Pirkimo sąlygų priedas Nr. 6

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.

	Pastabos: 
1. Pasiūlyme nurodytos kainos turi būti nurodytos dviejų skaičių po kablelio tikslumu (suapvalintos iki šimtųjų skaičiaus dalių). 
2. 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. 
3. 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.



11 PIRKIMO OBJEKTO DALIS. PKR TRANSPLANTATO RUOŠIMO PRIEMONĖS

	Eil. Nr.
	Prietaiso/
priemonės pavadinimas
	Specialieji techniniai reikalavimai
	Preliminarus kiekis
	Siūlomo parametro atitikimas, konkreti parametro reikšmė ir atitikimo patvirtinimas (pasiūlyme, puslapyje pabraukiant kiekvienos pozicijos kiekvieną atitikimą, nurodant pozicijos numerį pagal prašomas specifikacijas)

	1. 
	Kelio siūlų nukirpimo instrumentas
	1. Artroskopinis siūlų nukirpėjas.
2. Instrumento darbinė dalis tiesi.
3. Instrumento įvedamos dalies diametras 2,75 ± 0,25 mm.
4. Su susiaurėjimu distalinėje dalyje lengvam siūlo slinkimui.
5. Skirtas #2 – 0 siūlams kirpti.
6. Turi neturėti plastikinių dalių.
	2 vnt.
	

	2. 
	Kelio mazgų nustūmėjas

	1. Artroskopinis mazgų nustūmėjas.
2. Susiaurinto diametro.
3. Su žiedo formos skyle skirta nykščiui.
4. Su apvalia skylute distalinėje dalyje skirta siūlo nustūmimui.
5. Turi neturėti plastikinių dalių.
	2 vnt.
	

	3. 
	Transplantato ruošimo lenta
	1. Dviejų transplantato ruošimo vietų, kurių kiekviena susideda iš dviejų blokelių (fiksuotos padėties bei slankiojančio), skirtų transplantato laikiklių tvirtinimui.
2. Su gerai matoma skale ne trumpesne kaip nuo 0 iki 30 cm, skirta ruošiamo transplantato ilgiui matuoti.
3. Su transplantato pjaustymo lentele bei transplantato ilgio matavimo skale ne trumpesne kaip nuo 0 iki 33 cm.
	1 vnt.
	

	
	3.1 Transplantato laikiklis
	1. Tvirtinamas pasirinktinai slankiojančiame arba fiksuotos padėties blokelyje (būtinos abi galimybės).
2. Tinkantis tvirtinti pasirinktinai transplantato endosagą arba siūlą be mazgo (būtinos abi galimybės).
	1 vnt.
	

	
	3.2 Transplantato laikiklis – ištempiklis su tempimo jėgos matuokliu
	1. Tvirtinamas pasirinktinai slankiojančiame arba fiksuotos padėties blokelyje (būtinos abi galimybės).
2. Tinkantis tvirtinti pasirinktinai transplantato endosagą arba siūlą be mazgo (būtinos abi galimybės).
3.Su tempimo jėgos matuokliu.
4. Su specialiu mechanizmu endosagos fiksavimui.
	1 vnt.
	

	4. 
	Daukartinių lasso rinkinys
	1. Anatominių galvučių pasirinkimas.
2. Išorinis diametras 1,8 mm.
3. Greito jungimo antgalių jungtys.
4. Naudojamas viena ranka.
5. Ne mažiau 9 antgalių.
6. Su rankena kuri skirta fiksuoti antgaliams.
7. Komplekte pridedama 5 vnt. vielos skirtos siūlo pravedimui.
8. Su sterilizavimo konteineriu.
	1 kompl.
	




12 PIRKIMO OBJEKTO DALIS. PRIEDAI LAPAROSKOPINĖMS OPERACIJOMS


	Eil. Nr.
	Prietaiso / priemonės pavadinimas
	Specialieji techniniai reikalavimai
	Mato vnt.
	Preliminarus poreikis
	Siūlomo parametro atitikimas, konkreti parametro reikšmė ir atitikimo patvirtinimas (pasiūlyme, puslapyje pabraukiant kiekvienos pozicijos kiekvieną atitikimą, nurodant pozicijos numerį pagal prašomas specifikacijas)

	1. 
	Laparoskopinių žirklių įdėklas
	· šaukštelio formos, lenktos, su dantytais ašmenimis
· abi judančios žiaunos
· žiaunų ilgis 20±2mm
· žiaunų skersmuo 5mm
· ilgis 36cm
· suderintos su Karl Storz instrumentų movomis
	Vnt.
	8
	

	2. 
	Laparoskopinis elektrodas (kabliukas)
	· koaguliacijai ir desekcijai
· L formos
· su jungtimi monopolinei koaguliacijai
· dydis 5±1 mm
· ilgis 35± 1 cm
	Vnt.
	8
	

	3. 
	Adata
	· VERESS tipo arba lygiavertė
· su spyruokliniu mechanizmu,
· LUER – Lock jungtimi
· ilgis 16± 2 cm
· skersmuo 2±0,1 mm
	Vnt.
	5
	

	4. 
	Izoliuota metalinė mova
	· LUER – Lock jungtimi
· skersmuo 5 mm
· ilgis 36 cm
	Vnt.
	6
	





13 PIRKIMO OBJEKTO DALIS. LABORATORINĖ CENTRIFŪGA

	Eil. Nr.
	Parametras
	Reikšmė
	Siūlomo parametro atitikimas, konkreti parametro reikšmė ir atitikimo patvirtinimas (pasiūlyme, puslapyje pabraukiant kiekvienos pozicijos kiekvieną atitikimą, nurodant pozicijos numerį pagal prašomas specifikacijas)

	Laboratorinė centrifuga (perkamas kiekis 2 vnt.) (nurodomas gamintojas, modelis)

	1.
	Centrifugos tipas
	Stalinė, nešaldoma
	

	2. 
	Didžiausia centrifugavimo jėga (RCF), pasiekiama su centrifuga
	 Ne mažiau 18624 g
	

	3. 
	Veikimo laiko nustatymo ribos
	 Ne siauresnės nei Nuo 10 s iki 99 h 59 min 59 s
	

	4. 
	Automatinė disbalanso kontrolė
	Yra
	

	5.
	Greičio ir įsibėgėjimo/lėtėjimo reguliavimas
	Ne mažiau 10 įsibėgėjimo / lėtėjimo lygių
	

	6.
	Garsinis signalas centrifugavimo ciklo pabaigoje
	Yra
	

	7.
	Ekranas
	LCD arba lygiavertis
	

	8. 
	Ekrane rodomi parametrai
	Greitis, laikas, įsibėgėjimo/lėtėjimo lygis
	

	9.
	Centrifugavimo programų atmintis
	 Ne mažiau 99
	

	10.
	Automatinis rotoriaus atpažinimas
	Yra
	

	11.
	Maksimali talpa
	 Ne mažesnė, nei 4 x 200 ml
	

	12.
	Centrifugos svoris be rotoriaus
	 Ne daugiau  30kg
	

	13.
	Triukšmo lygis
	 Ne daugiau ≤63±2 dB(A)
	

	14.
	Išmatavimai
	 ±100 mm. (493 mm x 330 mm x 362 mm) (Ilgis x Aukštis x Plotis
	

	15.
	Komplektacija
	Laisvo kampo rotorius su visais reikiamais priedais 5-7 ml Vacutainer mėgintuvėliams centrifuguoti (min 16 vnt vienu metu)
	

	16.
	Maitinimas
	230 V, 50 Hz
	




14 PIRKIMO OBJEKTO DALIS. KONSOLĖ SU ŠEIVERIO RANKENOMIS

	Eil. Nr.
	Prietaiso / priemonės pavadinimas, perkamas kiekis
	Reikalaujami techniniai parametrai
	Siūlomo parametro atitikimas, konkreti parametro reikšmė ir atitikimo patvirtinimas (pasiūlyme, puslapyje pabraukiant kiekvienos pozicijos kiekvieną atitikimą, nurodant pozicijos numerį pagal prašomas specifikacijas)

	Konsolė su šeiverio rankenomis (nurodomas gamintojas, modelis)

	1.1
	Šeiverio konsolė artroskopinėms operacijoms (1 vnt)
	1. Lietimui jautrus ekranas
	

	
	
	2. Galimybė dirbti su dviem šeiverio rankenomis vienu metu
	

	
	
	3. Galimybė prijungti du kojinius pedalus
	

	
	
	4. automatinis rankenų atpažinimas
	

	
	
	5. Valdymas ant konsolės arba kojiniu pedalu arba mygtukais ant rankenos
	

	
	
	6. Triukšmo lygis < 46 dB
	

	
	
	7. Apsisukimų skaičius pirmyn/atgal ≥ 8000 aps/min
	

	
	
	8. Osciliacinių ciklų skaičius ≥ 3000 aps/ min
	

	
	
	9. Elektrinio saugumo klasė – IEC 60601-1
	

	1.2
	Šeiverio rankena (2 vnt)
	1. Tinkama darbui su siūloma šeiverio konsole
	

	
	
	2. Su valdymo mygtukais 
	

	
	
	3. Su integruotu kabeliu ≥ 4.5 m
	

	
	
	4. Apsisukimų skaičius pirmyn/atgal ≥ 8000 aps/min
	

	
	
	5. Osciliacinių ciklų skaičius ≥ 3000 aps/ min
	

	
	
	6. Galimybė prijungti šeiverio angalį su grąžtu
	

	
	
	7. Galimybė prijungti šeiverio angalį su yla
	

	
	
	8. Steriliziuojama
	

	1.3
	Šeiverio antgalis aštria dantyta darbine dalimi (4 vnt.)
	1. Antgalis aštria dantyta darbine dalimi, su apsauginiu langu, skirtas minkštųjų audinių skutimui
	

	
	
	2. Antgalio darbinis ilgis 70 – 130 mm
	

	
	
	3. Turi būti galimybė ta pačia vieneto kaina pasirinkti tiesius 3,0 ±0,1mm, 3,5 ±0,1mm, 3,7 -3,8 mm, bei 4,0 ±0,1mm diametrų antgalius ir lenktus 3,5 ±0,1mm bei 4,0 ±0,1mm diametrų antgalius
	

	
	
	4. Antgaliai turi būti techniškai suderinti su perkamais artroskopiniais šeiveriais
	

	1.4
	Šeiverio antgalis – boras (4 vnt.)
	1. Antgalis – boras pailga, rievėta, ovalo formos darbine dalimi; 
	

	
	
	2. Antgalio darbinę dalį iš vieno šono pridengia apsauginis liežuvėlis (prailgintas šorinės movos išorinis segmentas)
	

	
	
	3. Antgalio – boro darbinis ilgis 70 – 130 mm
	

	
	
	4. Turi būti galimybė ta pačia vieneto kaina pasirinkti:
- 3,0±0,1 mm, 4,0±0,1 mm, 5,0±0,1 mm bei 5,5±0,1 mm diametrų antgalius – borus, kiekvienam iš diametrų pasirenkant reikiamą darbinės dalies rievių skaičių (boro „agresyvumą“) – 8, 10 arba 12 rievių
- 5,0±0,1 mm ir 5,5±0,1 mm diametrų antgalius – borus su papildomu siurbimo langu, kiekvienam iš diametrų pasirenkant reikiamą darbinės dalies rievių skaičių (boro „agresyvumą“) – 6, 8 arba 12 rievių
	

	
	
	5. Antgaliai – borai turi būti techniškai suderinti su perkamais artroskopiniais šeiveriais ir šeiverio konsole
	


___________

