TECHNINĖ SPECIFIKACIJA VIENKARTINIŲ INSTRUMENTŲ RINKINIŲ BARIATRINEI CHIRURGIJAI ĮSIGYTI


1. Vienkartiniai rinkiniai laparoskopinei skrandžio apylankos operacijai (Bariatrinė chirurgija):
	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūloma parametrų reikšmė

	1.1.
	Vienkartinio naudojimo endoskopinis linijinis pjovimo instrumentas, 
arba,
Daugkartinio naudojimo endoskopinis linijinis pjovimo instrumentas.
(kiekis viename rinkinyje 1 vnt.)
	1. Instrumento ilgis 350 ± 20 mm;
2. Rankenos atžvilgiu darbinė instrumento dalis rotuojama 360°, artikuliuojama viena ranka ne mažiau kaip 45° į abi puses;
3. Instrumentas sukabina audinius kabutėmis ir tuo pačiu pjauna audinius tarp kabučių eilių;
4. Aparatas turi būti užtaisytas vienkartine (reikalavimas taikomas vienkartinio naudojimo endoskopiniam linijiniam pjovimo instrumentui) arba pakraunama baterija (reikalavimas taikomas daugkartinio naudojimo endoskopiniam linijiniam pjovimo instrumentui), kuri aktyvuoja elektrinį variklį, skirtą audinių sukabinimui ir pjovimui (jei baterijos nėra instrumento komplekte, tiekėjas turi pateikti bateriją nemokamai);
5. Tuo atveju, jei pjovimo peilis yra įmontuotas instrumento distalinėje darbinėje dalyje, jis turi būti pagamintas iš UNS S42000 markės nerūdijančio plieno ar lygiavertės medžiagos, jei įmontuotas kasetėje – iš titano arba medicininio 440 markės plieno arba lygiaverčių medžiagų;
6. Formuojamos siūlės ilgis 60 ± 1 mm;
7. Automatinis saugumo mechanizmas neleidžia iššauti panaudotos kasetės;
8. Leidžiamas daugkartinis instrumento uždarymas ir atidarymas prieš iššaunant;
9. Daugkartinės rankenos naudojimo resursas ne mažesnis nei 200 operacijų (reikalavimas taikomas daugkartinio naudojimo endoskopiniam linijiniam pjovimo instrumentui);
10. Instrumentas tinka 12 ± 0,01 mm skersmens troakarams;
11. Pateikiamų (įskaičiuotų į perkamų vienkartinių instrumentų rinkinių kainą) pjovimo instrumento daugkartinių, autoklavuojamų komponentų kiekis apskaičiuojamas visam vienkartinių instrumentų rinkinių laparoskopinėms skrandžio apylankos operacijoms kiekiui, proporcingai gamintojo numatytiems jų darbiniams resursams (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti kiekių paskaičiavimus bei gamintojo dokumentus, patvirtinančius skaičiavimams naudotų davinių (pjovimo instrumento daugkartinių komponentų darbinių resursų) teisingumą); pateikiamų pjovimo instrumento vienkartinių komponentų kiekis turi atitikti perkamą vienkartinių instrumentų rinkinių laparoskopinėms skrandžio apylankos operacijoms kiekį (reikalavimas taikomas daugkartinio naudojimo endoskopiniam linijiniam pjovimo instrumentui);
12. Gavęs pirmą vienkartinių instrumentų rinkinio (-ių) laparoskopinėms skrandžio apylankos operacijoms užsakymą, tiekėjas privalo pateikti visą kiekį daugkartinių pjovimo instrumento komponentų, o taip pat ir  pjovimo instrumentų baterijų pakroviklį, reikiamo pakroviklio kaina taip pat turi būti įskaičiuota į perkamų vienkartinių instrumentų rinkinių kainą (reikalavimas taikomas daugkartinio naudojimo endoskopiniam linijiniam pjovimo instrumentui);
13. Įsigytų laparoskopinėms skrandžio apylankos operacijoms instrumentų rinkinių naudojimo laikotarpyje sugedus daugkartiniam pjovimo instrumentui arba kuriai nors iš jo keičiamų daugkartinių dalių (neskaitant atvejų, kai instrumentas ar jo dalis nebetinka tolesniam naudojimui dėl normalaus susidėvėjimo, t.y. pasibaigus gamintojo numatytam darbiniam resursui) arba baterijos pakrovikliui, tiekėjas privalo tokį instrumentą, jo dalį ar baterijos pakroviklį nemokamai pakeisti nauju (-ja) (reikalavimas taikomas daugkartinio naudojimo endoskopiniam linijiniam pjovimo instrumentui).

	

	1.2.
	Kasetė endoskopiniam pjovimo instrumentui (kiekis viename rinkinyje 5 vnt.)
	1. Siūlės ilgis 60 ± 1 mm, pjūvio ilgis 53 ± 4 mm, 6 kabučių eilės;
2. Kabutės pagamintos iš titano, titano ir plieno mišinio arba lygiaverčių medžiagų;
3. Uždarytų kabučių aukštis - 1,5 mm, jei kasetė yra užpildyta vienodo aukščio kabutėmis, arba intervale nuo 1,25 mm iki 1,75 mm, jei kasetė yra užpildyta skirtingo aukščio kabutėmis.

	

	1.3.
	Kasetė endoskopiniam pjovimo instrumentui (kiekis viename rinkinyje 2 vnt.)
	1. Siūlės ilgis 60 ± 1 mm, pjūvio ilgis 53 ± 4 mm, 6 kabučių eilės; 
2. Kabutės pagamintos iš titano, titano ir plieno mišinio arba lygiaverčių medžiagų;
3. Uždarytų kabučių aukštis - 1 mm, jei kasetė yra užpildyta vienodo aukščio kabutėmis, arba intervale nuo 0,75 mm iki 1,25 mm, jei kasetė yra užpildyta skirtingo aukščio kabutėmis.

	

	1.4.
	Ultragarsinės koaguliuojančios arba lygiavertės žnyplės (kiekis viename rinkinyje 1 vnt.)
	1. Instrumentas tinka imtinai iki 5 mm skersmens kraujagyslių koaguliacijai;
2. Darbinė dalis 5-6 mm skersmens;
3. Instrumento ilgis 35-39 cm;
4. Pistoleto formos arba lygiavertė rankena su dvejopo galingumo aktyvacija – minimalaus ir maksimalaus; 
5. Ultragarsinės koaguliuojančios žnyplės turi būti techniškai suderinamos su Kauno klinikų turimais firmos „Ethicon Endo-Surgery“ ultragarsiniais generatoriais „GEN 11“ arba tiekėjas turi įsigytų bariatrinės chirurgijos instrumentų rinkinių naudojimo laikotarpiui nemokamai (panaudai) pateikti darbui su siūlomomis žnyplėmis tinkančius ultragarsinius generatorius su priedais, reikalingais normaliam šios įrangos darbui užtikrinti, viso 5 kompl. (tiekėjas privalo savo lėšomis atlikti panaudai pateiktos įrangos profilaktinį techninį aptarnavimą bei remontą, o išaugus operacinės poreikiams (padidėjus atliekamų operacijų skaičiui), tokiomis pat sąlygomis pateikti trūkstamą kiekį ultragarsinių generatorių ir/ar jų priedų.

	

	1.5.
	Troakaras (kiekis viename rinkinyje 1 vnt.)
	1. Troakaras 12 ± 0,01 mm skersmens, 100 ± 5 mm ilgio;
2. Pagamintas iš skaidraus, permatomo plastiko;
3. Su stabilumą užtikrinančiu sriegiu (arba žiedais) išorėje; 
4. Galvutė kūgio formos, išardoma, su silikonu impregnuotu vožtuvu, praleidžiančiu instrumentus nuo 5 mm iki 12 mm skersmens imtinai; 
5. Pravediklis atraumatinis, smeigas skaidrus, su plastikiniais arba lygiaverčiais sparneliais audinių atskyrimui bei anga vaizdo kamerai, suteikiančia galimybę įvesti troakarą į pilvo ertmę su vizualine kontrole (audinių sluoksniai matomi vaizdo kameros pagalba). 

	

	1.6.
	Troakaro kaniulė (kiekis viename rinkinyje 3 vnt.)
	1. Troakaro kaniulė 12 ± 0,01 mm skersmens, 100 ± 5 mm ilgio;
2. Pagaminta iš skaidraus, permatomo plastiko arba lygiavertės medžiagos; 
3. Su stabilumą užtikrinančiu sriegiu (arba žiedais) išorėje; 
4. Galvutė kūgio formos, išardoma, su vožtuvu, praleidžiančiu imtinai nuo 5 mm iki 12 mm skersmens instrumentus.
	

	1.7
	Žymėjimas CE ženklu
	Būtinas (kartu su pasiūlymu privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančio galiojančio dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopiją)
	

	1.8
	Kartu su prekėmis pateikiama dokumentacija
	Naudotojo instrukcija lietuvių ir anglų kalba
	



Pastabos, papildomi reikalavimai: 
1. Perkami tarpusavyje techniškai derinami intrumentų rinkiniai laparoskopinėms skrandžio apylankos operacijoms, todėl šis pirkimas į atskiras pirkimo dalis neskaidomas. 
2. Sterilūs siuvimo aparatai turi būti atitinkamai įpakuoti, sterilumo garantija ≥ 1 metai nuo prekių pristatymo (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas).
3. Tiekėjas / tiekėjo atstovas savo lėšomis praveda operacinės medicinos personalo apmokymą – supažindina su pateiktų siuvimo aparatų naudojimo ypatumais (pateikti atitinkamą pasiūlymą teikiančios įmonės patvirtinimą).
4. Į pasiūlymo kainą turi būti įskaičiuotos prekių pristatymo išlaidos (būtinas pasiūlymą teikiančios įmonės patvirtinimas, kad į pasiūlymo kainą įskaičiuotos siūlomų prekių pristatymo išlaidos).
5. Tiekėjas turi būti oficialus siūlomų prekių atstovas arba turi turėti rašytinį susitarimą su Tiekėju dėl prekybos siūlomomis prekėmis.
6. Turi būti pateiktos klinikinės studijos, kurios atspausdintos recenzuojamuose žurnaluose ir juose pateikti duomenys apie ne mažiau kaip 1000 laparoskopinių skrandžio mažinimo operacijų, atliktų su tiekėjo siūlomais instrumentais.
7. Viešojo pirkimo komisijai pareikalavus, išbandymui turi būti pateikti siūlomų prekių pavyzdžiai originalioje gamintojo pakuotėje.
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