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Kaklinės stuburo dalies implantų, blauzdikaulio distalinės dalies koreguojančiosios osteotomijos implantų komplekto, čiurnos plokštelių ir sraigtų, membranų techninė specifikacija


1 pirkimo dalis. Kaklinės stuburo dalies implantai
	Eil. Nr.
	Parametrai
(specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Orientacinis kiekis
	Siūlomos parametrų reikšmės

	1.
	Kaklinės stuburo dalies fiksacijai skirtos plokštelės ir sraigtai:
	─
	

	1.1.
	Stuburą tvirtinanti  plokštelė
	1. Plokštelė pagaminta iš titano lydinio arba lygiavertės medžiagos;
2. Plokštelės ilgis 23 ± 0,5 mm;
3. Plokštelė su ≥ 4 angomis;
4. Dvigubos paskirties distaliniai įpjovimai: nurodo plokštelės kryptį ir naudojami išankstiniam fiksavimui apsaugant plokštelę nuo migracijos iš anksto pritaisytomis išankstinio fiksavimo smeigėmis;
5. Vizualus ir taktilinis plokštelės užrakinimo patvirtinimas.
	2 vnt.
	

	1.2.
	Stuburą tvirtinanti  plokštelė
	1. Plokštelė pagaminta iš titano lydinio arba lygiavertės medžiagos;
2. Plokštelės ilgis 25 ± 0,5 mm;
3. Plokštelė su ≥ 4 angomis;
4. Dvigubos paskirties distaliniai įpjovimai: nurodo plokštelės kryptį ir naudojami išankstiniam fiksavimui apsaugant plokštelę nuo migracijos iš anksto pritaisytomis išankstinio fiksavimo smeigėmis;
5. Vizualus ir taktilinis plokštelės užrakinimo patvirtinimas.
	11 vnt.
	

	1.3.
	Stuburą tvirtinanti  plokštelė
	1. Plokštelė pagaminta iš titano lydinio arba lygiavertės medžiagos;
2. Plokštelės ilgis 27 ± 0,5 mm;
3. Plokštelė su ≥ 4 angomis;
4. Dvigubos paskirties distaliniai įpjovimai: nurodo plokštelės kryptį ir naudojami išankstiniam fiksavimui apsaugant plokštelę nuo migracijos iš anksto pritaisytomis išankstinio fiksavimo smeigėmis;
5. Vizualus ir taktilinis plokštelės užrakinimo patvirtinimas.
	11 vnt.
	

	1.4.
	Stuburą tvirtinanti  plokštelė
	1. Plokštelė pagaminta iš titano lydinio arba lygiavertės medžiagos;
2. Plokštelės ilgis 31 ± 0,5 mm;
3. Plokštelė su ≥ 6 angomis;
4. Dvigubos paskirties distaliniai įpjovimai: nurodo plokštelės kryptį ir naudojami išankstiniam fiksavimui apsaugant plokštelę nuo migracijos iš anksto pritaisytomis išankstinio fiksavimo smeigėmis;
5. Vizualus ir taktilinis plokštelės užrakinimo patvirtinimas.
	1 vnt.
	

	1.5.
	Stuburą tvirtinanti  plokštelė
	1. Plokštelė pagaminta iš titano lydinio arba lygiavertės medžiagos;
2. Plokštelės ilgis 33 ± 0,5 mm;
3. Plokštelė su ≥ 6 angomis;
4. Dvigubos paskirties distaliniai įpjovimai: nurodo plokštelės kryptį ir naudojami išankstiniam fiksavimui apsaugant plokštelę nuo migracijos iš anksto pritaisytomis išankstinio fiksavimo smeigėmis;
5. Vizualus ir taktilinis plokštelės užrakinimo patvirtinimas.
	3 vnt.
	

	1.6.
	Stuburą tvirtinanti  plokštelė
	1. Plokštelė pagaminta iš titano lydinio arba lygiavertės medžiagos;
2. Plokštelės ilgis 35 ± 0,5 mm;
3. Plokštelė su ≥ 6 angomis;
4. Dvigubos paskirties distaliniai įpjovimai: nurodo plokštelės kryptį ir naudojami išankstiniam fiksavimui apsaugant plokštelę nuo migracijos iš anksto pritaisytomis išankstinio fiksavimo smeigėmis;
5. Vizualus ir taktilinis plokštelės užrakinimo patvirtinimas.
	1 vnt.
	

	1.7.
	Stuburą tvirtinanti  plokštelė
	1. Plokštelė pagaminta iš titano lydinio arba lygiavertės medžiagos;
2. Plokštelės ilgis 37 ± 0,5 mm;
3. Plokštelė su ≥ 6 angomis;
4. Dvigubos paskirties distaliniai įpjovimai: nurodo plokštelės kryptį ir naudojami išankstiniam fiksavimui apsaugant plokštelę nuo migracijos iš anksto pritaisytomis išankstinio fiksavimo smeigėmis;
5. Vizualus ir taktilinis plokštelės užrakinimo patvirtinimas.
	3 vnt.
	

	1.8.
	Stuburą tvirtinanti  plokštelė
	1. Plokštelė pagaminta iš titano lydinio arba lygiavertės medžiagos;
2. Plokštelės ilgis 41 ± 0,5 mm;
3. Plokštelė su ≥ 6 angomis;
4. Dvigubos paskirties distaliniai įpjovimai: nurodo plokštelės kryptį ir naudojami išankstiniam fiksavimui apsaugant plokštelę nuo migracijos iš anksto pritaisytomis išankstinio fiksavimo smeigėmis;
5. Vizualus ir taktilinis plokštelės užrakinimo patvirtinimas.
	8 vnt.
	

	1.9.
	Stuburą tvirtinanti  plokštelė
	1. Plokštelė pagaminta iš titano lydinio arba lygiavertės medžiagos;
2. Plokštelės ilgis 43 ± 0,5 mm;
3. Plokštelė su ≥ 8 angomis;
4. Dvigubos paskirties distaliniai įpjovimai: nurodo plokštelės kryptį ir naudojami išankstiniam fiksavimui apsaugant plokštelę nuo migracijos iš anksto pritaisytomis išankstinio fiksavimo smeigėmis;
5. Vizualus ir taktilinis plokštelės užrakinimo patvirtinimas.
	8 vnt.
	

	1.10.
	Stuburą tvirtinanti  plokštelė
	1. Plokštelė pagaminta iš titano lydinio arba lygiavertės medžiagos;
2. Plokštelės ilgis 45 ± 0,5 mm;
3. Plokštelė su ≥ 8 angomis;
4. Dvigubos paskirties distaliniai įpjovimai: nurodo plokštelės kryptį ir naudojami išankstiniam fiksavimui apsaugant plokštelę nuo migracijos iš anksto pritaisytomis išankstinio fiksavimo smeigėmis;
5. Vizualus ir taktilinis plokštelės užrakinimo patvirtinimas.
	2 vnt.
	

	1.11.
	Stuburą tvirtinanti  plokštelė
	1. Plokštelė pagaminta iš titano lydinio arba lygiavertės medžiagos;
2. Plokštelės ilgis 48 ±0,5 mm;
3. Plokštelė su ≥ 8 angomis;
4. Dvigubos paskirties distaliniai įpjovimai: nurodo plokštelės kryptį ir naudojami išankstiniam fiksavimui apsaugant plokštelę nuo migracijos iš anksto pritaisytomis išankstinio fiksavimo smeigėmis;
5. Vizualus ir taktilinis plokštelės užrakinimo patvirtinimas.
	2 vnt.
	

	1.12.
	Sraigtas plokštelės fiksavimui
	1. Sraigtas kintamo kampo;
2. Savisriegis
3. Dvigubo sriegio spongioziniam ir kortikaliniam kaului;
4. Sraigto skersmuo 4 ± 0,2 mm;
5. Sraigto ilgis 17 ± 1 mm.
	264 vnt.
	

	2.
	Instrumentai panaudai
	1. Perkamoms priemonėms implantuoti panaudai pateikiami to paties gamintojo pilni instrumentariumai;
2. Instrumentams suteikiamas ne mažiau kaip 12 mėnesių garantinis terminas (būtinas tiekėjo ir / arba gamintojo patvirtinimas).
	─
	

	3.
	Sterilumas
	Supakuota po vieną sterilioje pakuotėje
	─
	

	4.
	Žymėjimas CE ženklu
	Būtinas (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančio galiojančio dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopiją)
	─
	

	5.
	Prekių pristatymas
	Į pasiūlymo kainą įskaičiuotos siūlomų prekių pristatymo išlaidos
	─
	



Pastabos, papildomi reikalavimai:
1. Būtinas siūlomų stuburo fiksatorių (plokštelių ir sraigtų), skirtų kintamo kampo priekinei stuburo fiksacijai atlikti, techninis suderinamumas tarpusavyje. 
2. Būtina kartu su pasiūlymu pateikti originalų gamintojo katalogą, kuriame yra aprašyti konkursui siūlomi implantai. 
3. Bus vertinama tik tiekėjo pasiūlyta originaliame gamintojo kataloge nurodyta produkcija (nurodant prekių kodus). Tiekėjo pasiūlymai su gamintojo įsipareigojimu pagaminti implantus pagal poreikį nebus priimami ir nebus vertinami.
4. Viešojo pirkimo komisijai pareikalavus, turi būti pateikti siūlomų implantų pavyzdžiai originalioje gamintojo pakuotėje.
5. Gavęs implantų užsakymą, tiekėjas privalo ne vėliau kaip per 30 kalendorinių dienų pateikti gydymo įstaigai implantų naudojimui skirtus instrumentus, sudėtus gamintojo numatytuose metaliniuose, sterilizavimui pritaikytuose konteineriuose (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas). Tiekėjas privalo užtikrinti savalaikį implantų pateikimą (per pirkimo - pardavimo sutartyje numatytą terminą) ne vėliau kaip per 14 kalendorinių dienų po gauto gydymo įstaigos prašymo (elektroniniu paštu).
6. Tiekėjas savo lėšomis praveda operacinės medicinos personalo apmokymą - supažindina su pateiktų implantų bei darbui su jais skirtų instrumentų naudojimo ypatumais. (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas) 
7. Atsiimant laikinam naudojimui pateiktus instrumentų rinkinius, pagrindiniai specialūs instrumentai, kurie yra reikalingi implantų išėmimui, gydymo įstaigai paliekami neribotam laikui (pavyzdžiui, perduodami paramos būdu).


2 pirkimo dalis. Čiurnos plokštelės ir sraigtai, kiekis 1 komplektas
	Eil. Nr.
	Parametrai
(specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Orientacinis kiekis
	Siūlomos parametrų reikšmės

	1.
	Čiurnos plokštelės ir sraigtai:
	─
	

	1.1.
	Plokštelė
	1. Čiurnos artrodezės plokštelė, fiksuojama blauzdikaulio priekinėje pusėje;
2. Užrakinama;
3. Plokštelė pagaminta iš titano lydinio arba lygiavertės medžiagos;
4. Plokštelės distalinė dalis su ≥ 3 užrakinamomis kiaurymėmis sraigtų fiksavimui šokikaulyje;
5. Užsakymo metu galima pasirinkti plokštelę:
5.1. Kairės pusės;
5.2. Dešinės pusės.
	1 vnt.
	

	1.2.
	Plokštelė
	1. Čiurnos artrodezės plokštelė, fiksuojama blauzdikaulio priekinėje pusėje;
2. Užrakinama;
3. Plokštelė pagaminta iš titano lydinio arba lygiavertės medžiagos;
4. Plokštelės distalinė dalis su ≥ 5 užrakinamomis kiaurymėmis sraigtų fiksavimui šokikaulyje;
5. Užsakymo metu galima pasirinkti plokštelę:
5.1. Kairės pusės;
5.2. Dešinės pusės.
	1 vnt.
	

	1.3.
	Plokštelė
	1. Čiurnos artrodezės plokštelė, fiksuojama blauzdikaulio priekinėje pusėje;
2. Užrakinama;
3. Siaura;
4. Plokštelė pagaminta iš titano lydinio arba lygiavertės medžiagos;
5. Plokštelės distalinė dalis su ≥ 2 užrakinamomis kiaurymėmis sraigtų fiksavimui šokikaulyje;
6. Užsakymo metu galima pasirinkti plokštelę:
6.1. Kairės pusės;
6.2. Dešinės pusės.
	1 vnt.
	

	1.4.
	Sraigtas
	1. Užrakinamas;
2. Skersmuo 4,0 mm ± 0,5 mm;
3. Ilgis pasirenkamas ne siauresniame intervale kaip nuo 12 mm iki 60 mm, kas 2–5 mm;
4. Pagamintas iš titano (arba lygiavertės medžiagos).
	3 vnt.
	

	1.5.
	Sraigtas
	1. Kortikalinis;
2. Skersmuo 4,0 mm ± 0,5 mm;
3. Ilgis pasirenkamas ne siauresniame intervale kaip nuo 12 mm iki 60 mm, kas 2–5 mm;
4. Pagamintas iš titano (arba lygiavertės medžiagos).
	4 vnt.
	

	1.6.
	Sraigtas
	1. Kortikalinis;
2. Skersmuo 6,5 mm ± 0,5 mm;
3. Ilgis pasirenkamas ne siauresniame intervale kaip nuo 30 mm iki 100 mm, kas 5 mm.
4. Užsakymo metu galima rinktis tarp pilno sriegio ir dalinio sriegio sraigtų;
5. Pagamintas iš titano (arba lygiavertės medžiagos).
	3 vnt.
	

	2.
	Žymėjimas CE ženklu
	Būtinas (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančio galiojančio dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopiją)
	─
	

	3.
	Prekių pristatymas
	Į pasiūlymo kainą įskaičiuotos siūlomų prekių pristatymo išlaidos
	─
	



Pastabos, papildomi reikalavimai: 
1. Perkami tarpusavyje techniškai derinami implantai (čiurnos plokštelės ir sraigtai), todėl šis pirkimas į atskiras pirkimo dalis neskaidomas. 
2. Viešojo pirkimo komisijai pareikalavus, techninių parametrų atitikimo įvertinimui, turi būti pateikti siūlomų prekių pavyzdžiai.
3. Būtina kartu su pasiūlymu pateikti originalų gamintojo katalogą, brošiūrą ar kitą originalų gamintojo dokumentą, kuriame yra aiškiai išdėstyta informacija, kuri patvirtina siūlomo produkto atitikimą pirkimo objektui keliamiems reikalavimams (siūlomo pirkimo objekto iliustracija / aprašymas / kataloginis numeris / gamintojo patvirtinimas).
4. Tiekėjas / tiekėjo atstovas savo lėšomis praveda operacinės medicinos personalo apmokymą – supažindina su pateiktų prekių naudojimo ypatumais (pateikti atitinkamą pasiūlymą teikiančios įmonės patvirtinimą).


3 pirkimo dalis. Blauzdikaulio distalinės dalies koreguojančiosios osteotomijos implantų komplektas, 
kiekis 1 komplektas
	Eil. Nr.
	Parametrai
(specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Orientacinis kiekis
	Siūlomos parametrų reikšmės

	1.
	Reikalavimai
	1. Blauzdikaulio distalinio galo medialinės pusės osteotominė plokštelė;
2. Užrakinama;
3. Uždaro kampo;
4. ≥ 4 kiaurymės proksimaliniame gale, ≥ 1 iš jų neužrakinama ir skirta kompresijai atlikti;
5. ≥ 4 kiaurymės distaliniame gale;
6. Galima fiksuoti sraigtus kintamu kampu distaliniame plokštelės gale;
7. Plokštelė pagaminta iš titano lydinio arba lygiavertės medžiagos;
8. Plokštelė fiksuojama 3,5 mm (± 0,5 mm) skersmens užrakinamais sraigtais;
9. Plokštelė pateikiama su sraigtais;
10. Sraigtai pagaminti iš titano lydinio arba lygiavertės medžiagos.
	1 kompl.
	

	2.
	Sterilumas
	Supakuota sterilioje pakuotėje
	─
	

	3.
	Žymėjimas CE ženklu
	Būtinas (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančio galiojančio dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopiją)
	─
	

	4.
	Prekių pristatymas
	Į pasiūlymo kainą įskaičiuotos siūlomų prekių pristatymo išlaidos
	─
	



Pastabos, papildomi reikalavimai: 
1. Viešojo pirkimo komisijai pareikalavus, techninių parametrų atitikimo įvertinimui, turi būti pateikti siūlomų prekių pavyzdžiai.
2. Būtina kartu su pasiūlymu pateikti originalų gamintojo katalogą, brošiūrą ar kitą originalų gamintojo dokumentą, kuriame yra aiškiai išdėstyta informacija, kuri patvirtina siūlomo produkto atitikimą pirkimo objektui keliamiems reikalavimams (siūlomo pirkimo objekto iliustracija / aprašymas / kataloginis numeris / gamintojo patvirtinimas).
3. Tiekėjas / tiekėjo atstovas savo lėšomis praveda operacinės medicinos personalo apmokymą – supažindina su pateiktų prekių naudojimo ypatumais (pateikti atitinkamą pasiūlymą teikiančios įmonės patvirtinimą).


4 pirkimo dalis. Membrana
	Eil. Nr.
	Parametrai
(specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Orientacinis kiekis
	Siūlomos parametrų reikšmės

	1.
	Reikalavimai membranai
	1. Membrana besirezorbuojanti;
2. Iš kolageno (ar lygiavertės medžiagos);
3. Pasirenkama iš ≥ 3 dydžių;
4. Storis: 0,5 ± 0,2 mm;
5. Dvisluoksnė:
5.1. Viršutinis sluoksnis lygus ir nepralaidus ląstelėms;
5.2. Apatinis sluoksnis šiurkštus ir pritaikytas kamieninių mezenchiminių ląstelių integracijai.
6. Membrana biologiškai suderinama su žmogaus audiniais;
7. Pritaikyta padengti kremzlės defektams.
	5 vnt.
	

	2.
	Sterilumas
	Supakuota po vieną sterilioje pakuotėje
	─
	

	3.
	Žymėjimas CE ženklu
	Būtinas (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančio galiojančio dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopiją)
	─
	

	4.
	Prekių pristatymas
	Į pasiūlymo kainą įskaičiuotos siūlomų prekių pristatymo išlaidos
	─
	



Pastabos, papildomi reikalavimai: 
1. Viešojo pirkimo komisijai pareikalavus, techninių parametrų atitikimo įvertinimui, turi būti pateikti siūlomų prekių pavyzdžiai.
2. Būtina kartu su pasiūlymu pateikti originalų gamintojo katalogą, brošiūrą ar kitą originalų gamintojo dokumentą, kuriame yra aiškiai išdėstyta informacija, kuri patvirtina siūlomo produkto atitikimą pirkimo objektui keliamiems reikalavimams (siūlomo pirkimo objekto iliustracija / aprašymas / kataloginis numeris / gamintojo patvirtinimas).
3. Tiekėjas / tiekėjo atstovas savo lėšomis praveda operacinės medicinos personalo apmokymą – supažindina su pateiktų prekių naudojimo ypatumais (pateikti atitinkamą pasiūlymą teikiančios įmonės patvirtinimą).
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