos išsiplečiantis metalinis stentas (nedengtas):
· [bookmark: _Hlk200317919]pagamintas iš nitinolio arba lygiavertės medžiagos;
· [bookmark: _Hlk200317632]stento pynė – kabliuko tipo ir X pynimo tipo;
· stento ilgis 60-160±10 mm,ne mažiau 3 skirtingų ilgių;
· darbinės dalies skersmuo 24±2 mm;
· stento galai 6±1 mm platesni už darbinės stento dalies diametrą (migracijos prevencijai);
· stento gale turi būti  "lasso" tipo siūlas, skirtas stento padėties korekcijai, šalinimui;
· abiejuose stento galuose ir viduryje rentgenokontrastiniai žymenys, kurie yra kontrastingesni negu stento karkasas (auksiniai arba lygiaverčiai);
· rentgenokontrastinių žymenų  ≥10;
· kiekvienas stentas komplektuojamas su jo vienkartine įdėjimo sistema;
· įdėjimo sistemos ilgis 2300±100 mm, tinkanti endoskopui, kurio darbinis kanalas 3,7 mm;
· naudojama su 0,035" styga;
· stentas ir jo priedai turi būti sterilioje pakuotėje.
Orientacinis poreikis: 90 vnt.

5. Endoskopinis prievarčio – dvylikapirštės žarnos metalinis išsiplečiantis stentas (nedengtas):
· [bookmark: _Hlk200318190]pagamintas iš nitinolio (nikelio-titano lydinio) arba lygiavertės medžiagos;
· stento pynė – kabliuko tipo ir X pynimo tipo, karkaso galai – apvalaus netraumuojančio pynimo;
· stento ilgis 70 – 140 ± 10 mm (pasiūlyti ne mažiau trijų skirtingų ilgių);
· darbinės dalies diametras 22 ± 3 mm;
· stento galai 6 ± 2 mm platesni už darbinės stento dalies diametrą (migracijos prevencijai);
· abejuose stento galuose ir viduryje rentgenokontrastiniai žymenys, kurie yra kontrastingesni negu stento karkasas (auksiniai, platininiai ar lygiaverčiai);
· rentgenokontrastinių žymenų ≥ 10;
· kiekvienas stentas komplektuojamas su jo vienkartine įdėjimo sistema;
· įdėjimo sistemos ilgis ≥ 2300 mm, tinkantis endoskopui, kurio darbinis kanalas 3,7 mm, naudojama su 0,035“ styga;
· sterilus (simbolis ant pakuotės);
· vienkartinis (pažymėta simboliu);
· nurodyta pakuotės atidarymo vieta pagal MDR reglamentą 2017/745/EU;
· ant pakuotės pažymėtas produkto galiojimo laikas.
Orientacinis poreikis: 60 vnt.

6.1.-6.4. Vienkartinės priemonės endoskopiniam siuvimui:

	Poz. Nr.
	Pavadinimas
	Reikalavimai
	Orientacinis poreikis

	
	Vienkartinės priemonės endoskopiniam siuvimui
	Privalo būti vieno gamintojo
	

	6.1.
	Rankena su valdymo mechanizmu 
	· vienkartinis (pažymėta simboliu);
· sterilus (simbolis ant pakuotės);
· adatos valdymo rankena, iš išorės montuojamos ant
endoskopo specialiomis juostomis;
· vieno kanalo sistema;
· rankenos laikymo dirželis;
· antgalio sraigtinės poslinkis 2,6±0,1 mm;
· įkandimo plotis 5 ±0,1 mm;
· bokšto aukštis 19,8±0,1  mm;
· bokšto skersmuo – atidarytas 22,1±0,1  mm;
· bokšto skersmuo – uždaras 15,4 mm – 16,4 mm;
· nurodyta pakuotės atidarymo vieta pagal MDR reglamentą 2017/745/EU;
· ant pakuotės pažymėtas produkto galiojimo laikas.
	15 vnt.

	6.2.
	Spiralinis audinių sugriebėjas
	· vienkartinis (pažymėta simboliu);
· sterilus (simbolis ant pakuotės);
· spiralės ar lygiaverčio tipo kateteris su rankena;
· nurodyta pakuotės atidarymo vieta pagal MDR reglamentą 2017/745/EU;
· ant pakuotės pažymėtas produkto galiojimo laikas.

	15 vnt.

	6.3.
	Siūlo įvedėjas
	· vienkartinis (pažymėta simboliu);
· sterilus (simbolis ant pakuotės);
· inkaro formos kateteris su rankena ir spalvotu aplikatoriumi distaliniame gale;
· nurodyta pakuotės atidarymo vieta pagal MDR reglamentą 2017/745/EU;
· ant pakuotės pažymėtas produkto galiojimo laikas.
	90 vnt.

	6.4.
	Siūlas
	· sterilus (simbolis ant pakuotės);
· 2-0, polipropileno ar lygiavertis siūlas, tinkantis prie poz. 6.3.

	8 pak.



7. Endoskopinis tinklelis, svetimkūniams surinkti Ø30mm 230cm:
· sterilus (simbolis ant pakuotės);
· nurodyta pakuotės atidarymo vieta pagal MDR reglamentą 2017/745/EU;
· ant pakuotės pažymėtas produkto galiojimo laikas;
· individualiame įpakavime;
· skirtas saugiam ir efektyviam svetimkūnių ar kitų objektų pašalinimui iš paciento kūno endoskopinių procedūrų metu;
· išmatavimai:  Ø 30mm 230 ±0,1 cm;
Orientacinis poreikis: 50 vnt.

8.  Akmenų traukimo krepšelis tinkantis RX tipo sistemai:
· sterilus (simbolis ant pakuotės);
· vienkartinis (pažymėta simboliu);
· tinkantis 3,2 mm darbiniam kanalui;
· kateterio ilgis ne trumpesnis nei 200 cm;
· išskleisto keturių vielučių krepšelio galimi dydžiai: 1,5 cm; 2,0 cm; 2,5 cm arba 3,0 cm (±0,1 cm);
· krepšelis lankstus, bet labai tvirtas;
· ratu pasisukanti plastikinė arba lygiavertė rankena;
· visas kateteris turi metalinį ar lygiavertį neišsiardantį šarvą;
· injekcinis, stygos vedlio ir paties krepšelio kanalas yra viename kateteryje;
· tinkantis darbui su pniaumatine rankena, turima ligoninėje (Boston Scientific, Allianceᵀᴹ II Integrated Inflation/Litho Handle);
· per visą kateterio ilgį turi eiti RX tipo perforuotas kanalėlis kreipiamajai vielai ištraukti;
· nurodyta pakuotės atidarymo vieta pagal MDR reglamentą 2017/745/EU;
· ant pakuotės pažymėtas produkto galiojimo laikas.
	Poz. Nr.
	Dydis 
	Orientacinis poreikis (vnt.)

	8.
	1,5 ±0,1 cm
	70

	
	2,0 ±0,1 cm
	

	
	2,5 ±0,1 cm
	

	
	3,0 ±0,1 cm
	



[bookmark: _GoBack]9.1.-9.2. Pogleivinis injekcinis tirpalas:
· sterilus (simbolis ant pakuotės);
· veiklioji medžiaga- absorbuojami modifikuoti polimerai;
· veikliosios medžiagos kiekis;
· aplikavimo švirkštas - spiralinis ar lygiavertis;
	Poz. Nr.
	Veikliosios medžiagos kiekis
	Orientacinis poreikis (vnt.)

	9.1.
	1 ±0,1 g
	20 

	9.2.
	0,5 ±0,1 g
	10 



10.1.-10.2. Mikrodializės kateteriai su pompos rinkiniais, darbui su mDialysis pompa:
10.1. Intrakranijinis mikrodializės kateteris:
· vienkartinis (pažymėta simboliu);
· sterilus (simbolis ant pakuotės);
· skirta implantacijai į smegenų audinį mikrodializato surinkimui;
· auksinis arba lygiavertis antgalis, leidžiantis nustatyti kateterio vietą kompiuterinės tomografijos metu;
Kateterio sudėtinės dalys:
· dializės membrana;
· darbinė dalis;
· skysčių sandūra;
· apsauginis vamzdelis;
· išleidžiamasis vamzdelis;
· mėgintuvėlio laikiklis;
· mikrobuteliukas;
· įleidimo vamzdelis;
· luer-lock arba lygiavertė švirkšto jungtis;
· kateterio membrana pagaminta ir poliarido eterio sulfono arba lygiavertės medžiagos, o darbinė dalis – iš poliuretano arba lygiavertės medžiagos;
· membranos ilgis: 10 mm ± 1 mm;
· membranos diametras: 0,6 ± 0,02 mm;
· darbinės dalies ilgis: 130 mm ± 2 mm;
· darbinės dalies diametras: 0,9 ± 0,02 mm;
· pakuotėje ne mažiau 4 rinkiniai;
· ant pakuotės pažymėta produkto pagaminimo data ir galiojimo laikas mėnesiais;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta.
Orientacinis poreikis: 4 vnt.

10.2. Mikrodializės pompos rinkinys:
· skirtas darbui su smegenų audiniais;
· vienkartinis (pažymėta simboliu);
· sterilus (simbolis ant pakuotės);
Rinkinyje turi būti:
· švirkštas (1 vnt.);
· baterija (1 vnt.);
· perfuzinis skystis, skirtas smegenų perfuzijai;
· rinkinio sudedamosios dalys tinkančios darbui su mDialysis pompa;
· ant pakuotės pažymėta produkto pagaminimo data ir galiojimo laikas mėnesiais;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta.
Orientacinis poreikis: 4 vnt.

11. Viengubas kraujo maišelis:
· pagamintas iš PVC ar lygiavertės medžiagos;
· sterilus (simbolis ant pakuotės);
· apirogeniškas;
· talpa 300 - 600 ml;
· vamzdelis turi būti su atskiriamais segmentais;
· su individualiais numeriais;
· du lengvai nulaužiami vožtuvai,
· vienas vamzdelis, kurio laisvasis galas baigiasi plastikine adata;
· vamzdelis turi būti vientisas, be papildomų injekcijos vietų;
· tinkamas vamzdelių sujungimo ir užlydymo įrenginiams;
· [bookmark: _Hlk200318231]maišeliai supakuoti po 3-10 vnt. sterilioje plastikinėje pakuotėje (simbolis ant pakuotės);
· galiojimo terminas ne mažiau kaip 24 mėn.
· būtinas prekės žymėjimas CE ženklu (pagal MDD 93/42/EEC direktyvą) ar lygiaverčiu sertifikatu (pateikti atitinkamo sertifikato kopijas).
Orientacinis poreikis: 4 000 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.
