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Pirkimas „Gaminami dantų protezavimo gaminiai“. Techninė specifikacija
1. Pirkimo objektas – pagal individualų užsakymą gaminami dantų protezavimo gaminiai (toliau – prekės).
2. Pagal individualų užsakymą kokybiškai gaminami medicininiai prietaisai (dantų protezavimo gaminiai), skirti pacientams, turintiems dalinius dantų ar dantų eilių defektus. Dantų protezavimo gaminiai turi būti ženklinti lietuvių kalba, turi būti aiški informacija apie įgaliotą atstovą, ženklinimas turi atitikti 2017 m. balandžio 5 d. Europos parlamento ir Tarybos Medicinos priemonių reglamentą (ES) 2017/745 ir Lietuvos medicinos normos MN 4:2001 „Medicinos prietaisų saugos techninis reglamentas“ I priedo būtinųjų reikalavimų medicinos prietaisams.  
[bookmark: part_281dc2017c2f466491a97ff222850fbe]3. Dantų technikas, naudodamas turimas technologijas, turi užtikrinti, kad jo pagamintas medicinos prietaisas (dantų protezavimo gaminys) atitiktų MN 4: 2001 „Medicinos prietaisų saugos techninis reglamentas“, patvirtinto LR Sveikatos apsaugos ministro 2001 m. vasario 8 d. įsakymu Nr. 101 (Žin., 2001, Nr. 15-467), reikalavimus. Medžiagos, iš kurių gaminami protezai, turi atitikti MN 4: 2001 „Medicinos prietaisų saugos techninis reglamentas“ reikalavimus.
4. Dantų protezavimo gaminiai priklausomai nuo pasirinktos konstrukcijos bei konstrukcinių medžiagų padės dalinai atstatyti paciento kramtymo funkciją ir burnos bei veido estetiką. Tiekėjas gaminant dantų protezavimo gaminius privalo naudoti tik kokybiškas, CE ženklu pažymėtas ir turinčias atitikties deklaracijas medžiagas, įeinančias į dantų protezavimo gaminių konstrukciją, atitinkančius saugos reikalavimus prietaisus ir įrenginius.
5. Išimamiems protezams keliami reikalavimai:
	5.1. protezo bazė turi būti be porų, įtrūkimų, tinkamos spalvos;
	5.2. turi būti tinkamas, netraumuojantis kabliukų išdėstymas.
6. Pirkimo objektas į dalis neskaidomas. Tiekėjas privalo siūlyti visą nurodytą prekių apimtį.
7. Bendra pasiūlymo kaina su PVM turi būti nurodyta dviejų skaičių po kablelio tikslumu. (Jei trečias skaičius po kablelio yra nuo 0 iki 4, antrasis skaičius po kablelio paliekamas koks yra, jei trečias skaičius po kablelio yra nuo 5 iki 9, antrąjį skaičių po kablelio padidiname vienu vienetu, pvz., 3,14159 suapvalinus iki šimtųjų bus 3,14. Suapvalinus 3,1153 iki šimtųjų bus 3,12). Šią kainą sudarančios kainos sudedamosios dalys ar įkainiai gali būti išreikštos, neribojant skaičių po kablelio kiekio.                                                                                                                                                                                                                                                                                                   
8. Pasiūlymo vertinimo metu yra vertinama įkainių suma. Kadangi pirkimo objektas susideda iš sudėtinių dalių ir pirkėjas numato pirkti skirtingus kiekius, vertinant pasiūlymą, vertinama įkainių, padaugintų iš maksimalių kiekių suma. Įsigyjamų priekių kiekiai nustatomi šiais būdais: nurodant įsigyjamų prekių ir/ar paslaugų sąrašą bei minimalią ir maksimalią pirkimui skirtą lėšų sumą: prekių bus perkama minimaliai už 180 000,00 Eur be PVM, o maksimaliai už 290 000,00 Eur be PVM. Pirkėjo nurodyti maksimalūs kiekiai yra preliminarūs ir bus naudojami tik pasiūlymų vertinime bei nebus laikomi maksimaliais sutarties vykdymo metu. Tiekėjo bendrai pasiūlymo kainai Eur su PVM viršijus pirkimui skirtą lėšų sumą Eur su PVM, nustatytą ir užfiksuotą perkančiosios organizacijos rengiamuose dokumentuose prieš pradedant pirkimo procedūrą, tiekėjo pasiūlymo kaina bus laikoma per didele ir perkančiajai organizacijai nepriimtina, toks pasiūlymas bus atmetamas. 

Gaminami dantų protezavimo gaminiai 
	Eil.
Nr.
	Parametrai
	Numatomas kiekis 36 mėn. laikotarpiui (vnt.)
	Kaina be PVM (Eur)
	Bendra suma su PVM (Eur)

	1.
	Nuimami protezai

	1.1.
	Dalinis plokštelinis protezas-bazė
	60
	
	

	1.2.
	Pilnas plokštelinis protezas - bazė
	60
	
	

	1.3.
	Pilnas plokštelinis protezas individualiame artikuliatoriuje - bazėje
	60
	
	

	1.4.
	1 (vieno) danties įstatymas į plokštelinį protezą
	1000
	
	

	1.5.
	Individualus šaukštas
	120
	
	

	1.6.
	Lenkta apkabėlė
	120
	
	

	1.7.
	Dentoalveolinė apkabėlė (pelotas)
	50
	
	

	1.8.
	Minkšta bazė
	200
	
	

	2.
	Lanko atraminiai protezai iš chromkobalto ir tauriųjų metalų ant ugniai atsparaus modelio

	2.1. 
	Lanko atraminis protezas - karkasas
	10
	
	

	2.2.
	Lanko atraminio protezo atraminio kabliuko įstatymas
	10
	
	

	2.3.
	1 danties įstatymas į lanko atraminį protezą
	150
	
	

	3.
	Lietiniai protezai

	3.1.
	Metalo keramikos vainikėlis arba metalo keramikos dantis
	30
	
	

	3.2.
	Lietas vainikėlis
	5
	
	

	3.3.
	Lietas metalo plastiko vainikėlis
	2
	
	

	3.4.
	Lietas dantis su metalo plastiko apdaila
	2
	
	

	3.5.
	Lietas pusinis vainikėlis
	2
	
	

	3.6.
	Lietas vienašakis kultinis įklotas
	5
	
	

	3.7.
	Lietas dvišakis kultinis įklotas
	5
	
	

	3.8.
	Lietas trišakis kultinis įklotas
	2
	
	

	3.9.
	Lieto karkaso perpjovimas ir suvirinimas
	1
	
	

	4.
	Protezų pataisos

	4.1.
	1-2 plastmasinių dantų įdėjimas restauruojant plokštelę
	300
	
	

	4.2.
	3-4 plastmasinių dantų įdėjimas restauruojant plokštelę
	30
	
	

	4.3.
	Lūžusio plokštelės pagrindo  pataisymas
	30
	
	

	4.4.
	Lūžusio plokštelės pagrindo  pataisymas ir armavimas
	30
	
	

	4.5.
	2 lūžusių plokštelių pagrindo pataisymas
	10
	
	

	4.6.
	Vienos apkabėlės pakeitimas, įdėjimas
	10
	
	

	4.7.
	Seno protezo bazės pataisymas (perbazavimas laboratoriniu būdu)
	10
	
	

	4.8.
	Vainikėlio arba danties plastmasinės apdailos restauravimas
	10
	
	

	5.
	Kitos prekės

	5.1.
	Plastmasinis vainikėlis
	50
	
	

	5.2.
	Diagnostinis modelis
	200
	
	

	5.3.
	Minkšto plastiko plokštelė (Valplast arba lygiavertė) iki 5 dantų
	100
	
	

	5.4.
	Minkšto plastiko plokštelė (Valplast arba lygiavertė) iki 6 dantų
	100
	
	

	5.5.
	Estetinė vieno danties minkšto plastiko plokštelė (Valplast arba lygiavertė)
	50
	
	

	5.6.
	Minkšto plastiko plokštelė (Valplast arba lygiavertė) bazės lūžio pataisa
	50
	
	

	5.7.
	Vieno danties įdėjimas į minkšto plastiko plokštelę (Valkplast arba lygiavertę)
	100
	
	

	5.8.
	Minkšto plastiko plokštelės (Valplast arba lygiavertės perbazavimas)
	50
	
	

	5.9.
	Cirkonis pilno kontūro
	300
	
	

	5.10.
	Sluoksniuotas cirkonis
	100
	
	

	5.11.
	Bemetalė keramika pilno kontūro
	100
	
	

	5.12.
	Užklotai sluoksniuota bemetalė keramika
	100
	
	

	5.13.
	Ličio silikato įklotas (E.MAX keramika)
	100
	
	

	5.14.
	Ličio silikato  (E. MAx keramika) laminatė
	100
	
	



* Jeigu apibūdinant pirkimo objektą techninėje specifikacijoje nurodytas konkretus modelis ar tiekimo šaltinis, konkretus procesas, būdingas konkretaus tiekėjo tiekiamoms prekėms ar teikiamoms paslaugoms, ar prekių ženklas, patentas, tipai, konkreti kilmė ar gamyba, turi būti laikoma, kad kiekviena tokia nuoroda yra pateikta su žodžiais „arba lygiavertis“. Lygiavertiškumo įrodymas yra tiekėjo pareiga.
* Jeigu apibūdinant pirkimo objektą techninėje specifikacijoje nurodytas standartas, techninis liudijimas ar bendrosios techninės specifikacijos (Europos standartą perimantis Lietuvos standartas, Europos techninio įvertinimo patvirtinimo dokumentas, informacinių ir ryšių technologijų bendrosios techninės specifikacijos, tarptautinis standartas, kitos Europos standartizacijos organizacijų nustatytos techninių normatyvų sistemos, nacionaliniai standartai, nacionaliniai techniniai liudijimai arba nacionalinės techninės specifikacijos, susijusios su darbų projektavimu, sąmatų apskaičiavimu ir vykdymu bei prekių naudojimu), turi būti laikoma, kad kiekviena tokia nuoroda yra pateikta su žodžiais „arba lygiavertis“. 


	Eil. Nr.
	Būtinų savybių ir reikalavimų pavadinimas
	Patvirtinimas atitikimą reikalavimams (pildo tiekėjas)

	1. 
	[bookmark: _Hlk9963979]Tiekėjas privalo ne rečiau nei penkis kartus per savaitę savo sąskaita organizuoti protezų antspaudų bei tarpinių gaminių ruošinių supakavimą ir paėmimą iš perkančiosios organizacijos, adresu Basanavičiaus g. 1, Gargždai bei pristatymą į tiekėjo laboratoriją.
Sutarties vykdymo sąlyga
	

	2. [bookmark: _Hlk9963423]
	[bookmark: _Ref384298461][bookmark: _Ref384364416]Užsakytas prekes (tarpinių gaminių ruošinius primatavimui) Tiekėjas privalo pristatyti savo transportu ir išlaidomis ne vėliau kaip per 1-4 darbo dienas po užsakymo, perduoto Perkančiosios organziacijos atstovo Tiekėjui. 
Užsakymo pradžia fiksuojama, kai užsakymas perduodamas elektroniniu paštu arba faksu, arba jei prekes paima ir pristato kurjeris - kai Perkančiosios organziacijos atstovas pasirašo siuntos perdavimo dokumente.  
Prekės pristatomos darbo dienomis nuo 7 iki 16 val. adresu: Basanavičiaus g.1, Gargždai.
Sutarties vykdymo sąlyga
	

	3. 
	Užsakytas prekes (dantų protezų pataisas) Tiekėjas privalo pristatyti savo transportu ir išlaidomis ne vėliau kaip per 1-4 darbo dienas po užsakymo, perduoto Perkančiosios organziacijos atstovo Tiekėjui. 
Užsakymo pradžia fiksuojama, kai užsakymas perduodamas elektroniniu paštu arba faksu, arba jei prekes paima ir pristato kurjeris - kai Perkančiosios organziacijos atstovas pasirašo siuntos perdavimo dokumente.  
Prekės pristatomos darbo dienomis nuo 7 iki 16 val. adresu: Basanavičiaus g. 1, Gargždai.
 Sutarties vykdymo sąlyga
	

	4. 
	Užsakytas prekes (galutinius protezavimo gaminius) Tiekėjas privalo pristatyti savo transportu ir išlaidomis ne vėliau kaip per 7 kalendorines dienas po pirminio užsakymo, perduoto Perkančiosios organziacijos atstovo Tiekėjui.
Užsakymo pradžia fiksuojama, kai užsakymas perduodamas elektroniniu paštu arba faksu, arba jei prekes paima ir pristato kurjeris - kai Perkančiosios organziacijos atstovas pasirašo siuntos perdavimo dokumente.  
Prekės pristatomos darbo dienomis nuo 7 iki 16 val. adresu: Basanavičiaus g. 1, Gargždai.
Sutarties vykdymo sąlyga
	

	5. 
	Tiekėjas privalo pristatyti naujas, nenaudotas, tinkamai įpakuotas, dezinfekuotas (patvirtinant raštu), neturinčias paslėptų trūkumų bei defektų Prekes, atitinkančias specifikacijas. Tiekėjas privalo pasirūpinti, kad prekės būtų supakuotos taip, kad jas gabenant į sutartyje nurodytą vietą, nebūtų apgadintos ir nepablogėtų jų kokybė. Sutarties vykdymo sąlyga
	

	6. 
	Tiekėjas garantuoja, kad pagal individualų užsakymą gaminami dantų protezavimo medicinos priemonės (prietaisai) ir jų gamybai naudojamos medžiagos atitiks Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro 2017 m. sausio 19 d. įsakymu Nr. V-64 „Dėl medicinos priemonių (prietaisų) saugos techninio reglamento ir aktyviųjų implantuojamųjų medicinos priemonių (prietaisų) saugos techninio reglamento patvirtinimo“ patvirtinto Medicinos priemonių (prietaisų) saugos techninio reglamento nuostatas, dantų ir burnos gleivinės anatominę formą ir, priklausomai nuo pasirinktos konstrukcijos bei konstrukcinių medžiagų, dalinai atstatyti paciento kramtymo funkciją ir burnos bei veido estetiką;
	

	7. 
	Gaminant Prekes, naudoti tik kokybiškas, CE ženklu pažymėtas ir turinčias atitikties deklaracijas medžiagas, įeinančias į Prekių konstrukciją, atitinkančius saugos reikalavimus prietaisus ir įrenginius;
	

	8. 
	Iškilus bet kokiems neaiškumams pacientų protezavimo metu, atvykti pas Pirkėją per 24 val. (pastaba -jei įsipareigojama sutrumpinti atvykimo laiką – įrašomas pasiūlymo formoje pateiktas atvykimo laikas) nuo iškvietimo, situacijos įvertinimui ir neaiškumų pašalinimui. 
Iškvietimas perduodamas Perkančiosios organizacijos elektroniniu paštu ir/ar telefono žinutė ir/ar skambučiu ir/ar faksu.
Sutarties vykdymo sąlyga
	

	9. 
	Tiekėjas įsipareigoja nuliedinti modelius be defektų, tiksliai sustatyti juos pagal sąkandžio registrą ir/ar veido lanką bei išpjaustyti nepaslankius štampukus.
 Sutarties vykdymo sąlyga
	

	10. 
	Tiekėjas įsipareigoja pagaminus dantų protezavimo medicinos priemonę (prietaisą), pateikti dokumentus, įrodančius, kad pagamintas gaminys atitinka kokybės reikalavimus.
	

	11. 
	Tiekėjas įsipareigoja informuoti Pirkėją ne vėliau kaip prieš 24 val., jeigu dėl technologinių sunkumų ar kitų priežasčių nespėjama įvykdyti užsakymą nustatytu terminu, ir suderinti naują terminą.
Sutarties vykdymo sąlyga
	

	12. 
	Antspaudų paėmimo, tarpinių gaminių ruošinių ir protezavimo gaminių pristatymo vieta: Basanavičiaus g. 1, Gargždai.
	

	13. 
	Tiekėjas įsipareigoja, kad Sutartį vykdys tik teisę verstis atitinkama veikla turintys asmenys, neatsižvelgiant į tai, ar Teikėjo kvalifikacija dėl teisės verstis atitinkama veikla buvo tikrinama arba tikrinama ne visa apimtimi.
	

	14. 
	Tiekėjas privalo, dėl jo kaltės pagaminus netikslius protezavimo gaminius, per dvi savaites savo sąskaita juos pataisyti, o esant neįmanoma tai padaryti – pagaminti naujus.
Sutarties vykdymo sąlyga
	

	15. 
	Tiekėjas privalo visiems protezavimo gaminiams suteikti ne trumpesnę nei 12 mėnesių garantiją.
	

	16. 
	Teikiant finansinį pasiūlymą, tiekėjas privalo į nurodomą kainą įskaičiuoti visas sąnaudas, būtinas protezavimo gaminio pagaminimui bei techninės specifikacijos punktuose nurodytų reikalavimų įvykdymui. 
	





Kilus abejonėms dėl tiekėjo pateiktos gamintojo dokumentacijos ar deklaracijos autentiškumo, Perkančiosios organizacijos prašymu, tiekėjas turi pateikti gamintojo dokumentus, patvirtintus gamintojo vadovo ar jo įgalioto asmens (kartu su prekės aprašymu pateikiami gamintojo įgalioto atstovo atitinkamas teises įrodantys dokumentai) kvalifikuoto elektroniniu parašu, atitinkančiu 2014 liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) Nr. 910/2014 dėl elektroninės atpažinties ir elektroninių operacijų patikimumo užtikrinimo paslaugų vidaus rinkoje, kuriuo panaikinama Direktyva 1999/93/EB (OL 2014 L 273, p. 73) 
* Pažymėtina, kad kvalifikuotas elektroninis parašas priimamas šiomis sąlygomis:
a) tiekėjo dokumentams pateikti skirtos elektroninės priemonės sudaro galimybes techniškai tvarkyti reikalaujamą kvalifikuoto elektroninio parašo formatą, nustatytą Reglamento Nr. 910/2014 27 straipsnyje nurodytuose įgyvendinimo aktuose. Jeigu tiekėjo dokumentai pateikiami kitokiu elektroninio parašo formatu, į elektroninio parašo arba elektroninio dokumento laikmeną turi būti įtraukta informacija apie esamas patvirtinimo galimybes, kuriomis naudodamasi perkančioji organizacija turi galėti internetu, neatlygintinai ir asmenims, kuriems pateikiamų dokumentų kalba nėra gimtoji, suprantamu būdu patvirtinti gautą elektroninį parašą kaip kvalifikuotą elektroninį parašą;
b) jeigu tiekėjo dokumentai pasirašyti kvalifikuotu elektroniniu parašu, patvirtintu galiojančiu kvalifikuotu elektroninio parašo sertifikatu, kurį išdavė sertifikavimo paslaugų teikėjas, įtrauktas į patikimą sąrašą, sudarytą vadovaujantis Reglamento Nr. 910/2014 22 str. nurodytais įgyvendinimo aktais, jokie papildomi reikalavimai, kurie trukdytų naudoti tokius parašus, nekeliami.

