Pirkimo sąlygų priedas Nr. 4

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.
5. Tiekėjas privalo iš anksto suderinti su perkančiosios organizacijos atstovu prekių pristatymo, surinkimo/montavimo, pajungimo, suderinimo, paruošimo darbui, išbandymo ir perkančiosios organizacijos personalo apmokymo dirbti su prekėmis laiką. Prekių pajungimas, išbandymas ir perkančiosios organizacijos personalo apmokymai atliekami užtikrinant įprastą perkančiosios organizacijos darbą.

	

	

	

	

	* - 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.




2 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. 
	Šeiverio konsolė artroskopinėms operacijoms (1 vnt)
	1. Lietimui jautrus ekranas
	

	2. 
	
	2. Galimybė dirbti su dviem šeiverio rankenomis vienu metu
	

	3. 
	
	3. Galimybė prijungti du kojinius pedalus arba vieną universalų pedalą
	

	4. 
	
	4. automatinis rankenų atpažinimas
	

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

	6. 
	
	6. Apsisukimų skaičius pirmyn/atgal ≥ 8000 aps/min
	

	7. 
	
	7. Osciliacinių ciklų skaičius ≥ 3000 aps/ min
	

	8. 
	
	8. Elektrinio saugumo klasė – IEC 60601-1
	

	9. 
	Šeiverio rankena (2 vnt)
	1. Tinkama darbui su siūloma šeiverio konsole
	

	10. 
	
	2. Su valdymo mygtukais 
	

	11. 
	
	3. Su integruotu kabeliu ≥ 3.0 m
	

	12. 
	
	4. Apsisukimų skaičius pirmyn/atgal ≥ 8000 aps/min
	

	13. 
	
	5. Osciliacinių ciklų skaičius ≥ 3000 aps/ min
	

	14. 
	
	6. Galimybė prijungti šeiverio angalį su aštria dantyta darbine dalimi.
	

	15. 
	
	7. Galimybė prijungti šeiverio angalį su boru.
	

	16. 
	
	8. Steriliziuojama
	

	17. 
	Šeiverio antgalis aštria dantyta darbine dalimi (4 vnt.)
	1. Antgalis aštria dantyta darbine dalimi, su apsauginiu langu, skirtas minkštųjų audinių skutimui
	

	18. 
	
	2. Antgalio darbinis ilgis 70 – 130 mm
	

	19. 
	
	3. Turi būti galimybė ta pačia vieneto kaina pasirinkti antgalius: 
Nuo 3,0 ±0,1mm, iki  4,0 ±0,1mm diametrų antgalius (kiek ir kokių derinama su užsakovu, atsižvelgiant į perkamą bendrą kiekį)
	

	20. 
	
	4. Antgaliai turi būti techniškai suderinti su perkamomis šeiverio rankenomis.
	

	21. 
	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 šoninės movos išorinis segmentas)
	

	
	
	3. Antgalio – boro darbinis ilgis 70 – 130 mm
	

	
	
	4. Turi būti galimybė ta pačia vieneto kaina pasirinkti:
Nuo 3,0±0,1 mm, iki 5,5±0,1 mm   diametrų antgalius – borus. 
 (kiek ir kokių derinama su užsakovu, atsižvelgiant į perkamą bendrą kiekį)
	

	
	
	5. Antgaliai turi būti techniškai suderinti su perkamomis šeiverio rankenomis.
	

	22. 
	CE žymėjimas 
	Kartu su pasiūlymu pateikiama galiojančio CE sertifikato arba gamintojo EB atitikties deklaracijos pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių kopija.
	

	23. 
	Įrangos pristatymas ir instaliavimas
	Įrangos pristatymo, iškrovimo, pervežimo į instaliavimo vietą, instaliavimo, po instaliavimo likusių įpakavimo medžiagų išvežimo (utilizavimo) išlaidos įskaičiuotos į pasiūlymo kainą.
	

	24. 
	Kartu su prietaisu pateikiama dokumentacija
	1. Naudojimo instrukcija lietuvių kalba;
2. Serviso dokumentacija lietuvių arba anglų kalba.
	

	25. 
	Garantija
	Ne mažiau 24 mėn.
	


___________

