Pirkimo sąlygų priedas Nr. 3

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

	Bendrieji reikalavimai: 

	

	1. Prekių kokybė, žymėjimas, informacija vartotojui turi atitikti Tarybos Direktyvos 93/42/EEB ir/ar Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių reikalavimus. Siūlomos prekės privalo turėti CE ženklinimą. Pateikti tai patvirtinančius dokumentus.

	2. Visoms nurodytoms konkrečioms medžiagoms ir/ar konkretiems pavadinimams, standartams ir pan. taikoma „arba lygiavertis“.  

	3. Tiekėjas, siūlantis lygiavertę prekę privalo savo pasiūlyme patikimomis priemonėmis įrodyti, kad siūloma prekė yra lygiavertė ir atitinka techninėje specifikacijoje keliamus reikalavimus.

	4. Tiekėjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymus (jei gamintojo kataloge neišsamiai atsispindi siūlomos prekės atitikimas techninės specifikacijos reikalavimams) (pdf formatu). Prekių katalogai ir aprašymai gali būti pateikiami anglų kalba. Jei atitinkami dokumentai yra išduoti kita, nei reikalaujama, kalba (lietuvių ar anglų), kartu turi būti pateiktas vertimas į lietuvių kalbą. Šiuose dokumentuose tiekėjas turi grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai markiruoti, ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės. Taip pat tiekėjas gali pateikti nuorodas į gamintojo interneto tinklalapį (jei toks yra), kuriame perkančiosios organizacijos vertintojai galėtų patikrinti teikiamų duomenų autentiškumą (nuorodos turi būti parašytos pateikiamuose kataloguose ar aprašymuose). Kiti gamintojo dokumentai, nenurodyti šiame punkte, nebus laikomi pakankama ir patikima informacija vertinimui atlikti. PO turi teisę reikalauti pateikti katalogų ir techninių aprašų originalus, o tiekėjui jų nepateikus – pasiūlymą atmesti.

	

	

	

	* - Prekės kodas gamintojo kataloge, jeigu gamintojas turi savo prekių katalogą.

	** - Pirkėjas neįsipareigoja nupirkti viso nurodyto preliminaraus prekių kiekio, prekės bus užsakomos ir apmokamos pagal faktinį poreikį. Preliminarūs prekių kiekiai nelaikomi maksimaliais kiekiais, Pirkėjas gali išpirkti mažesnį arba didesnį kiekį nei preliminarus kiekis, tačiau negali būti viršyta pradinė (maksimali) sutarties (sutarties dalies) vertė. 

	

	Pastabos: 
1. Pasiūlyme nurodytos kainos turi būti nurodytos dviejų skaičių po kablelio tikslumu (suapvalintos iki šimtųjų skaičiaus dalių). 
2.  nurodytos konkrečios pirkimo dalies bendros įkainių sumos, Eur su ir be PVM  privalo atitinkamai sutapti su Pasiūlymo formoje nurodyta konkrečios pirkimo dalies bendromis įkainių sumomis, Eur su ir be  PVM. 
3. Tiekėjo siūlomos prekės turi būti pažymėtos CE ženklu ir  atitikti 2017 m. balandžio 5 d.  Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių reikalavimus. Kartu su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti tai įrodančius atitikties dokumentus.
4. Pirkimo dokumentuose ar jų prieduose paminėti konkretūs modeliai ar šaltiniai, konkretūs procesai ar prekės ženklai, patentai, tipai, konkreti kilmė ar gamyba, nuorodos į standartus ir/ar technologijas yra rekomendacinio bei orientacinio pobūdžio ir gali būti pakeisti lygiaverčiais standartais ir/ar technologijomis. Lygiavertiškumo įrodymas yra tiekėjo pareiga.




	[bookmark: _Hlk206661894]Eil. Nr.
	Pirkimo dalies pavadinimas
	Specialieji techniniai reikalavimai
	Mato vienetas
	Preliminarus kiekis 
24 mėn.
	Vieneto įkainis, Eur (be PVM)
	Bendra įkainių suma, Eur (be PVM)
	Bendra įkainių suma, Eur (su PVM)
	Siūlomo parametro atitikimas, konkreti parametro reikšmė ir atitikimo patvirtinimas (pasiūlyme, puslapyje pabraukiant kiekvienos pozicijos kiekvieną atitikimą, nurodant pozicijos numerį pagal prašomas specifikacijas)

	1.
	1 PIRKIMO OBJEKTO DALIS. Endo sagos su savaime užsiveržiančia kilpa, transplanto fiksacijai
	1. Sterilioje pakuotėje.
2. Cheminė sudėtis - medicininis titano lydinys.
3. Sagoje – ne mažiau kaip keturios skylės.
4. Endo saga, veikianti savaime užsiveržiančio mazgo principu, su iš anksto paruošta vientisa 1,5 mm diametro kilpa be mazgo (UHMW polietileno siūlas) ir įvertu 2# siūlu (poliesterio) implanto pravedimui ir pozicionavimui.
5. Endo sagos matmenys: ilgis 11 – 12 mm, plotis 4 – 5 mm.
	Vnt.
	29
	
	
	
	

	
	Bendra suma iš viso 1 pirkimo objekto daliai Eur (su PVM):
	
	

	2.
	2 PIRKIMO OBJEKTO DALIS. Endo saga transplantato blauzdinei fiksacijai
	1. Sterilioje pakuotėje.
2. Cheminė sudėtis - medicininis titano lydinys.
3. Endo saga, veikianti savaime užsiveržiančio mazgo principu, su iš anksto pravesta vientisa 1,5 mm diametro kilpa be mazgo (UHMW polietileno siūlas) (arba su ertmėmis kilpai praverti).
5. Ne mažiau kaip 4 ertmių endosaga, kurios išorinis skersmuo 18 ± 2 mm.
	Vnt.
	29
	
	
	
	

	
	Bendra suma iš viso 2 pirkimo objekto daliai Eur (su PVM):
	
	

	3.
	3 PIRKIMO OBJEKTO DALIS. Endo saga menisko šaknies fiksacijai
	1. Cheminė sudėtis - medicininis titano lydinys.
2. Sagoje – dvi skylės.
3. Apskritimo arba ovalo formos saga, su dviem kiaurymėmis siūlui arba juostai praverti.
4. Endo sagos matmenys: diametras 10 ± 1 mm, aukštis 3,5 ± 0,1 mm, kiaurymės diametras 2,5 ± 0,1 mm.
	Vnt.
	29
	
	
	
	

	
	Bendra suma iš viso 3 pirkimo objekto daliai Eur (su PVM):
	
	

	4.
	4 PIRKIMO OBJEKTO DALIS. Menisko susiuvimo inkarinė sistema su lenkiama adata
	1. Sterilioje pakuotėje.
2. Susideda iš dviejų "T" inkarų su  #2-0 storio ar #3-0 storio UHMW  (ultra high molecular weight) polietileno pluošto siūlo pinto su monofilamentiniu polipropileno pluoštu, vienkartinio cilindro formos įvedimo instrumento ir lenkimo instrumento.
2. "T" inkarų cheminė sudėtis – polimeras "peek optima".
3. Dviguba "U" formos fiksacija.
4. Turi  iš anksto paruoštą slystantį mazgą.
5. Nepalieka implanto sąnarinėje dalyje.
6. Lenkimo instrumento pagalba galima palenkti implanto įvedimo adatą iki 35°.
	Vnt.
	29
	
	
	
	

	
	Bendra suma iš viso 4 pirkimo objekto daliai Eur (su PVM):
	
	

	5.
	5 PIRKIMO OBJEKTO DALIS.  Peties sąnario raumenų prisiuvimo inkariniai siūlai
	1. Vienoje sterilioje pakuotėje.
2. Cheminė sudėtis –  medicininis titano lydinys implantacijai.
3. Įsriegiamas, sriegis pastovus per visą sraigto ilgį, inkaras be auselės.
4. Vienkartinio naudojimo įvedimo instrumentas.
5. Inkaro išorinis diametras 5 mm. ± 0.5 mm.
6. Siūlo sudėtis: pintas UHMW (ultra high molecular weight) polietilenas, turi būti pasirinkimas su dviem ir trimis 2#, skirtingų spalvų siūlais.
	Vnt.
	55
	
	
	
	

	
	Bendra suma iš viso 5 pirkimo objekto daliai  Eur (su PVM):
	
	

	6.
	6 PIRKIMO OBJEKTO DALIS. Siūlai artroskopinėms operacijoms
	1. Viename įpakavime vienas 2 – 0 storio siūlas  gali būti su lenkta adata.
2. Nesirezorbuojantis, labai tvirtas.
3. Cheminė sudėtis – didelio molekulinio svorio pintas polietileno pluoštas.
4. Supakuota sterilioje pakuotėje.
	Vnt.
	30
	
	
	
	

	
	Bendra suma iš viso 6 pirkimo objekto daliai Eur (su PVM):
	
	

	7.
	7 PIRKIMO OBJEKTO DALIS. Užrakinantis inkaras antrai eilei peties sąn. sausgyslėms siūti
	1. Sterilioje pakuotėje, vienkartinio naudojimo.
2. Cheminė sudėtis PEEK (Polieter– eter – ketonas).
3. Įvedimo būdas – savisriegis arba įkalamas.
4. Susideda iš pagrindinio įsriegiamo korpuso ir titaninio galiuko.
5. Su vienkartiniu pravedikliu, turinčiu implanto fiksuojančios dalies užrakinimo mechanizmą ir siūlų pravedimo per inkarą vielą su plastikine rankena.
6. Inkaro diametras 5 mm. ± 0.5 mm.
7. Implantas talpina ne mažiaus 6 siūlo atšakas.
	Vnt.
	35
	
	
	
	

	
	Bendra suma iš viso 7 pirkimo objekto daliai Eur (su PVM):
	
	

	8.
	8 PIRKIMO OBJEKTO DALIS. Peties sąnarinės lūpos prisiuvimo inkariniai siūlai
	1. Sterilioje pakuotėje, užtaisytas vienkartinio naudojimo įvedimo ir implanto nustūmimo instrumente.
2. Inkarinis siūlas veikiantis išsiplečiančio mazgo principu.
3. Inkaro išmatavimai: 1,5 mm siūlinis implantas su vienu #3 – 0 UHMW (Ultra aukštos molekulinės masės) polietileno siūlu arba juosta ir 1,8 mm siūlinis implantas su dviem #3 – 0 UHMW polietileno siūlais (turi būti pasirinkimas abiejų dydžių).
4. Įvedamas įkalant. Atsukamas siūlo tvirtinimas ant įvedėjo.
	Vnt.
	30
	
	
	
	

	
	Bendra suma iš viso 8 pirkimo objekto daliai Eur (su PVM):
	
	

	9.
	9 PIRKIMO OBJEKTO DALIS. Besirezorbuojanti dvisluoksnė kolageno membrana
	1. Pakuotė: sterili, supakuota po 1 vnt., su specialiu folijos šablonu (38 x 48 mm ± 0,5 mm) membranos pritaikymui pagal defekto dydį.
2. Besirezorbuojanti I/III tipo kolageno membrana, pritaikyta padengti kremzlės defektams; sertifikuota mikrolūžių, padengtų membrana, gydymo technikai ortopedijoje (būtina pateikti įrodančius dokumentus).
3. Dvisluoksnė: viršutinis membranos sluoksnis lygus, stiprus ir nepralaidus ląstelėms, apatinis šiurkštus, akytas - pritaikytas kamieninių mezenchiminių ląstelių integracijai.
4. Biologiškai suderinama su žmogaus audiniais.
5. Membranos dydis 20 x 30 mm ± 0,5 mm, storis 0,7 mm ± 0,05 mm
6. Komplekte su fibrininiais klijais.
	Vnt.
	9
	
	
	
	

	
	Bendra suma iš viso 9 pirkimo objekto daliai Eur (su PVM):
	
	

	10.
	10 PIRKIMO OBJEKTO DALIS. Siūlai sausgyslių fiksavimui
	1. Viename įpakavime vienas #2 siūlas.
2. Nesirezorbuojantis, labai tvirtas, skirtas sausgyslių fiksavimui.
3. Cheminė sudėtis –didelio molekulinio svorio pintas polietileno pluoštas.
4. Supakuota sterilioje pakuotėje.
	Vnt.
	30
	
	
	
	

	
	Bendra suma iš viso 10 pirkimo objekto daliai Eur (su PVM):
	
	


_______________
