
RINKOS KONSULTACIJA
 BIPOLIARINĖS BEI ULTRAGARSINĖS KOAGULIUOJANČIOS ŽNYPLĖS LAPAROSKOPINĖMS BEI ATVIROMS OPERACIJOMS, Nr. 4437934
           
VšĮ Klaipėdos universiteto ligoninės atsakymai į tiekėjo(-ų) prašymus (pastebėjimus) dėl paskelbtos rinkos konsultacijos


	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija). Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Tiekėjo pateiktas klausimas/pastaba/siūlymas:
(stiliaus klaidos netaisytos)
	Perkančiosios organizacijos (toliau PO) atsakymas, komentaras, informacija apie priimtus sprendimus:

	
	
	
	
	

	1
	Ultragarsinės koaguliuojančios žnyplės. Instrumentai turi būti suderinami su ligoninės turimu Ethicon generatoriumi GEN11 arba lygiavertis aparatas suteikiamas ligoninei panaudai (ne mažiau nei 2 vnt.)
	 
	
	

	1.1.
	Ultragarsinės koaguliuojančios žnyplės, skirtos kepenų bei kasos chirurgijai 
	Ultragarsinės arba hibridinės (ultragarsinės\bipolinės) koaguliuojančios žnyplės, skirtos bendrosios chirurgijos operacijoms (įskaitant hepatopankreatinę chirurgiją)
	Nesutinkame keisti, ultragarsines ir bipolines perkame atskirai, nes kiekvienas instrumentas veikia optimizuotai savo funkcijai, hibridinių mes įsigyti kolkas neplanuojame. Be to siekiame įsigyti ultragarsines koaguliuojančias žnyples, skirtas būtent kepenų ir kasos chirurgijai
	

	 
	Koaguliuojančių žnyplių ilgis - 90 mm
	 
	 
	

	 
	Lenkta darbinė dalis
	 
	 
	

	 
	Atraminis padas apačioje
	Žnyplių konstrukcija užtikrinanti tolygų suspaudimą ir kompresiją
	Nesutinkame keisti, nes mums reikalinga, kad būtų atraminis padas, t.y., konkretus struktūrinis komponentas – apatinė (nejudanti arba mažiau judanti) dalis, prie kurios prispaudžiamas audinys per pjovimo ar koaguliacijos procesą. 
	

	 
	Žirklių tipo rankena
	 
	 
	

	 
	Aktyvuojama rankiniu būdu arba kojiniu pedalu
	 
	 
	

	 
	Dviejų galingumų aktyvacija – minimumo ir maksimumo
	Instrumentas turi turėti bent dvi skirtingas energijos aktyvacijos galimybes
	 Sutinkame keisti
	

	 
	Instrumentas skirtas iki 5 mm kraujagyslių koaguliacijai
	Iki 7 mm
	 Sutinkame keisti
	

	 
	Galima naudoti kaip separatorių arba kaip disektorių
	 
	 
	

	 
	Su integruota audinių pokyčių matavimo technologija, reguliuojančia energijos padavimą
	Su technologija, užtikrinančia optimalų energijos tiekimą ir aplinkinių audinių apsaugą (pvz., audinių būklės stebėsena arba kitos konstrukcinės saugumo priemonės).
	Sutinkame iš dalies. Keičiame į „Prietaisas turi turėti technologiją, užtikrinančią optimalų energijos tiekimą ir aplinkinių audinių apsaugą“.
	

	 
	Žnyplės skirtos atviroms operacijoms
	 
	 
	

	 
	Sterilios
	 
	 
	

	1.2.
	Ultragarsinės koaguliuojančios žnyplės, skirtos kepenų bei kasos chirurgijai 
	Ultragarsinės arba hibridinės (ultragarsinės\bipolinės) koaguliuojančios žnyplės, skirtos bendrosios chirurgijos operacijoms (įskaitant hepatopankreatinę chirurgiją)
	 Nesutinkame keisti, ultragarsines ir bipolines perkame atskirai, nes kiekvienas instrumentas veikia optimizuotai savo funkcijai, hibridinių mes įsigyti kolkas neplanuojame. Be to siekiame įsigyti ultragarsines koaguliuojančias žnyples, skirtas būtent kepenų ir kasos chirurgijai
	

	 
	Koaguliuojančių žnyplių ilgis - 170 mm
	170 mm ± 30 mm; 
	 Sutinkame keisti 
	

	 
	Lenkta darbinė dalis
	 
	 
	

	 
	Atraminis padas apačioje
	Žnyplių konstrukcija užtikrinanti tolygų suspaudimą ir kompresiją
	 Nesutinkame keisti, nes mums reikalinga, kad būtų atraminis padas, t.y., konkretus struktūrinis komponentas – apatinė (nejudanti arba mažiau judanti) dalis, prie kurios prispaudžiamas audinys per pjovimo ar koaguliacijos procesą.
	

	 
	Žirklių tipo rankena
	Žirklių arba pistoleto tipo rankena 
	 Sutinkame keisti
	

	 
	Aktyvuojama rankiniu būdu arba kojiniu pedalu
	 
	 
	

	 
	Dviejų galingumų aktyvacija – minimumo ir maksimumo
	Instrumentas turi turėti bent dvi skirtingas energijos aktyvacijos galimybes
	 Sutinkame keisti
	

	 
	Instrumentas skirtas iki 5 mm kraujagyslių koaguliacijai
	Iki 7 mm
	 Sutinkame keisti
	

	 
	Galima naudoti kaip separatorių arba kaip disektorių
	 
	 
	

	 
	Žnyplės skirtos atviroms operacijoms
	 
	 
	

	 
	Sterilios
	 
	 
	

	 
	Su integruota audinių pokyčių matavimo technologija, reguliuojančia energijos padavimą
	Su technologija, užtikrinančia optimalų energijos tiekimą ir aplinkinių audinių apsaugą (pvz., audinių būklės stebėsena arba kitos konstrukcinės saugumo priemonės).
	Sutinkame iš dalies. Keičiame į „Prietaisas turi turėti technologiją, užtikrinančią optimalų energijos tiekimą ir aplinkinių audinių apsaugą“.
	

	1.3.
	Laparoskopinės ultragarsinės koaguliuojančios žnyplės
	Laparoskopinės ultragarsinės arba hibridinės (ultragarsinės\bipolinės) koaguliuojančios žnyplės;
	 Nesutinkame keisti, ultragarsines ir bipolines perkame atskirai, nes kiekvienas instrumentas veikia optimizuotai savo funkcijai, hibridinių mes įsigyti kolkas neplanuojame.
	

	
	
	Siūlome papildyti 1.3 pirkimo dalies reikalavimus šia specifikacija: Vidutinis šoninis terminis pažeidimas: ne daugiau 1,5 mm Šis reikalavimas užtikrina, kad naudojant žnyples, terminis šoninis aplinkinių struktūrų ar audinių pažeidimas bus minimalus.
	 Sutinkame iš dalies, sutinkame papildyti „Vidutinis šoninis terminis pažeidimas: iki 2 mm“
	

	 
	Dydis: 5,0 mm ±0,5 mm x 360 mm ±10 mm
	Siūlome pakeisti reikalaujamą prietaiso skermens reikalavimą į 5,0 mm. Didesnis prietaiso diametras sukels nepatogumų naudojant 5 mm skersmens troakarą laparoskopinių operacijų metu.
	 Sutinkame su siūlomu pakeitimu
	

	 
	Lenkta darbinė dalis
	Siūlome papildyti šį reikalavimą, siekiant maksimaliai sumažinti galimą audinių prilipimo prie darbinės dalies riziką: Lenkta ir dengta darbinė dalis
	 Nesutinkame su pasiūlymu, nepateikta kuom turėtų būti dengta darbinė dalis
	

	 
	Pistoleto tipo rankena
	 
	 
	

	 
	Aktyvuojama rankiniu būdu arba kojiniu pedalu
	 
	 
	

	 
	Dviejų galingumų aktyvacija – minimumo ir maksimumo
	Instrumentas turi turėti bent dvi skirtingas energijos aktyvacijos galimybes
	 Sutinkame keisti
	

	 
	Instrumentas iki 7 mm kraujagyslių koaguliacijai
	 
	 
	

	 
	Integruota audinių pokyčių matavimo technologija, reguliuojanti energijos padavimą
	Su technologija, užtikrinančia optimalų energijos tiekimą ir aplinkinių audinių apsaugą (pvz., audinių būklės stebėsena arba kitos konstrukcinės saugumo priemonės).
	 Sutinkame iš dalies. Keičiame į „Prietaisas turi turėti technologiją, užtikrinančią optimalų energijos tiekimą ir aplinkinių audinių apsaugą“.
	

	 
	Sterilios
	 
	 
	

	 
	Žnyplės skirtos laparoskopinei chirurgijai
	 
	 
	

	1.4.
	Ultragarsinio generatoriaus rankena su laidu laparoskopinėms operacijoms
	Ultragarsinio generatoriaus jungiamoji dalis (rankena arba perdavėjas), užtikrinanti energijos perdavimą instrumentui, skirta atvirosioms ir laparoskopinėms operacijoms
	 Sutinkame iš dalies, keičiame į „Ultragarsinio generatoriaus jungiamoji dalis (rankena arba perdavėjas), užtikrinanti energijos perdavimą instrumentui, skirta laparoskopinėms operacijoms“
	

	 
	Laido ilgis: 5 m ilgio
	 ≥ 3 m
	 Sutinkame keisti
	

	
	
	Laido ilgis: ne mažiau 3 m. Iš praktikos tokio ilgio visiškai užtenka, kad chirurgas galėtų dirbti laisvai, ergonomiškai, jo judesiai nebūtų apriboti. Dažniausiai ultragarsinis generatorius statomas prie operacinio stalo kojų arba laisvai pastatomas ant vežimėlio šalia operacinio stalo, todėl 3m ilgio pilnai užtenka. Taip pat ši specifikacija nėra esminė – nėra susijusi su perkamo daikto kokybišku, saugiu, patikimu veikimu operacijos metu. Beje, 5 metrų ilgio laidas gali gulėti ant žemės šalia operacinio stalo ir patrauktas į instrumento pusę užteršti sterilų lauką.
	 
	

	 
	Autoklavuojamas
	 
	 
	

	 
	Daugkartinio naudojimo - ne mažiau 95 procedūroms
	 
	 
	

	 
	Nesterili, prieš naudojimą būtina sterilizuoti
	 
	 
	

	 
	Rankena tinka instrumentams, skirtiems laparoskopinėms operacijoms
	Rankena arba perdavėjas tinka instrumentams, skirtiems laparoskopinėms operacijoms
	 Sutinkame keisti
	

	1.5.
	Ultragarsinio generatoriaus rankena su laidu atviroms operacijoms
	Ultragarsinio generatoriaus jungiamoji dalis (rankena arba perdavėjas), užtikrinanti energijos perdavimą instrumentui, skirta atvirosioms ir laparoskopinėms operacijoms
	 Sutinkame iš dalies, keičiame į „Ultragarsinio generatoriaus jungiamoji dalis (rankena arba perdavėjas), užtikrinanti energijos perdavimą instrumentui, skirta atvirosioms operacijoms“
	

	 
	Laido ilgis: 5 m ilgio
	 ≥ 3 m
	 Sutinkame keisti
	

	
	
	 Laido ilgis: ne mažiau 3 m. Iš praktikos tokio ilgio visiškai užtenka, kad chirurgas galėtų dirbti laisvai, ergonomiškai, jo judesiai nebūtų apriboti. Dažniausiai ultragarsinis generatorius statomas prie operacinio stalo kojų arba laisvai pastatomas ant vežimėlio šalia operacinio stalo, todėl 3m ilgio pilnai užtenka. Taip pat ši specifikacija nėra esminė – nėra susijusi su perkamo daikto kokybišku, saugiu, patikimu veikimu operacijos metu. Beje, 5 metrų ilgio laidas gali gulėti ant žemės šalia operacinio stalo ir patrauktas į instrumento pusę užteršti sterilų lauką.
	 
	

	 
	Autoklavuojamas
	 
	 
	

	 
	Daugkartinio naudojimo - ne mažiau 95 procedūroms
	 
	 
	

	 
	Nesterili, naudojant būtina sterilizuoti
	 
	 
	

	 
	Rankena tinka instrumentams, skirtiems atvirai chirurgijai
	Rankena arba perdavėjas tinka instrumentams, skirtiems laparoskopinėms operacijoms
	 Sutinkame keisti iš dalies, keičiame į „Rankena arba perdavėjas tinka instrumentams, skirtiems atvirosioms operacijoms“
	

	2
	Bipoliarinės koaguliuojančios žnyplės. Generatorius pateikiamas panaudai - 2 vnt.
	 
	 
	

	2.1.
	Bipoliarinės laparoskopinės koaguliuojančios žnyplės
	 
	 
	

	 
	Bipolinis instrumentas, skirtas koaguliuoti kraujagysles iki 7 mm
	 
	 
	

	 
	Instrumento diametras: 5 mm
	 
	 
	

	 
	Instrumento darbinis ilgis: 370 mm ±1 mm
	 
	 
	

	 
	Pistoleto arba žirklių tipo rankena
	 
	 
	

	 
	Aktyvuojama rankiniu būdu arba kojiniu pedalu
	 
	 
	

	 
	Galima užlydyti ir nupjauti
	 
	 
	

	 
	Galimybė naudoti audinių nupjovimui be energijos aktyvacijos ir koaguliacijai be nupjovimo
	 
	 
	

	 
	Instrumento darbinė dalis rotuojama 350°-360°
	 ≥ 330°
	Nesutinkame keisti. Mums svarbu didesnis rotacijos kampas, nes tai suteikia daugiau lankstumo ir tikslumo.
	

	 
	Darbinė dalis lenkta
	 
	 
	

	 
	Pjovimo ilgis: 18 mm ± 0,5 mm
	 18 mm ± 2 mm
	Nesutinkame keisti, per didelis nuokrypis
	

	 
	Koaguliacija: 20 mm ± 0,5 mm
	 20 mm ± 1,2 mm
	Nesutinkame keisti, per didelis nuokrypis
	

	 
	Vidutinė sulydymo trukmė: iki 4 s
	 Iki 3,3s
	Nesutinkame keisti
	

	 
	Vidutinis šoninis terminis pažeidimas: iki 2 mm
	Minimalus šoninis terminis poveikis
	Nesutinkame keisti, nes dažniausiai matuojamas ir pateikiamas yra vidutinis šoninis terminis pažeidimas, o ne minimalus.
	

	 
	Instrumentas vienkartinis, sterilus
	 
	 
	

	2.2.
	Bipoliarinės laparoskopinės koaguliuojančios žnyplės
	 
	 
	

	 
	Bipolinis instrumentas, skirtas koaguliuoti kraujagysles iki 7 mm
	 
	 
	

	 
	Instrumento diametras: 5 mm
	 
	 
	

	 
	Instrumento darbinis ilgis: 230 mm ±1 mm
	 
	 
	

	 
	Pistoleto arba žirklių tipo rankena
	 
	 
	

	 
	Aktyvuojama rankiniu būdu arba kojiniu pedalu
	 
	 
	

	 
	Galima užlydyti ir nupjauti
	 
	 
	

	 
	Galimybė naudoti audinių nupjovimui be energijos aktyvacijos ir koaguliacijai be nupjovimo
	 
	 
	

	 
	Instrumento darbinė dalis rotuojama 350°-360°
	 ≥ 330°
	Nesutinkame keisti. Mums svarbu didesnis rotacijos kampas, nes tai suteikia daugiau lankstumo ir tikslumo.
	

	 
	Darbinė dalis lenkta
	 
	 
	

	 
	Pjovimo ilgis: 18 mm ± 0,5 mm
	 18 mm ± 2 mm
	Nesutinkame keisti, per didelis nuokrypis
	

	 
	Koaguliacija: 20 mm ± 0,5 mm
	 20 mm ± 1,2 mm
	Nesutinkame keisti, per didelis nuokrypis
	

	 
	Vidutinė sulydymo trukmė: iki 4 s
	 Iki 3,3s
	Nesutinkame keisti
	

	 
	Vidutinis šoninis terminis pažeidimas: iki 2 mm
	Minimalus šoninis terminis poveikis
	Nesutinkame keisti, nes dažniausiai matuojamas ir pateikiamas yra vidutinis šoninis terminis pažeidimas, o ne minimalus.
	

	 
	Instrumentas vienkartinis, sterilus
	 
	 
	

	2.3.
	Bipoliarinės koaguliuojančios žnyplės atvirai chirurgijai
	 
	 
	

	 
	Bipolinis instrumentas, skirtas koaguliuoti kraujagysles iki 7 mm
	 
	 
	

	 
	Instrumento darbinis ilgis: 190 mm ± 3 mm
	 190 mm ± 4 mm
	Sutinkame keisti 
	

	 
	Pistoleto arba žirklių tipo rankena
	 
	 
	

	 
	Aktyvuojama rankiniu būdu arba kojiniu pedalu
	 
	 
	

	 
	Darbinė dalis lenkta
	 
	 
	

	 
	Pjovimo ilgis: 15 mm ± 0,5 mm
	 15 mm ± 5 mm
	Nesutinkame keisti, per didelis nuokrypis
	

	 
	Koaguliacija: 17 mm ± 0,5 mm
	 17 mm ± 4,2 mm
	Nesutinkame keisti, per didelis nuokrypis
	

	 
	Vidutinė sulydymo trukmė: iki 4 s
	 Iki 3,3s
	 Nesutinkame keisti
	

	 
	Vidutinis šoninis terminis pažeidimas: iki 2 mm
	Minimalus šoninis terminis pasklidimas
	 Nesutinkame keisti, nes dažniausiai matuojamas ir pateikiamas yra vidutinis šoninis terminis pažeidimas, o ne minimalus.
	

	 
	Instrumentas vienkartinis, sterilus
	 
	 
	

	 
	 Papildomi siūlymai/pastabos
	Siūlome įtraukti: „Tiekėjas turi turėti atstovavimo teisę gamintojui (jei pats nėra gamintojas) arba turi turėti oficialų susitarimą su ūkio subjektu, turinčiu atstovavimo teisę gamintojui, dėl prekybos siūlomomis prekėmis. Tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti gamintojo išduotą dokumentą, patvirtinantį tiekėjo atstovavimo teisę gamintojui arba oficialų susitarimą su ūkio subjektu, turinčiu atstovavimo teisę gamintojui, dėl prekybos siūlomomis prekėmis. Jei pateikiamas susitarimas su ūkio subjektu, turinčiu atstovavimo teisę, taip pat turi būti pateiktas ir ūkio subjektui išduotas gamintojo dokumentas, patvirtinantis atstovavimo teisę“.
	Su papildymu sutinkame iš dalies, papildome taip: Tiekėjas turi būti oficialus siūlomų prekių atstovas arba turėti suderintą rašytinį susitarimą su gamintoju ar jo įgaliotu atstovu dėl prekybos siūlomomis prekėmis“.

	

	 
	 
	Oficialus gamintojo atstovas užtikrina prekių atsekamumą visoje tiekimo grandinėje nuo gamintojo, valstybinės akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnybos prie SAM, medicinos įstaigos bei galutinio vartotojo (paciento). Įgalioti atstovai, sužinoję, kad medicinos priemonės neatitinka Reglamente (ES) 2017/745 arba Reglamente (ES) 2017/746 nustatytų reikalavimų, privalo nedelsdami nutraukti jų pateikimą rinkai, atšaukti ir (arba) pašalinti jas iš rinkos, informuoti apie tai sveikatos apsaugos ministro įgaliotą instituciją, galimus šių medicinos priemonių naudotojus bei susijusius medicinos priemonių rinkos subjektus ir imtis kitų reikiamų veiksmų keliamam pavojui pašalinti.
	 
	

	 
	Papildomi siūlymai/pastabos 
	 Siūlome papildyti specifikacijas šiais reikalavimais:
1. Tiekėjas turi būti oficialus siūlomų prekių atstovas arba turėti suderintą rašytinį susitarimą su gamintoju ar jo įgaliotu atstovu dėl prekybos siūlomomis prekėmis.
2. Tiekėjas esant poreikiui turi neatlygintinai atnaujinti ligoninės turimo Ethicon generatoriaus GEN11 programinę įrangą (pateikti gamintojo patvirtinimą)
	Su papildymu sutinkame iš dalies, papildome taip: 
1. Tiekėjas turi būti oficialus siūlomų prekių atstovas arba turėti suderintą rašytinį susitarimą su gamintoju ar jo įgaliotu atstovu dėl prekybos siūlomomis prekėmis“. 
2. Šis siūlymas tinka pirmajai pirkimo daliai, bus įtrauktas papildymas pirmoje pirkimo dalyje: „Jeigu tiekėjo siūlomos ultragarsinės koaguliuojančios žnyplės yra suderinamos su ligoninės turimu Ethicon generatoriumi GEN11, esant poreikiui tiekėjas turi neatlygintinai atnaujinti ligoninės turimo Ethicon generatoriaus GEN11 programinę įrangą (pateikti gamintojo patvirtinimą)“.
	

	
	
	
	
	

	Su dalimi pasiūlymų sutinkame.
	





Vadybininkė-administratorė                                                                                                                                                                 Evelina Daujotienė
