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TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
ODONTOLOGINĖS PRIEMONĖS PROTEZAVIMUI

	1.	Prekės kokybė turi atitikti toms prekėms taikomus kokybės reikalavimus. Prekė turi būti pripažinta Lietuvos Respublikos teisės aktų nustatyta tvarka ir atitikti reikalavimus, patvirtintus Medicinos priemonių naudojimo tvarkos apraše, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 (su vėlesniais pakeitimais ir papildymais).
2.	Kartu su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti:
2.1. dokumentus, patvirtinančius pasiūlyme nurodytos prekės atitikimą visiems reikalavimams, nurodytiems kiekviename Pirkimo specialiųjų sąlygų 2 priedo „Techninė specifikacija“ lentelės punkte, t. y. tiekėjas privalo pateikti siūlomų prekių gamintojo katalogus/ bukletus/ brošiūras, naudojimo instrukcijas, techninius aprašus ir/arba kitus siūlomų prekių gamintojo parengtus dokumentus, kuriuose būtų siūlomos prekės vaizdas (nuotraukos, brėžiniai ar pan., jei taikoma) su išsamiu siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymu — prekės pavadinimu, modeliu (jei yra), gamintoju, kilmės šalimi, techninėmis charakteristikomis pagal techninės specifikacijos reikalavimus, prekių kodais (jei taikoma) bei visa informacija, pagrindžiančia prekės atitikimą reikalavimams, nurodytiems Pirkimo specialiųjų sąlygų 2 priedas „Techninė specifikacija“  lentelėje anglų ir/ar lietuvių kalba. Siūlomų prekių gamintojo kataloguose/ bukletuose/ brošiūrose ir prekės aprašyme privaloma grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti — spalvotai paženklinti, ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės.
2.2. Prekė privalo turėti CE sertifikatą ir/ar ES atitikties deklaraciją. Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti CE sertifikatą ir / ar  ES atitikties deklaraciją, kurių turinys ir pateikiama informacija turi atitikti Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių (toliau – Reglamentas) nustatytus reikalavimus. 
Jeigu dėl aspektų, kuriems netaikomas Reglamentas, priemonėms taikomi kiti ES teisės aktai, pagal kuriuos gamintojas taip pat turi pateikti ES atitikties deklaraciją, kad įrodytas tų teisės aktų reikalavimų laikymasis, pateikiama bendra ES atitikties deklaracija dėl visų tai priemonei taikomų ES aktų. Deklaracijoje turi būti pateikiama visa informacija, būtina norint nustatyti ES teisės aktus, su kuriais ta deklaracija yra susijusi.
3. Prekių, kurioms yra gamintojo nustatytas tinkamumo naudoti (arba sterilumo) terminas, privalo būti ne mažesnis kaip 90% bendro tinkamumo naudoti (sterilumo) termino nuo pristatymo dienos.
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	1.
	Atspaudinis A silikono komplektas

	1.1
	A silikoninės masės bazė
	Pakuotė:  komplektas, susidedantis iš 300ml + 300ml (+/-5 ml) bazės ir katalizatoriaus ir ne mažiau dviejų šaukštelių.
Reikalavimai: pastoviai tokia pat vienalytė medžiaga polivinilksiloksano pagrindu, formuojama. Stingimo laikas < 2 min. 30 s. Atspaudų nuėmimas naudojant bet kokią techniką. Susitraukimas < 0,2%. Maišymo proporcijos 1:1. Maišymo laikas 30 s rankomis. Elastingumas >99%. Dimensijos pokytis <0,2%. Krašto kietumas 68+/-2. Bazė sumaišoma iš dviejų skirtingų spalvų.
Paskirtis:  atspaudų nuėmimui.
	60
	komplektas
	įrašyti
	įrašyti
	įrašyti

	1.2.
	A silikono korekcinė masė
	Pakuotė:  komplektas, susidedantis iš dviejų kartridžų po 50 ml (+/-2 ml). Ne mažiau 10 vnt. maišymo antgaliukų.
Reikalavimai: vinilpolisiloksano medžiaga. Lengvos skystos konsistencijos korekcinė medžiaga, labai taki, mažo klampumo.

Paskirtis: atspaudų nuėmimui.
	60
	komplektas
	įrašyti
	įrašyti
	Įrašyti

	2.
	A silikonas sąkandžio registravimui
	Pakuotė: komplektas, susidedantis iš dviejų kartridžų po 50 ml (+/- 2 ml), ne mažiau 12 vnt. maišymo antgaliukų.
Reikalavimai: burnoje sukietėja per <60 s. Darbinis laikas (nuo masės sumaišymo iki sukietėjimo burnoje) <30s. Po 24 val. nuimto atspaudo stabilumo pakitimas 0,05%. Maksimaliai kietas ne mažiau 95A. Tiksliai atkartoja sąkandį <2µ tikslumu, be burbuliukų. Po atspaudo nuėmimo veikiamas temperatūros kaitos, nesideformuoja. Tiksotropinis.
Paskirtis: tiksliam  okliuzijos nustatymui, kontaktinių taškų registravimui.
	40
	komplektas
	įrašyti
	įrašyti
	Įrašyti

	3.
	Atspaudinis C silikono komplektas

	3.1.
	C silikono bazė
	Pakuotė: bazė - 910 ml(+/-10 ml).
Reikalavimai: Elastinga. Aukšto klampumo, pagaminta iš kondensacinio tipo poliksilaksanų. Atspaudas išlieka stabilus iki 7 parų. Darbo laikas (nuo masės sumaišymo pradžios iki atspaudo nuėmimo)<3 min 45 s.
Paskirtis: atspaudų nuėmimui. 
	30
	vienetas
	įrašyti
	įrašyti
	įrašyti

	3.2.
	C silikono korekcinė masė
	Pakuotė: 140 ml(+/-5 ml).
Reikalavimas: Elastinga, tiksli su hidrofilinėmis ir tiksotropinėmis savybėmis. Mažo klampumo, pagaminta iš kondensacinio tipo poliksilaksanų. Darbo laikas (nuo masės sumaišymo pradžios iki atspaudo nuėmimo)< 4 min. 30 s
Paskirtis: atspaudų nuėmimui. 
	30
	vienetas
	įrašyti
	įrašyti
	Įrašyti

	3.3.
	C silikono aktyvatorius
	Pakuotė: 60 ml (+/- 2 ml).
Reikalavimai: pagaminta iš kondensacinio tipo poliksilaksanų.
Paskirtis: katalizatorius (aktyvatorius), atspaudų nuėmimui.
	35
	
vienetas

	įrašyti
	įrašyti
	Įrašyti

	4.
	Maišymo antgaliukai
	Pakuotė: vienetas
Reikalavimai: plastikiniai  vienkartiniai antgaliukai  A silikonui maišyti santykiu 1:1. Geltonos spalvos.
Paskirtis: A silikono maišymui.
	1700
	vienetas
	įrašyti
	įrašyti
	įrašyti

	5.
	Intraoralinės antgaliukų galvutės
	Pakuotė: vienetas
Reikalavimai: plastikiniai intraoraliniai antgaliukai (snapeliai), dedami ant maišymo antgaliukų. Tinkami geltonos spalvos maišymo antgaliukams.
Paskirtis: A silikono maišymui.
	1700
	vienetas
	įrašyti
	įrašyti
	Įrašyti

	6.
	Alginatinė atspaudinė masė 
	Pakuotė: pakuotė 450 g (+/- 10 g)
Reikalavimai: nesukelia dulkių, nekeičia spalvos, geras suderinamumas su gipsu, pipirmėčių skonio. Maišymo laikas  ne daugiau 30 s, apdirbimo laikas (nuo masės sudėjimo į šaukštą iki įdėjimo į burną) ne daugiau 60 s., kietėjimo laikas ne daugiau 90 sek. Atspaudas gali būti išliejamas per 24 val.   

Paskirtis: atspaudų nuėmimui.
	600
	vienetas
	įrašyti
	įrašyti
	Įrašyti

	7.
	Stiklo jonomerinis cementas modifikuotas derva

	7.1
	Stiklo jonomerinis cementas modifikuotas derva
	Pakuotė: komplektas, susidedantis iš:15g (+/-1g) miltelių +8g (7ml) (+/-0,1 skysčio, 7g (6,5 ml) (+/-0,1) kondicionieriaus, dvipusio samtelio, maišymo padelių.
Reikalavimai: stiklo jonomeras, modifikuotas derva, rentgenokontrastiškas, išskiriantis fluorą. Darbo laikas (masės sumaišymui): 2 min.30 s. Kietėjimo laikas (burnoje): 2 min.30 s.
Paskirtis: Ortopedinių konstrukcijų cementavimui.
	45
	komplektas
	įrašyti
	įrašyti
	įrašyti

	7.2.
	Stiklo jonomerinis cementas modifikuotas derva (milteliai - papildymas)
	Pakuotė: vienetas.

Reikalavimai: 15 g (+/-1g) miltelių, reikalaujamos spalvos: A3, geltona, skaidri, EWT.

Paskirtis: Ortopedinių konstrukcijų cementavimui.
	5
	vienetas
	įrašyti
	įrašyti
	įrašyti

	7.3.
	Stiklo jonomerinis cementas modifikuotas derva (skystis - papildymas)
	Pakuotė: vienetas.

Reikalavimai: 8g (7ml) (+/-0,1g) skystis buteliuke.

Paskirtis: Ortopedinių konstrukcijų cementavimui.
	15
	vienetas
	įrašyti
	įrašyti
	Įrašyti

	8.
	Purškiama kalkė
	Pakuotė: flakonas 75 ml (+/- 1 ml)

Reikalavimai: žalios, mėlynos arba raudonos spalvos.

Paskirtis: kontaktinių taškų žymėjimui ortopediniuose darbuose. 
	10
	vienetas 
	įrašyti
	įrašyti
	Įrašyti

	9.
	Cementas laikinam vainikėlių cementavimui
	Pakuotė: komplektas, susidedantis iš: bazės 50g (+/-2g); katalizatoriaus 15g(+/-1g); popierinių maišymo padelių.

Reikalavimai: cinko oksido bazė, katalizatorius kanifolija, nananoidinė rūgštis, pasta tūbelėse. Darbo laikas nuo sumaišymo iki protezo fiksavimo burnoje: 1,5 min(+/- 30s) po pradėjimo maišyti.

Paskirtis: laikinam cementavimui.
	15
	vienetas
	įrašyti
	įrašyti
	įrašyti

	10.
	Plastmasė skirta plokštelių perbazavimui burnoje (gydytojams)
	Pakuotė: komplektas, susidedantis iš 80 g miltelių (+/-), 50 ml skysčio (+/-), rišiklio 15 ml (+/-), matavimo indelio, lašintuvo, guminio indelio, mentelės, plastikinio indelio ir teptuko rišikliui, matavimo šaukštelio milteliams.
Reikalavimai: šaltos polimerizacijos, tiesioginiam ir netiesioginiam perbazavimui, tinkama protezo kraštų prailginimui. Sudėtyje neturintis metilmetakrilatų. Maišymo laikas <30s, spaudimas burnoje <1 min, kietėjimas burnoje ne daugiau 4,5 min.

Paskirtis: pilnų ir dalinių protezų koregavimui burnoje.
	16
	vienetas
	įrašyti
	įrašyti
	Įrašyti

	11.
	Greitai kietėjanti plastmasė vainikėlių gamybai (gydytojams)
	Pakuotė: komplektas, susidedantis iš kasetės 50 ml (+/-1ml), maišymo antgaliukų 6 vnt (+/-1vnt).

Reikalavimai: cheminio kietėjimo kompozitas laikinų tiltų ir vainikėlių, dantų lankų gamybai, nonohibiridinės technologijos pagrindu. Fluorescensija kaip natūralaus danties, mažiausio paviršiaus šiurkštumo, blizgus be poliravimo.Gniuždymo jėga <500Mpa. Darbo laikas (nuo masės maišymo pradžios iki sustingimo burnoje) <45-60s.Kietėjimo laikas >4 min.Spalvos A1;A2;A3;A3,5; B1,B3, C2, BL.

Paskirtis: protezų gamybai burnoje.
	15
	vienetas
	įrašyti
	įrašyti
	Įrašyti

	12.
	Hemostatinė pasta
	Pakuotė: švirkštas 0,7g (+/-1).
	
Reikalavimai: pasta sudėtyje turinti ne mažiau 15% aliuminio chlorido, nedirginanti, nekeičianti aplinkinių audinių, nusiplaunanti nepalikdama plėvelės, sugerianti kraują.

Paskirtis: minkštųjų audinių homeostazei.
	17
	vienetas
	įrašyti
	įrašyti
	įrašyti

	13.
	Retrakcinis siūlas
	Pakuotė: 1 vnt.

Reikalavimai: neimpregnuotas, megztas retrakcinis siūlas, pagamintas iš medvilnės. Galimi siūlo storiai 000, 00, 0, 1, 2. Ilgis 254 cm (+/-2).

Paskirtis: dantenų retrakcijai.
	120
	vienetas
	įrašyti
	įrašyti
	Įrašyti

	14.
	Plastikiniai kaiščiai įklotų gamybai
	Pakuotė: ne mažiau 60 vnt.

Reikalavimai: lankstūs, plastikiniai su išlaikymu atspaudų medžiagoms. Tinka kulties atstatymui. Ilgis 23 mm (+/- 1 mm), darbinė dalis 17 mm(+/- 1 mm), spalva žalia arba raudona.

Paskirtis: protezų gamybai.
	12
	pakuotė
	įrašyti
	įrašyti
	Įrašyti




