Pirkimo specialiųjų sąlygų 2 priedas „Techninė specifikacija “

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
Reikalavimai mobiliai odontologinei sistemai (2 kompl.)

	Eil.
Nr.
	Parametrai
	Reikalavimai parametrams

	Tiekėjo siūlomos parametrų reikšmės 

(tiekėjas turi nurodyti tikslius dydžius, medžiagas, išmatavimus ir pan. – t. y. nepaliekant žodžių „ne mažiau“, ne daugiau“, „ne siauresnis“, „ne platesnis“ arba lygiavertis“ ,,±“ ar pan.) pateikiant nuorodą į konkretų gamintojo dokumentą (nurodant psl.) arba internetinę svetainę
(Pildo tiekėjas)

	1
	2
	3
	4

	Mobili odontologinė sistema:

	1.1
	Gydytojo instrumentų konsolė sumontuota dėžėje su integruotu kompresoriumi ir nusiurbimo sistema
	Pavadinimas, kilmės šalis, gamintojas (užpildo tiekėjas)

	1.2
	Gydytojo instrumentų konsolės dėžė:
Lagamino tipo, su kietu korpusu  ir rankena pritaikyta  transportavimui ir  nešimui

	Būtina
	

	1.3
	Gydytojo instrumentų konsolės komplektacija:
	1) Nusiurbimo žarna -1 vnt.
2) 3 -jų funkcijų švirkštas – 1 vnt.
3) Elektrinis mikrovariklis – 1 vnt. 
4) Ultragarsinis skaleris – 1 vnt.
	

	1.4
	Gydytojo instrumentų konsolės dėžės svoris 
	Ne daugiau kaip 20 kg
	

	1.5
	Kojinis instrumentų valdymo pedalas
	Būtina
	 

	1.6
	Vandens kiekio reguliavimas kiekvienam instrumentui atskirai
	Būtina
	

	1.7
	Nusiurbimo sistemos našumas
	Ne mažiau kaip 90 l/min

 
	 

	1.8
	Nusiurbimo sistemos  surinkimo talpa 
	Ne mažiau kaip 0.6 l
	

	1.9
	Nusiurbimo sistemos apsauga nuo perpildymo 
	Būtina
	

	1.10
	Švaraus vandens talpa 
	Ne mažiau kaip 0.5 l
	 

	1.11

	Darbinis slėgis ne mažiau 3 Bar, su reguliavimo galimybe
	Būtina
	 

	1.12
	Komplektacijoje yra vežimėlis su daiktadėže, transportavimo rankena ir ne mažiau kaip ant 2 ratukų
	Būtina
	

	1.2
	Elektrinis mikrovariklis:
	Pavadinimas, kilmės šalis, gamintojas (užpildo tiekėjas)

	1.2.1
	Mikrovariklio tipas
	Elektrinis bešepetėlinis mikrovariklis su LED arba lygiaverčiu pašvietimu
	

	1.2.2
	Maksimalūs sūkiai
	Ne mažiau kaip 40000 aps/min
	 

	1.2.3
	Maksimalus sukimo momentas
	Ne mažiau kaip 3,0 Ncm
	 

	1.2.4
	Sūkių valdymas
	Būtina
	

	1.3
	Ultragarsinis piezo elektrinis skaleris:
	  
	

	1.3.1
	Pašvietimas
	Su LED ar lygiaverčiu pašvietimu
	 

	1.3.2
	Veikimo dažnis 
	Ne siauresnėse nei 28-32 kHz ribose
	 

	1.3.3
	Automatinis amplitudės ir dažnio santykio keitimas, keičiantis apkrovai
	Būtina  
	

	1.3.4
	Komplekte ne mažiau 3 -ijų instrumentų  apnašų valymui
	Būtina
	

	1.4
	Kampinis antgalis mikrovarikliui:
	  Pavadinimas, kilmės šalis, gamintojas (užpildo tiekėjas)

	1.4.1
	Su vidiniu oro/vandens aušinimu
	Būtina
	

	1.4.2
	Sūkių perdavimo santykis  
	Perdavimo santykis 1:1
	

	1.4.3
	Grąžto fiksacija mygtuku
	Būtina
	

	1.4.4
	Su šviesos perdavimu
	Būtina
	

	1.4.5
	Sterilizuojamas
	Būtina
	

	1.4.6
	Komplekte turi būti tepalas ir tepimo jungtis, skirti siūlomam antgaliui, antgalio gamintojo oficialiai nurodyti kaip tinkami siūlomam antgaliui
	Būtina
	

	1.5
	Kampinis greitinantis antgalis mikrovarikliui:
	  Pavadinimas, kilmės šalis, gamintojas (užpildo tiekėjas)

	1.5.1
	Su vidiniu oro/vandens aušinimu. 
	Būtina
	

	1.5.2
	Sūkių perdavimo santykis  
	Perdavimo santykis 1:5
	

	1.5.3
	Grąžto fiksacija mygtuku
	Būtina
	

	1.5.4
	Su šviesos perdavimu
	Būtina  
	

	1.5.5
	Sterilizuojamas
	Būtina
	

	1.5.6
	Grąžto aušinimas vandeniu ne mažiau kaip iš 4-ių taškų.
	Būtina
	

	1.5.7
	Komplekte turi būti tepalas ir tepimo jungtis, skirti siūlomam antgaliui, antgalio gamintojo oficialiai nurodyti kaip tinkami siūlomam antgaliui.
	Būtina
	

	1.6
	Mobili paciento kėdė:
	Pavadinimas, kilmės šalis, gamintojas (užpildo tiekėjas)

	1.6.1
	Paciento kėdė turi turėti konstrukcinį arba komplektacinį sprendimą, leidžiantį ją transportuoti ir perstatyti dažnai naudojant vienam asmeniui, nenaudojant kėlimo veiksmų.

	Būtina
	

	1.6.2
	Maksimalus paciento svoris   
	Ne mažiau kaip 145 kg
	

	1.6.3
	Paciento kėdės svoris  
	Ne daugiau kaip 20 kg
	

	1.7
	Transportuojamas operacinis šviestuvas:
	Pavadinimas, kilmės šalis, gamintojas (užpildo tiekėjas)

	1.7.1
	Šviesos intensyvumas ne mažiau kaip   50 000 Lux esant  70 cm atstumu
	Būtina
	

	1.7.2
	Ne mažiau kaip 3 šviesos intensyvumo lygiai
	Būtina
	 

	1.7.3
	Spalvos atkūrimo indeksas CRI ne mažiau kaip 94
	Būtina
	

	1.7.4
	Spalvos temperatūra   
	4500K ± 100K ribose
	

	1.7.5
	Šviestuvo padėties reguliavimo rankena
	Būtina
	

	1.7.6
	Komplekte transportavimo lagaminas 
	Būtina
	

	1.8
	Transportuojama gydytojo kėdutė:
	Pavadinimas, kilmės šalis, gamintojas (užpildo tiekėjas)

	1.8.1
	Laisvai stumdoma, ant ratukų
	Būtina
	

	1.8.2
	Lengvai išrenkama transportavimui 
	Būtina
	 

	1.8.3
	Kėdutės kėlimo aukštis      
	Ne siauresnis intervalas kaip 550-648 mm   
	

	1.8.4
	Krepšys transportavimui
	Būtina
	



Bendrieji reikalavimai: 
1. Prekės sudaro tarpusavyje funkcionuojančius odontologinių įrenginių komplektus (2 vnt.).
2. Įranga turi būti nauja, nenaudota, neatnaujinta, pristatoma originaliame gamykliniame įpakavime. 
3. Įranga turi būti pilnai paruošta darbui: įranga pilnai sumontuota ir testuota.
4. Į įrangos komplektą turi įeiti visi reikalingi tvirtinimo elementai, laidai, kabeliai, adapteriai, jungtys ir kitos sudedamosios dalys bei medžiagos, reikalingos sujungti visus sistemos vidinius ir komutavimo įrenginius, reikalingus užtikrinant taisyklingą prietaisų veikimą.
5. Įranga ir jos priedai turi atitikti 2017 m. balandžio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių, kuriuo iš dalies keičiama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB arba lygiavertės nustatytus reikalavimus. 
Įrenginio (sistemos) su komplektuojančiomis dalimis, nurodytomis techninės specifikacijos 1.1, 1.2, 1.3, 1.4, 1.5 punktuose, kiekviena prekė turi turėti CE sertifikatą (gali turėti vieną bendrą), mobili paciento kėdė, transportuojamas operacinis šviestuvas,  transportuojama gydytojo kėdutė (techninės specifikacijos 1.6, 1.7, 1.8 p.) atskirai kiekviena prekė EB deklaraciją.
Tiekėjas kartu su pristatoma preke privalo pateikti CE sertifikato arba EB deklaracijos kopijas. Pateikiant EB deklaracijos kopiją, kad pasiūlyta prekė atitiks reikiamus standartus, bei prekės klasei būtinus reglamentus, kartu pateikiami ir techniniai dokumentai, pagrindžiantys prekės atitiktį reikiamiems standartams bei reglamentams.
Kartu su pasiūlymu pateikiami dokumentai:
1. Detalūs siūlomų prekių techninių charakteristikų aprašymai (prekių katalogai, ar jų dalys ar kiti lygiaverčiai gamintojo parengti dokumentai, kuriose aprašomos siūlomos prekės) anglų kalba su techninės specifikacijos parametrų vertimu į lietuvių kalbą, įrodantys, kad siūlomos prekės atitinka techninės specifikacijos reikalavimus (techninėje dokumentacijoje būtina pažymėti eilės numerį prie reikalaujamų parametrų reikšmės);
2. Dokumentai, įrodantys, kad tiekėjas yra siūlomų prekių gamintojas arba oficialus siūlomų prekių gamintojo atstovas, įgaliotas parduoti siūlomas prekes, ir atlikti siūlomų prekių garantinį aptarnavimą, arba oficialus rašytinis susitarimas su tokiu įgaliotuoju atstovu dėl prekybos siūlomomis prekėmis bei prekių garantinio aptarnavimo atlikimo*. Reikalavimas netaikomas transportuojamai gydytojo kėdutei (techninės specifikacijos 1.8 p.).

*Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymas Nr. V-383 ,,Dėl Medicinos prietaisų instaliavimo, naudojimo ir priežiūros tvarkos aprašo patvirtinimo”1 (toliau: Aprašas) nustato medicinos priemonių naudojimo ir priežiūros reikalavimus, kuriais privalo vadovautis sveikatos priežiūros įstaigos ir asmenys, naudojantys medicinos priemones, teikdami paslaugas sveikatos priežiūros įstaigoms, taip pat asmenys, atliekantys medicinos priemonių priežiūrą. gydymo įstaigose. Šio įsakymo II skyriaus 6 d. nurodyta, kad Įstaigos gali pradėti naudoti tik Reglamento (ES) 2017/7452 arba In vitro diagnostikos medicinos priemonių saugos techninio reglamento (toliau: Reglamentas), kurį tvirtina sveikatos apsaugos ministras, reikalavimus atitinkančias medicinos priemones. Šio įsakymo III skyriaus 15 d. nurodyta, kad medicinos priemonę gali instaliuoti tik medicinos priemonės gamintojas arba medicinos priemonės gamintojo paskirtas asmuo. Vadovaujantis Apraše nurodytais reikalavimais, bei Reglamente nustatomos taisyklės dėl žmonėms skirtų medicinos priemonių ir šių priemonių priedų pateikimo rinkai, tiekimo rinkai ar naudojimo pradžios Sąjungoje visais atvejais pirkimo dokumentų specialiojoje dalyje privaloma nustatyti reikalavimą, kad Tiekėjas turi būti siūlomos įrangos gamintojas arba oficialus siūlomos įrangos gamintojo įgaliotasis atstovas, arba turi turėti rašytinį susitarimą su tokiu įgaliotuoju atstovu dėl prekybos šia įranga ir su pasiūlymu turi pateikti tai patvirtinantį dokumentą, bei turi turėti gamintojo įgaliojimą atlikti siūlomos įrangos instaliavimą ir garantinį aptarnavimą arba turi turėti rašytinį susitarimą su kitu ūkio subjektu, kuris yra gamintojo įgaliotas atlikti šios įrangos instaliavimą ir garantinį aptarnavimą. Tiekėjas šiuos dokumentus, įrodančius, kad pirkimo sutartį vykdys turėdami teisę instaliuoti ir teikti garantinį aptarnavimą, privalo pristatyti kartu su prekėmis (toliau: Reikalavimai).
Šie reikalavimai galioja tik toms medicinos priemonėms, kurios yra apibrėžtos Reglamente. Pagal Reglamentą medicinos priemonė – instrumentas, aparatas, įtaisas, programinė įranga, implantas, reagentas, medžiaga arba kitas gaminys, gamintojo numatytas naudoti pats vienas arba suderintas su kitomis priemonėmis ir skirtas žmogui vienu arba keliais toliau išdėstytais konkrečiais medicininiais tikslais:
1. diagnozuoti, vykdyti profilaktiką, stebėti, numatyti, prognozuoti, gydyti ar palengvinti ligą,
2. diagnozuoti, stebėti, gydyti traumą ar negalią, jas palengvinti arba kompensuoti,
3. tirti, visiškai pakeisti arba modifikuoti anatomiją arba fiziologinį ar patologinį procesą ar būklę,
4. suteikti informacijos atliekant iš žmogaus organizmo paimtų mėginių, įskaitant donorų organus, kraują ir audinius, in vitro tyrimus,
5. žmogaus organizmo iš vidaus ar išorės farmakologinėmis, imunologinėmis ar metabolinėmis priemonėmis, tačiau pastarosios gali būti naudojamos kaip pagalbinės priemonės jos veikimui užtikrinti.
6. priemonės, kuriomis kontroliuojamas apvaisinimas ar padedama apvaisinti;
Vadovaujantis išdėstytais argumentais konkrečiai šiam pirkimui privaloma bendrųjų reikalavimų 5 p. nustatyti šiame pagrindime suformuluotus reikalavimus.

1 https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/TAIS.371838/asr 
2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/LSU/?uri=CELEX%3A32017R0745

