Priedas Nr. 1
TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS PROJEKTAS

VIENKARTINIŲ PRIEMONIŲ KOMPLEKTAI, SKIRTI KOJŲ VENŲ OPERACIJOMS ATLIKTI, NAUDOJANT LAZERINĮ PRIETAISĄ, PERDUODAMĄ PANAUDOS PAGRINDU

1.1.  Vienkartinių priemonių komplektas kojų venų operacijoms - 1500 vnt.: 

	Eil. Nr.
	Techninis parametras
	Reikalaujama techninio parametro reikšmė
	Tiekėjų pastabos

	1.
	[bookmark: _Hlk208930603]Vienkartinių priemonių komplektas kojų venų operacijoms 1500 vnt. 
	Vienkartinių priemonių, skirtų kojų venų operacijoms su lazeriu, komplektą sudaro: 
1. Šviesolaidinis kojų venų zondas; 
2. Įvedimo rinkinys;
3. Sistema, skirta dozavimo pompai (endoveninei gydomajai lazerio procedūrai).
	

	1.1.
	Šviesolaidinis kojų venų zondas
	1. Vienkartinio naudojimo;
2. Sterilus, supakuotas ne mažiau kaip dviejų lygių pakuotėje su šviesolaidžio laikikliu - apsauga nuo sulenkimo;
3. Techniškai suderinamas su panaudos būdu teikiamu diodiniu lazeriu;
4. Ilgis ne trumpesnis nei 2,5 metro;
5. Šviesolaidžių distalinio galiuko ir šerdies diametras: 
5.1. Distalinis galiukas 1,8 ± 0,02 mm kai šerdies diametras 600 µm   
5.2. Distalinis galiukas 1,6 ± 0,02 mm kai šerdies diametras 600 µm   
5.3. Distalinis galiukas 1,3 ± 0,02 mm kai šerdies diametras 400 µm   
5.4. Distalinis galiukas 1,2 ± 0,02 mm kai šerdies diametras 500 µm   
Šviesolaidis pagal antgalio ir šerdies diametrą pasirenkamas užsakymo metu.

6. Šviesolaidžių energijos emisija: radialinė - cilindrinė 3-4 mm atkarpoje
7. Šviesolaidžių antgaliai turi būti pagaminti naudojant Fused (stiklas su stiklu sulydymo) technologiją, užtikrinančią vientisą stiklinį sujungimą tarp šviesolaidžio ir antgalio.

	

	1.2.
	Įvedimo rinkinys
	1. Pritaikytas užsakymo metu pasirinkto diametro šviesolaidiniam kojų venų zondui.
2. Vienkartinio naudojimo; 
3. Įvedimo rinkinio komplektas pateikiamas vienoje sterilioje pakuotėje, kurį sudaro (dydžiai 6F, 5F, 4F pagal šviesolaidžio pasirinkimą užsakymo metu):
3.1. 6F: 11 ± 1 cm įvedimo kateteris, 0,021“ storio ir 45 ± 1 cm ilgio pravedėjas viela, 17 ± 1 cm dilatatorius, ne storesnė nei 21G ir ne trumpesnė nei 70 mm ilgio įvedimo adata; švirkštas 2,5± 0,5 ml ir skalpelis.
3.2. 5F: 11 ± 1 cm įvedimo kateteris, 0,021“ storio ir 45 ± 1 cm ilgio pravedėjas viela, 17 ± 1 cm dilatatorius, ne storesnė nei 21G ir ne trumpesnė nei 70 mm ilgio įvedimo adata, švirkštas 2,5± 0,5 ml ir skalpelis. 
3.3. 4F: 11 ± 1 cm įvedimo kateteris, 0,021“ storio ir 45 ± 1 cm ilgio pravedėjas viela, 17 ± 1 cm dilatatorius, ne storesnė nei 21G ir ne trumpesnė nei 70 mm ilgio įvedimo adata, švirkštas 2,5± 0,5 ml ir skalpelis.
	

	1.3
	Sistema dozavimo pompai
	1. Vienkartinio naudojimo;
2. Supakuota po 1 vnt. sterilioje pakuotėje;
3. Su tėkmės greičio reguliatoriumi;
4. Su Luer-Lock jungtimi;
5. Sistemos ilgis ne mažiau 4 m;
	

	1.4. 
	Bendrieji reikalavimai
	1. Visos vienkartinės priemonės turi būti supakuotos individualiose steriliose pakuotėse, užtikrinančiose sterilumo išlaikymą visą galiojimo laiką. 
2. Galiojimo terminas – ne trumpesnis kaip 12 mėn. nuo prekių pristatymo dienos.“
	


*Nurodyti prekių kiekiai yra laikomi maksimaliais. Pirkėjas prekes pirks pagal poreikį. Pirkėjas neįsipareigoja išpirkti maksimalaus Prekių kiekio ar bet kokios jo dalies.

1.2. Lazeris, skirtas kojų venų operacijos panaudai*: 

	Eil. Nr. 
	Techninis parametras
	Reikalaujama techninio parametro reikšmė
	Tiekėjų pastabos

	1. 
	Prietaiso naudojimo sritis
	Lazerinei venų abliacijai
	

	2. 
	Diodinio lazerio pagaminimo metai
	Ne senesni kaip vieni metai iki pristatymo datos 
	

	3. 
	Lazerio galia 
	Ne mažiau 12 W
	

	4. 
	Lazerio bangos ilgis 
	1470 ± 20 nm
	

	5. 
	Veikimo režimai 

	Nuolatinis veikimas;
Vieno impulso;
Pasikartojančių impulsų.
	

	6. 
	Impulsų / pertraukos trukmė
	Reguliuojama
	

	7. 
	Nuotolinio valdymo apsaugos užraktas (Interlock)
	Būtina
	

	8. 
	Ekranas
	spalvotas, 
skaitmeninis
jutiklinis;
	

	9. 
	Prietaiso avarinio sustabdymo mygtukas
	Būtina
	

	10. 
	Laikmatis su garsiniu signalu
	Būtina
	

	11. 
	Pagalbinio taikymo spindulio bangos ilgis: 
	620-650 nm intervale, atitinkantis raudonos spalvos spektrą,  5mW
	

	12. 
	Elektros maitinimas

	230 V, 50 Hz elektros tinklo;
	

	13. 
	Komplektacija 
	1. Kojinis prietaiso valdymo pedalas;
2. Akiniai, skirti apsaugai nuo 1470 nm ilgio bangų – 2 vnt.
	

	14. 
	Prietaiso apsauginis raktas arba apsauginis slaptažodis 
	Būtina
	

	15. 
	Personalo mokymas
	Turi būti pravesti detalūs gydytojų mokymai darbui su prietaisu. 
	

	16. 
	Konsultavimas
	Būtina. Turi būti garantuotas personalo konsultavimas techniniais, metodiniais, bei priemonių, klausimais.
	

	17. 
	Garantiniai įsipareigojimai, remontas
	Tiekėjas privalo savo sąskaita užtikrinti perduoto prietaiso techninę priežiūrą, galimų defektų ir/ar gedimų šalinimą/remontą visą panaudos sutarties galiojimo terminą. Prietaisas turi būti pastoviai atnaujinamas, kad būtų techniškai pajėgus atlikti visas išvardintas procedūras. Prietaiso galimų defektų ir/ar gedimų/ sutrikimų nustatymas turi būti pradedamas nedelsiant (darbo dienomis) po pranešimo gavimo apie iškilusius nesklandumus. Gamintojo įgaliotas serviso inžinierius per 24 val. po oficialaus gavėjo pranešimo  privalo nustatyti galimų defektų ir/ar gedimų/ sutrikimų priežastis ir pagal galimybes atlikti šalinimo veiksmus (remontą) darbo vietoje. Sistema turi būti sutaisyta ne vėliau kaip per 3 darbo dienas arba suteiktas pakaitinis prietaisas.
	



*Siūlomas diodinis lazeris (toliau – Įranga) perduodamas Pirkėjui pagal panaudą naudotis 36 mėn. laikotarpiui arba tol, kol bus išpirktas maksimalus vienkartinių priemonių komplektų kojų venų operacijoms kiekis.

BENDRIEJI REIKALAVIMAI 
Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti: 
1. Dokumentus, įrodančius siūlomos prekės atitikimą visiems reikalavimams, nurodytiems kiekviename pirkimo dokumentų techninės specifikacijos punkte, t. y. tiekėjas privalo pateikti siūlomų prekių gamintojo katalogus/ bukletus/ brošiūras, kuriuose būtų siūlomos prekės vaizdas (nuotraukos, brėžiniai ar pan.) 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 techninei specifikacijai originalo (anglų) ir 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 bei įrašyti, kurį techninės specifikacijos reikalaujamo techninio parametro punktą jos atitinka Perkančioji organizacija turi teisę reikalauti pateikti katalogų /bukletų/ brošiūrų ir techninių aprašymų originalus, o tiekėjui jų nepateikus – pasiūlymą atmesti.
2. Paskelbtosios (notifikuotos) įstaigos išduotų CE sertifikatų arba siūlomų prekių gamintojų CE atitikties deklaracijų, arba lygiaverčių dokumentų, patvirtinančių, kad siūloma prekė atitinka Europos Sąjungos direktyvoje 93/42/EEB „Dėl medicinos prietaisų“ / 2017-04-05 Europos parlamento ir Tarybos reglamente 2017/745 dėl medicinos priemonių nustatytus reikalavimus, skaitmenines kopijas originalo  ir lietuvių kalba.

5.  Dėl taikomų minimalių aplinkosauginių reikalavimų: 
	Eil. Nr.
	Reikalavimai
	Atitikimą įrodantys dokumentai

	1.
	Prekėms taikomi Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2011 m. birželio 28 d. įsakymo Nr. D1-508 „Dėl Produktų, kurių viešiesiems pirkimams taikytini aplinkos apsaugos kriterijai, sąrašų, Aplinkos apsaugos kriterijų ir Aplinkos apsaugos kriterijų, kuriuos perkančiosios organizacijos ir perkantieji subjektai turi taikyti pirkdami prekes, paslaugas ar darbus, taikymo tvarkos aprašo patvirtinimo“ (Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 13 d. įsakymo Nr. D1-401 redakcija) Aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo 2 priedo 2 punkte nustatyti kriterijai.
	Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti laisvos formos deklaraciją, kad prekės bus perduodamos antrinėje perdirbamojoje pakuotėje, t. y. pagamintoje iš vienos iš šių medžiagų: stiklo (GL), popieriaus ar kartono (PAP), plieno (FE), aliuminio (ALU), polietilentereftalato (PET), aukšto tankumo polietileno (HDPE), žemo tankumo polietileno (LDPE), polivinilchlorido (PVC), polipropileno (PP), polistireno (PS), medžio ar kamštinės medžiagos (FOR), medvilnės ar džiuto (TEX), nebent tai prieštarauja higienos normoms.



