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Pėdos kaulų fiksacijos sistemos techninė specifikacija

	Pirkimo dalies Nr.
	Parametrai
(specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Orientacinis kiekis
	Siūlomos parametrų reikšmės

	1.
	Sistema, įgalinanti atlikti pėdos kaulų fiksaciją
	─
	

	1.1.
	Sistema, įgalinanti atlikti priekinės pėdos kaulų fiksaciją užrakinama plokštele
	1. Plokštelių forma anatomiškai adaptuota;
2. Storis 1,4 ± 0,1 mm;
3. Visos kiaurymės yra kintamo užrakinamo kampo;
4. Naudojamos su 2,7 mm ± 0,1 mm užrakinamais, savisriegiais sraigtais ir/arba 2,7 mm  ± 0,1 mm savisriegiais sraigtais;
5. Pagamintos iš titano (arba lygiavertės medžiagos).
	─
	

	1.1.1.
	Priekinės pėdos plokštelės yra sekančių formų:
	─
	

	1.1.1.1.
	Plokštelė
	1. „Dvigubo tilto“ formos (arba lygiavertės);
2. Su užrakinamomis, kintamo kampo kiaurymėmis;
3. Ne mažiau 4 kiaurymių;
4. Ne mažiau 5 skirtingų dydžių;
5. Matmenys (plotis×ilgis×aukštis):
5.1. (16×18×1,5 mm) ± 0,1 mm;
5.2. (18×20×1,5 mm) ± 0,1 mm;
5.3. (18×20×1,0 mm) ± 0,1 mm;
5.4. (16×22×1,5 mm) ± 0,1 mm;
5.5. (18×24×1,5 mm) ± 0,1 mm.
	20 vnt.
	

	1.1.1.2.
	Plokštelė
	1. „Dvigubo tilto“ formos (arba lygiavertės);
2. Su užrakinamomis, kintamo kampo kiaurymėmis;
3. Ne mažiau 8 kiaurymių;
4. Matmenys (plotis×ilgis×aukštis):
(16×37×1,5 mm) ± 0,1 mm.
	20 vnt.
	

	1.1.1.3.
	Plokštelė
	1. Tiesi;
2. Su 2 užrakinamomis, kintamo kampo kiaurymėmis;
3. Matmenys (plotis×ilgis):
(8×18 mm) ± 0,1 mm.
	5 vnt.
	

	1.1.1.4.
	Plokštelė
	1. Tiesi;
2. Su užrakinamomis, kintamo kampo kiaurymėmis;
3. Ne mažiau 3 kiaurymių ir papildoma pailga „combi“ tipo (arba lygiaverte) kiauryme;
4. Matmenys (plotis×ilgis):
(8×37 mm) ± 0,1 mm.
	5 vnt.
	

	1.1.1.5.
	Plokštelė
	1. „L“ formos, įžambi;
2. Su užrakinamomis, kintamo kampo kiaurymėmis;
3. Ne mažiau 2 kiaurymių „galvoje“;
4. Ne mažiau 2 skirtingų ilgių, kairės ir dešinės pusių;
5. Matmenys (plotis×ilgis):
5.1. 2/2 kiaurymės, (8×28 mm) ± 0,1 mm;
5.2. 2/3 kiaurymės, (8×37 mm) ± 0,1 mm.
	10 vnt.
	

	1.1.1.6.
	Plokštelė
	1. „T“ formos;
2. Su užrakinamomis, kintamo kampo kiaurymėmis;
3. Ne mažiau 2 kiaurymių „galvoje“;
4. Ne mažiau 2 skirtingų ilgių;
5. Matmenys (plotis×ilgis):
5.1. 2/2 kiaurymės (8×28mm) ± 0,1 mm;
5.2. 2/3 kiaurymės (8×37mm) ± 0,1 mm.
	20 vnt.
	

	1.1.1.7.
	Plokštelė
	1. „T“ formos;
2. Su užrakinamomis, kintamo kampo kiaurymėmis;
3. Ne mažiau 2 kiaurymių „galvoje“;
4. Ne mažiau 7 kiaurymių;
5. Plokštelės ilgis 73 mm ± 0,1 mm.
	6 vnt.
	

	1.1.2.
	Sraigtų tipai:
	─
	

	1.1.2.1.
	Užrakinami sraigtai
	1. Smulkūs;
2. Skersmuo 2,7 mm ± 0,1 mm;
3. Ilgis: imtinai nuo 12 iki 40 mm (kas 2 mm);
4. Užrakinami, užsriegta ir sraigto galvutė;
5. Savisriegiai;
6. Pagaminti iš titano (arba lygiavertės medžiagos);
7. Sriegiami heksagonaliniu atsuktuvu.
	400 vnt.
	

	1.1.2.2.
	Sraigtai
	1. Smulkūs;
2. Skersmuo 2,7 mm ± 0,1 mm;
3. Ilgis: imtinai nuo 12 iki 40 mm (kas 2 mm);
4. Savisriegiai;
5. Pagaminti iš titano (arba lygiavertės medžiagos);
6. Sriegiami heksagonaliniu atsuktuvu.
	100 vnt.
	

	1.2.
	Sistema, įgalinanti atlikti galinės pėdos kaulų fiksaciją užrakinama
	1. Plokštelių forma anatomiškai adaptuota;
2. Storis 1,9 ± 0,1 mm;
3. Visos kiaurymės yra kintamo užrakinamo kampo;
4. Naudojamos su 3,5 mm ± 0,1 mm (5 mm ± 0,1 mm galvos skersmuo) užrakinamais, savisriegiais sraigtais ir/arba 3,5 mm ± 0,1 mm savisriegiais sraigtais (5 mm ± 0,1 mm galvos skersmuo);
5. Pagamintos iš titano (arba lygiavertės medžiagos).
	─
	

	1.2.1.
	Galinės pėdos plokštelės yra sekančių formų:
	─
	

	1.2.1.1.
	Plokštelė
	1. „T-AD“ formos;
2. Su užrakinamomis, kintamo kampo kiaurymėmis;
3. Ne mažiau 2 kiaurymių „galvoje“;
4. Ne mažiau 5 skirtingų dydžių;
5. Matmenys (plotis×ilgis):
5.1. 2/2 kiaurymės, (8×33 mm) ± 0,1 mm;
5.2. 2/2 kiaurymės, kurių viena DC kiaurymė (8×33 mm) ± 0,1 mm;
5.3. 2/2 kiaurymės, (8×38 mm) ± 0,1 mm;
5.4. 2/2 kiaurymės, kurių viena DC kiaurymė (8×38 mm) ± 0,1 mm;
5.5. 2/3 kiaurymės, kurių viena DC kiaurymė (8×43 mm) ± 0,1 mm.
	20 vnt.
	

	1.2.1.2.
	Plokštelė
	1. „L-AD“ formos, įžambi;
2. Su užrakinamomis, kintamo kampo kiaurymėmis;
3. Ne mažiau 2 kiaurymių „galvoje“;
4. Ne mažiau 2 skirtingų ilgių, kairės / dešinės pusių;
5. Matmenys (plotis×ilgis):
5.1. 2/2 kiaurymės, (8×33 mm) ± 0,1 mm;
5.2. 2/3 kiaurymės (8×43 mm) ± 0,1 mm.
	5 vnt.
	

	1.2.1.3.
	Plokštelė
	1. „H“ formos, interpozicinė plokštelė;
2. Su užrakinamomis, kintamo kampo kiaurymėmis;
3. Ne mažiau 4 kiaurymių;
4. Ne mažiau 4 skirtingų dydžių;
5. Matmenys (plotis×ilgis):
5.1. 4 kiaurymės, (20×23 mm) ± 0,1 mm;
5.2. 4 kiaurymės, (20×28 mm) ± 0,1 mm;
5.3. 5 kiaurymės, (20×28 mm) ± 0,1 mm;
5.4. 5 kiaurymės, (20×33 mm) ± 0,1 mm.
	20 vnt.
	

	1.2.1.4.
	Plokštelė
	1. Multi-AD plokštelė;
2. Su užrakinamomis, kintamo kampo kiaurymėmis;
3. Ne mažiau 6 kiaurymių;
4. Dydis: (20×38 mm) ± 0,1 mm.
	20 vnt.
	

	1.2.1.5.
	Plokštelė
	1. Multi-AD plokštelė;
2. Su užrakinamomis, kintamo kampo kiaurymėmis;
3. Ne mažiau 6 kiaurymių;
4. Dydis: (20×43 mm) ± 0,1 mm.
	5 vnt.
	

	1.2.1.6.
	Plokštelė
	1. Multi-AD plokštelė;
2. Su užrakinamomis, kintamo kampo kiaurymėmis;
3. Ne mažiau 8 kiaurymių;
4. Dydis: (20×53 mm) ± 0,1 mm.
	5 vnt.
	

	1.2.1.7.
	Plokštelė
	1. Multi-AD plokštelė;
2. Su užrakinamomis, kintamo kampo kiaurymėmis;
3. Ne mažiau 10 kiaurymių;
4. Dydis: (20×68 mm) ± 0,1 mm.
	5 vnt.
	

	1.2.1.8.
	Plokštelė
	1. Multi-AD plokštelė;
2. Su užrakinamomis, kintamo kampo kiaurymėmis;
3. Ne mažiau 12 kiaurymių;
4. Dydis: (20×83 mm) ± 0,1 mm.
	2 vnt.
	

	1.2.2.
	Sraigtų tipai:
	─
	

	1.2.2.1.
	Užrakinami sraigtai
	1. Kortikaliniai;
2. Skersmuo 3,5 mm ± 0,1 mm (sraigto galvutės skersmuo 5,0 mm ± 0,1 mm);
3. Ilgis: imtinai nuo 12 iki 40 mm (kas 2 mm);
4. Užrakinami, užsriegta ir sraigto galvutė;
5. Savisriegiai;
6. Pagaminti iš titano (arba lygiavertės medžiagos);
7. Sriegiami šešiakampio formos (heksagonaliniu) arba šešiakampės žvaigždutės formos (torciniu) atsuktuvu.
	400 vnt.
	

	1.2.2.2.
	Sraigtai
	1. Kortikaliniai;
2. Skersmuo 3,5 mm ± 0,1 mm (sraigto galvutės skersmuo 5,0 mm ± 0,1 mm);
3. Ilgis: imtinai nuo 12 iki 40 mm (kas 2 mm);
4. Savisriegiai;
5. Pagaminti iš titano (arba lygiavertės medžiagos);
6. Sriegiami šešiakampio formos (heksagonaliniu) arba šešiakampės žvaigždutės formos (torciniu) atsuktuvu.
	60 vnt.
	

	1.3.
	Žymėjimas CE ženklu
	Būtinas (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančio galiojančio dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopiją)
	─
	

	1.4.
	Plokštelės ir sraigtų suderinamumas
	Sraigtai ir plokštelės turi būti to paties gamintojo, kad derėtų tarpusavyje
	─
	

	1.5.
	Instrumentai panaudai
	1. Perkamoms priemonėms implantuoti panaudai pateikiami to paties gamintojo pilni instrumentariumai;
2. Instrumentams suteikiamas ne mažiau kaip 12 mėnesių garantinis terminas (būtinas tiekėjo ir / arba gamintojo patvirtinimas).
	─
	

	2.
	Sistema, įgalinanti atlikti pėdos MTP artrodezę užrakinama plokštele
	─
	

	2.1.
	Reikalavimai
	1. Plokštelių forma anatomiškai adaptuota;
2. Storis 1,4 ± 0,1 mm;
3. Visos kiaurymės yra kintamo užrakinamo kampo;
4. Naudojamos su 2,7 mm ± 0,1 mm skersmens užrakinamais, savisriegiais sraigtais ir/arba 2,7 mm ± 0,1 mm skersmens savisriegiais sraigtais;
5. Pagamintos iš titano (arba lygiavertės medžiagos).
	─
	

	2.2.
	MTP artrodezės plokštelės yra sekančių formų:
	─
	

	2.2.1.
	Plokštelė
	1. Su užrakinamomis, kintamo kampo kiaurymėmis;
2. Ne mažiau 4 kiaurymių;
3. Su papildomomis 2-DC („combi“ tipo arba lygiavertėmis) kiaurymėmis, kairės/dešinės pusių.                                                                                          
	80 vnt.
	

	2.2.2.
	Plokštelė
	1. 15° ± 0,1° dorsalinio išgaubtumo; 
2. Su užrakinamomis, kintamo kampo kiaurymėmis;
3. Ne mažiau 4 kiaurymių;
4. Su papildomomis 2-DC („combi“ tipo arba lygiavertėmis) kiaurymėmis, kairės/dešinės pusių.
	2 vnt.
	

	2.2.3.
	Plokštelė
	1. 15° ± 0,1° dorsalinio išgaubtumo; 
2. Su užrakinamomis, kintamo kampo kiaurymėmis;
3. Ne mažiau 6 kiaurymių;
4. Su papildomomis 2-DC („combi“ tipo arba lygiavertėmis) kiaurymėmis, kairės/dešinės pusių.
	2 vnt.
	

	2.3.
	Sraigtų tipai:
	─
	

	2.3.1.
	Užrakinami sraigtai
	1. Smulkūs;
2. Skersmuo 2,7 mm ± 0,1 mm;
3. Ilgis: imtinai nuo 8 iki 40 mm (kas 2 mm);
4. Užrakinami, užsriegta ir sraigto galvutė;
5. Savisriegiai;
6. Pagaminti iš titano (arba lygiavertės medžiagos);
7. Sriegiami šešiakampio formos (heksagonaliniu) arba šešiakampės žvaigždutės formos (torciniu) atsuktuvu.
	500 vnt.
	

	2.3.2.
	Sraigtai
	1. Smulkūs;
2. Skersmuo 2,7 mm ± 0,1 mm;
3. Ilgis: imtinai nuo 8 iki 40 mm (kas 2 mm);
4. Savisriegiai;
5. Pagaminti iš titano (arba lygiavertės medžiagos);
6. Sriegiami šešiakampio formos (heksagonaliniu) arba šešiakampės žvaigždutės formos (torciniu) atsuktuvu.
	80 vnt.
	

	2.4.
	Žymėjimas CE ženklu
	Būtinas (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančio galiojančio dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopiją)
	─
	

	2.5.
	Plokštelės ir sraigtų suderinamumas
	Sraigtai ir plokštelės turi būti to paties gamintojo, kad derėtų tarpusavyje
	─
	

	2.6.
	Instrumentai panaudai
	1. Perkamoms priemonėms implantuoti panaudai pateikiami to paties gamintojo pilni instrumentariumai;
2. Instrumentams suteikiamas ne mažiau kaip 12 mėnesių garantinis terminas (būtinas tiekėjo ir / arba gamintojo patvirtinimas).
	─
	



Pastabos, papildomi reikalavimai, taikomi visoms pirkimo dalims:
1. Būtina kartu su pasiūlymu pateikti originalų gamintojo katalogą, kuriame yra aprašyti konkursui siūlomi implantai.
2. Bus vertinama tik tiekėjo pasiūlyta originaliame gamintojo kataloge nurodyta produkcija (nurodant prekių kodus). Tiekėjo pasiūlymai su gamintojo įsipareigojimu pagaminti implantus pagal poreikį nebus priimami ir nebus vertinami.
3. Viešojo pirkimo komisijai pareikalavus, turi būti pateikti siūlomų implantų pavyzdžiai originalioje gamintojo pakuotėje.
4. Tiekėjas savo lėšomis praveda operacinės medicinos personalo apmokymą - supažindina su pateiktų implantų bei darbui su jais skirtų instrumentų naudojimo ypatumais.
5. Gavęs implantų užsakymą, tiekėjas privalo ne vėliau kaip per 30 kalendorinių dienų pateikti gydymo įstaigai implantų naudojimui skirtus instrumentus, sudėtus gamintojo numatytuose metaliniuose, sterilizavimui pritaikytuose konteineriuose. Tiekėjas privalo užtikrinti savalaikį implantų pateikimą (per pirkimo - pardavimo sutartyje numatytą terminą) ne vėliau kaip per 14 kalendorinių dienų po gauto gydymo įstaigos prašymo (elektroniniu paštu).
6. Atsiimant laikinam naudojimui pateiktus instrumentų rinkinius, pagrindiniai specialūs instrumentai, kurie yra reikalingi implantų išėmimui, gydymo įstaigai paliekami neribotam laikui (pavyzdžiui, perduodami paramos būdu).
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