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Cervikalinės stuburo dalies fiksacijos sistemos techninė specifikacija

	Eil. Nr.
	Parametrai
(specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomos parametrų reikšmės

	1.
	Cervikalinės stuburo dalies fiksacijos sistema:
	

	1.1.
	Poliaksialiniai (angl. multi axial) sraigtai 
(orientacinis kiekis 32 vnt.)
	1. Su veržle;
2. Sraigtų palenkimo kampas ≥ 30° bet kuria kryptimi (nuo centrinės ašies);
3. Naudojant sraigto apačioje (plokštelėje) esančią įpjovą (arba kitą reguliavimo mechanizmą) sraigtų palenkimo kampą galima padidinti iki ≥ 60° bet kuria kryptimi (nuo centrinės ašies);
4. Ø4,0 mm ± 0,1 mm;
5. Ilgis pasirenkamas užsakymo metu ne siauresniame intervale kaip nuo 8 mm iki 42 mm.
	

	1.2.
	Sujungėjas (angl. crosslink)
(orientacinis kiekis 2 vnt.)
	1. Tipas: strypas su strypu 
(angl. rod to rod); 
2. Strypo tvirtinimo vieta rotuojama;
3. Su iš anksto integruotomis tvirtinimo veržlėmis;
4. Dydis M.
	

	1.3.
	Sujungėjas (angl. crosslink) 
(orientacinis kiekis 2 vnt.)
	1. Tipas: strypas su strypu
(angl. rod to rod); 
2. Strypo tvirtinimo vieta rotuojama;
3. Su iš anksto integruotomis tvirtinimo veržlėmis;
4. Dydis L.
	

	1.4.
	Pakauškaulinė plokštelė (orientacinis kiekis 2 vnt.)
	1. Atstumas tarp strypų reguliuojamas ne siauresniame intervale kaip 24–32 mm;
2. Plokštelės plotis ne didesnis nei 47 mm;
3. Kiekvieno strypo anguliaciją galima reguliuoti po ≥ 25° į abi puses (į kairę ir dešinę) nuo centrinės ašies;
4. ≥ 5 skylės plokštelės tvirtinimui sraigtais.
	

	1.5.
	Pakauškaulinė plokštelė (orientacinis kiekis 2 vnt.)
	1. Atstumas tarp strypų reguliuojamas ne siauresniame intervale kaip 32–40 mm;
2. Plokštelės plotis ne didesnis nei 55 mm;
3. Kiekvieno strypo anguliaciją galima reguliuoti po ≥ 25° į abi puses (į kairę ir dešinę) nuo centrinės ašies;
4. ≥ 5 skylės plokštelės tvirtinimui sraigtais.
	

	1.6.
	Pakauškauliniai sraigtai (orientacinis kiekis 10 vnt.)
	1. Sukami į plokštelę;
2. Galiukas standartinės (angl. standart) formos;
3. Užsakymo metu galima rinktis:
3.1. Ø4,5 mm ± 0,1 mm;
3.2. Ø5,0 mm ± 0,1 mm.
4. Ilgis pasirenkamas užsakymo metu ne siauresniame intervale kaip nuo 6 mm iki 14 mm.
	

	1.7.
	Pakauškauliniai sraigtai (orientacinis kiekis 10 vnt.)
	1. Sukami į plokštelę;
2. Galiukas nuožulnios (angl. tapered) formos;
3. Užsakymo metu galima rinktis:
3.1. Ø4,5 mm ± 0,1 mm;
3.2. Ø5,0 mm ± 0,1 mm.
4. Ilgis pasirenkamas užsakymo metu ne siauresniame intervale kaip nuo 6 mm iki 14 mm.
	

	1.8.
	Reguliuojami strypai (angl. adjustable rod) 
(orientacinis kiekis 8 vnt.)
	1. Reguliuojamas strypo dalies kampas;
2. Pagaminti iš titano ar titano lydinio (ar lygiavertės medžiagos);
3. Ø3,5 mm ± 0,1 mm;
4. Užsakymo metu galima rinktis iš ≥ 2 ilgių, tarp kurių: 100 mm ir 200 mm.
	

	1.9.
	Grąžtelis (angl. drill bit) (orientacinis kiekis 1 vnt.)
	1. Skirtas pakauškauliui;
2. Sterilus;
3. Universalaus dydžio.
	

	1.10.
	Grąžtelis (angl. drill bit) (orientacinis kiekis 1 vnt.)
	1. Skirtas kakliniams slanksteliams;
2. Sterilus;
3. Universalaus dydžio.
	

	2.
	Sistemos paskirtis
	Chirurginė slankstelių C1/C2 fiksacija atliekama užpakaliniu priėjimu
	

	3.
	Žymėjimas CE ženklu
	Būtinas (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančio galiojančio dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopiją)
	

	4.
	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).
	

	5.
	Vartotojų apmokymas
	Vartotojų apmokymas įskaičiuotas į pasiūlymo kainą. Tiekėjas savo lėšomis praveda operacinės medicinos personalo apmokymą - supažindina su pateiktų implantų bei darbui su jais skirtų instrumentų naudojimo ypatumais
	



Pastabos, papildomi reikalavimai:
1. Perkama tarpusavyje techniškai derinama cervikalinės stuburo dalies fiksacijos sistema, todėl šis pirkimas į atskiras pirkimo dalis neskaidomas.
2. Viešojo pirkimo komisijai pareikalavus, išbandymui turi būti pateikti siūlomų prekių pavyzdžiai originalioje gamintojo pakuotėje.
3. Būtina kartu su pasiūlymu pateikti originalų gamintojo katalogą, kuriame yra aprašyta konkursui siūloma sistema ir jos komponentai.
4. Bus vertinama tik tiekėjo pasiūlyta originaliame gamintojo kataloge nurodyta produkcija (nurodant prekių kodus). Tiekėjo pasiūlymai su gamintojo įsipareigojimu pagaminti sistemą pagal poreikį nebus priimami ir nebus vertinami.
5. Gavęs cervikalinės stuburo dalies fiksacijos sistemos užsakymą, tiekėjas privalo ne vėliau kaip per 30 kalendorinių dienų pateikti gydymo įstaigai sistemos naudojimui skirtus specifinius instrumentus, sudėtus gamintojo numatytuose metaliniuose, sterilizavimui pritaikytuose konteineriuose. Tiekėjas privalo užtikrinti savalaikį cervikalinės stuburo dalies fiksacijos sistemos pateikimą (per pirkimo - pardavimo sutartyje numatytą terminą) ne vėliau kaip per 14 kalendorinių dienų po gauto gydymo įstaigos prašymo (elektroniniu paštu).
6. Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti Excel formato lentelę, kurioje nurodomi visų siūlomų produktų vienetinių pakuočių gamykliniai barkodai ar QR kodai, kiekvieno produkto pavadinimas, referentinis kodas ir barkodas/QR kodas skaitine išraiška (taikoma vienkartinėms prekėms).
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