TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
Ortopediniai instrumentai ir implantai
Paskirtis: Dienos chirurgija (plaštakos ir pėdos operacijos)
1. Tiekėjo siūlomos prekės turi atitikti techninės specifikacijos reikalaujamas charakteristikas. Įrodymui, kartu su pasiūlymu, pateikiama gamintojų siūlomų prekių katalogo/bukleto/brošiūros/instrukcijos ir/ar prekės gamintojo pasirašytos deklaracijos (jei gamintojo kataloge/buklete/brošiūroje/instrukcijoje neišsamiai atsispindi siūlomos prekės atitikimas techninės specifikacijos reikalavimams) arba lygiaverčius dokumentus, su vertimu į lietuvių kalbą dėl prekių reikalaujamų techninių parametrų aprašymų. Teikiamuose dokumentuose tiekėjas turi grafiškai nurodyti (pažymėti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kuriose aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės, bei įrašyti, kurį techninių reikalavimų punktą jos atitinka.
2. Visoms nurodytoms konkrečioms medžiagoms ir/ar konkretiems pavadinimams, standartams, tipams ir pan. taikoma „arba lygiavertis“. Tiekėjas, siūlantis lygiavertę prekės charakteristiką privalo savo pasiūlyme įrodyti, kad siūloma prekė yra lygiavertė ir atitinka techninėje specifikacijoje keliamus reikalavimus.
3. Jei techninėje specifikacijoje yra nurodyta „nuo...iki“, „ne daugiau“, „ne mažiau“, „ribose“, tai bus taip pat tinkamos reikšmės, jei tiekėjai pasiūlys parametrus lygius nurodytoms reikšmėms: „nuo (arba lygu)...iki (arba lygu)“, „ne daugiau (arba lygu)“, „ne mažiau (arba lygu)“, „ribose (arba lygu)“.
4. Į pasiūlymo kainą turi būti įskaičiuotas prekių pristatymas į perkančiąją organizaciją, iškrovimas, įpakavimo medžiagų išvežimas (utilizavimas), personalo apmokymas, jei toks reikalingas pagal prekių pobūdį.
5. Siūlomos prekės privalo turėti CE sertifikatą arba EB atitikties deklaraciją, jei tokie dokumentai taikomi siūlomai prekei pagal medicinos priemonių reglamentavimą. Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos arba lygiaverčio dokumento kopiją.
6. Siūlomos prekės turi būti naujos, neeksploatuotos, tinkamos naudoti pagal gamintojo paskirtį.
7. Garantinio aptarnavimo laikotarpis instrumentams ir įrangai ne mažiau kaip 24 mėnesiai, jeigu konkrečiai prekei pagal jos pobūdį taikomas garantinis aptarnavimas. Vienkartinėms sterilioms priemonėms taikomas gamintojo nustatytas tinkamumo naudoti terminas.
8. Kartu su prekėmis pateikiama dokumentacija:
8.1. CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos arba lygiaverčio dokumento kopija, jei taikoma;
8.2. Naudojimo instrukcija lietuvių kalba, jei tokia instrukcija reikalinga pagal prekės pobūdį;
8.3. Serviso dokumentacija lietuvių arba anglų kalba, jei taikoma;
8.4. Prekių perdavimo-priėmimo aktas.
9. Personalo mokymai: mokymai kontaktiniu būdu ne mažiau kaip 2 specialistams, jeigu prekių saugiam naudojimui reikalingas gamintojo arba tiekėjo instruktavimas. Mokymų trukmė ne mažiau kaip 0,5 akademinės valandos.
10. Tiekėjas turi užtikrinti galimybę įsigyti siūlomų prekių originalias arba lygiavertes atsargines dalis ir papildomus priedus per garantinį naudojimo laikotarpį ir ne trumpiau kaip 5 metus po garantinio laikotarpio, jeigu tokios atsarginės dalys pagal prekės pobūdį yra taikomos.


	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Tiekėjo siūlomų parametrų reikšmės
(privaloma užpildyti)
	Nuoroda į nurodytą parametrą, patvirtinantį gamintojo dokumento (katalogo/ bukleto/brošiūros/instrukcijos) ir/ar prekės gamintojo pasirašytos deklaracijos arba lygiaverčių dokumentų (išskyrus TS numatytas išimtis) puslapį, kuriame yra atžyma apie siūlomos prekės atitikimą reikalavimui (privaloma užpildyti)

	A DALIS. Bendrieji chirurginiai instrumentai ir indai. Kiekiai nurodyti vienetais, ne rinkiniais.

	1
	Žirklės METZENBAUM
	Tiesios; preparacinės; 15 cm ± 0,5 cm. Kiekis: 8 vnt..
	
	

	2
	Žirklės SUPERCUT
	Tiesios; TC ašmenys; mikrodantyta; 14,5 cm. Kiekis: 8 vnt..
	
	

	3
	Žirklės STEVENS
	Tiesios; siaurėjančios (tenotomijos); 11 cm ± 0,5 cm. Kiekis: 8 vnt..
	
	

	4
	Žirklės REYNOLDS
	Tiesios; pusiau smailios; 15 cm ± 0,3 cm. Kiekis: 6 vnt..
	
	

	5
	Žirklės STANDARD
	Tiesios; bukais galais; 13 cm ± 0,5 cm. Kiekis: 6 vnt..
	
	

	6
	Gipso žirklės LISTER
	Vienas galas pastorintas; 14 cm ± 0,5 cm. Kiekis: 4 vnt..
	
	

	7
	Adatkotis BAUMGARTNER
	Ortopedinis (tvirtas); 12,5 cm ± 0,5 cm. Kiekis: 6 vnt..
	
	

	8
	Adatkotis MAYO-HEGAR
	Grubus; su išpjova; 16 cm ± 0,5 cm. Kiekis: 6 vnt..
	
	

	9
	Adatkotis CRILE WOOD
	Su TC įdėklais; 15 cm ± 0,5 cm. Kiekis: 8 vnt..
	
	

	10
	Adatkotis HALSEY
	Su TC įdėklais; kryžmiškas dantymas; 13 cm. Kiekis: 8 vnt..
	
	

	11
	Spaustukas CRILE RANKIN
	Lenktas; 16 cm ± 0,5 cm. Kiekis: 12 vnt..
	
	

	12
	Spaustukas MOSQUITO
	Lenktas; 12,5 cm ± 0,5 cm. Kiekis: 16 vnt..
	
	

	13
	Spaustukas MOSQUITO
	Tiesus; 12,5 cm ± 0,5 cm. Kiekis: 12 vnt..
	
	

	14
	Spaustukas BACKHAUS
	Užtiesalams; lenktas; 9 cm ± 0,5 cm. Kiekis: 24 vnt..
	
	

	15
	Spaustukas PEAN
	Tiesus; 16 cm ± 0,5 cm. Kiekis: 6 vnt..
	
	

	16
	Spaustukas KOCHER
	Tiesus; dantukai 1x2; 14 cm ± 0,5 cm. Kiekis: 8 vnt..
	
	

	17
	Korncangas CROSS MAIER
	Tiesus; su išpjova; 20 cm ± 0,5 cm. Kiekis: 6 vnt..
	
	

	18
	Skalpelio rankena Nr. 3
	Ašmenims Nr. 10-15; 12-13 cm. Kiekis: 8 vnt..
	
	

	19
	Skalpelio rankena Nr. 4
	Ašmenims Nr. 20-24; 13-14 cm. Kiekis: 8 vnt..
	
	

	20
	Pincetas DE BAKEY
	Atraumatinis; 1,5 mm darbinė dalis; 16 cm. Kiekis: 8 vnt..
	
	

	21
	Pincetas ADSON anat.
	Anatominis; 12 cm ± 0,5 cm. Kiekis: 12 vnt..
	
	

	22
	Pincetas ADSON chir.
	Chirurginis; dantukai 1:2; 12 cm ± 0,5 cm. Kiekis: 12 vnt..
	
	

	23
	Pincetas POTTS SMITH
	Smailėjantis; 21 cm ± 0,5 cm. Kiekis: 6 vnt..
	
	

	24
	Pincetas STANDARD
	Anatominis; 13 cm ± 0,5 cm. Kiekis: 6 vnt..
	
	

	25
	Pincetas CHIRURGINIS
	Dantukai 1:2; 14,5-16 cm. Kiekis: 10 vnt..
	
	

	26
	Retraktorius JOSEPH
	2-šakis aštrus; 16 cm. Kiekis: 12 vnt..
	
	

	27
	Retraktorius SENN
	3-šakis aštrus; dvigalis; 17 cm. Kiekis: 12 vnt..
	
	

	28
	Retraktorius DVIGUBAS
	Ortopedinis kabliukas (dvigubas); 12 cm. Kiekis: 12 vnt..
	
	

	29
	Retraktorius ARMY-NAVY
	Komplektas 2 vnt.; 21 cm. Kiekis: 4 vnt..
	
	

	30
	Retraktorius Farabeuf
	Komplektas 2 vnt.; 15 cm ± 1 cm; darbinė dalis 30x16 mm, 34x13 mm. Kiekis: 4 vnt..
	
	

	31
	Retraktorius WEITLANER
	Savaime fiksuojantis; 3x4 aštrūs; 16 cm. Kiekis: 4 vnt..
	
	

	32
	Odos kabliukas
	Vienadantis; delikatus; 16 cm. Kiekis: 8 vnt..
	
	

	33
	Kaltas COTTLE
	Graduotas; plotis 4/7/9/12 mm; 18 cm. Kiekis: 16 vnt..
	
	

	34
	Kaltas PARTSCH
	2 mm darbinė dalis; 13,5 cm. Kiekis: 4 vnt..
	
	

	35
	Kaulų kiuretė
	Dydis 0 ir 00; aštri; 17 cm; komplektas 2 vnt. Kiekis: 12 vnt..
	
	

	36
	Raspatorius
	Plotis 3 mm ir 6 mm; 17 cm; komplektas 3 vnt. Kiekis: 12 vnt..
	
	

	37
	Elevatorius HOHMANN
	Plotis 8-16 mm; 16 cm. Kiekis: 8 vnt..
	
	

	38
	Kaulinis laikiklis
	BIRCHER; su fiksatoriumi; 20 cm. Kiekis: 4 vnt..
	
	

	39
	Kaulinis laikiklis
	VERBRUGGE / LEWIN; aštrus; 13-15 cm. Kiekis: 4 vnt..
	
	

	40
	Kaulo kramtukas LUER
	3-5 mm darbinė dalis; 15 cm. Kiekis: 4 vnt..
	
	

	41
	Kaulo žnyplės LISTON
	Tiesios / lenktos; 14-17 cm; komplektas 3 vnt. Kiekis: 6 vnt..
	
	

	42
	Vielos žnyplės
	TC įdėklai; kirpimui iki 2,2 mm; 18 cm. Kiekis: 4 vnt..
	
	

	43
	Vielos replės
	Plokščiasnapės; lankstymui; 15 cm. Kiekis: 4 vnt..
	
	

	44
	Pravedėjas RIEŠO
	Širdelės formos; 13-14 cm. Kiekis: 6 vnt..
	
	

	45
	Tinklinis krepšys (3/4 DIN)
	AISI 304 plienas; 405x245x70 mm; su dangčiu ir kojelėmis. Kiekis: 4 vnt..
	
	

	46
	Padėklas gilus (1/2 DIN)
	Perforuotas plienas; 300x220x50 mm; kauliniams priedams. Kiekis: 8 vnt..
	
	

	47
	Dubenėlis (Gilus)
	Tirpalams/plovimui; nerūdijantis plienas; 500 ml. Kiekis: 8 vnt..
	
	

	48
	Dubenėlis (Vidutinis)
	Antiseptikui; nerūdijantis plienas; 250 ml. Kiekis: 8 vnt..
	
	

	49
	Padėklas (Inkstukas)
	Skysčiams surinkti; ilgis 25 cm. Kiekis: 8 vnt..
	
	

	50
	Indelis Mini (Dappen)
	Smulkiems vaistams; 30-50 ml. Kiekis: 8 vnt..
	
	

	51
	Korncangas (Lenktas)
	Plovimui/tamponavimui; 24-26 cm. Kiekis: 6 vnt..
	
	

	52
	Tamponų spaustukas
	Smulkus; paruošimui; 18 cm. Kiekis: 8 vnt..
	
	

	53
	Kaušelis (Tirpalams)
	Su rankenėle; dozuotam užpylimui; 100 ml. Kiekis: 4 vnt..
	
	

	54.1
	KONTEINERIS (3/4 DIN)
	Aliuminis; apie 470x285x120 mm; su PTFE filtrais; mėlynas/žalias dangtis. Kiekis: 4 vnt..
	
	

	54.2
	KONTEINERIS (1/2 DIN)
	Aliuminis; apie 300x285x100 mm; pilkas dangtis; priedams. Kiekis: 4 vnt..
	
	

	54.3
	Silikoninis kilimėlis
	Perforuotas; skirtas 3/4 DIN krepšiui, saugo instrumentus. Kiekis: 8 vnt..
	
	

	B DALIS. Specializuoti implantai ir jų instrumentarijus.

	55
	Universali rankena
	Quick Coupling (QC) sistema turi būti suderinama su standartine ortopedine sistema (AO arba lygiaverte); silikoninė; ergonominė. Kiekis: 3 vnt.; Pakavimas: Maišelis.
	
	

	56
	Atsuktuvų antgaliai
	Hex/Torx; QC jungtis; Zero-play fiksacija; komplektas 2 vnt. Kiekis: 6 vnt.; Pakavimas: Maišelis.
	
	

	57
	Extractor antgaliai
	Kūginis išsukėjas pažeistiems sraigtams. Kiekis: 2 vnt.; Pakavimas: Maišelis.
	
	

	58
	Kreipiamosios vielos
	Guide Wires (Herbertui); D 0,8; 1,1; 1,4 mm; sterilios, vienkartinės; po 50 vnt. visų diametrų. Kiekis: viso 150 vnt.; Pakavimas: Maišelis.
	
	

	59
	Kreipiamosios vielos
	Guide Wires (Navikul.); D 1,6; 2,0 mm; sterilios, vienkartinės; po 75 vnt. visų diametrų. Kiekis: viso 150 vnt.; Pakavimas: Maišelis.
	
	

	60
	Herberto sraigtai
	Titanas; kanuliuoti; galvutės neturintys (headless); savikompresiniai (dvigubo sriegio); Micro/Mini/Small; 10-30 mm; po 10 vnt. kiekvieno tipo. Kiekis: 50 vnt.; Pakavimas: Kasetė.
	
	

	61
	Navikuliariniai sraigtai
	Titanas; kanuliuoti; kompresiniai; pilnai ar dalinai sriegti; D 3,0-4,0 mm; 10-45 mm; po 15 vnt. kiekvieno diametro. Kiekis: 50 vnt.; Pakavimas: Kasetė.
	
	

	62
	Sraigtų matuoklis
	Kanuliuotas (tiesioginis matavimas nuo vielos). Kiekis: 1 vnt.; Pakavimas: Sistema.
	
	

	63
	Sraigtų kasetė
	Graduota; pritaikyta plovimo automatams. Kiekis: 2 vnt.; Pakavimas: Sistema.
	
	

	64
	Plaštakos fiksatorius
	„Lead hand“ tipo; lankstus; rentgenokontrastinis. Kiekis: 4 vnt.; Pakavimas: Krepšys.
	
	

	C DALIS. Pagalbinės priemonės (turniketai).

	65
	Manžetė PLAŠTAKAI
	Rankai (siaura); 30-45 cm. Kiekis: 3 vnt.; Pakavimas: Maišelis.
	
	

	66
	Turniketo žiedai
	Piršto iškraujavimui; vienkartiniai; sterilūs. Kiekis: 100 vnt.; Pakavimas: Maišelis.
	
	

	67
	Manžetė PĖDAI
	Kojai (plati); 60-90 cm. Kiekis: 3 vnt.; Pakavimas: Maišelis.
	
	

	68
	Esmarcho guma
	Plotis 6 cm ir 8 cm; ilgis 5 m. Kiekis: 6 vnt.; Pakavimas: Maišelis.
	
	

	69
	Pneumatinis turniketo aparatas (valdymo blokas)
	Elektroninis; su automatinio slėgio reguliavimo funkcija, laikmačiu ir garsiniu/vaizdiniu aliarmu; su tiksliu manometru (skaidri skalė iki 600 mmHg); rankine arba automatine pompa; su greito jungimo jungtimis, suderinamomis su 65 ir 67 p. manžetėmis; su universaliu laikikliu tvirtinimui prie operacinio stalo bėgelio. Kiekis: 2 vnt.; Pakavimas: Krepšys / dėžutė.
	
	

	D DALIS. Kanuliuoti grąžtai ir papildomi instrumentai sraigtų sistemai.

	70
	Kanuliuotas grąžtas (Micro)
	Suderinamas su 0,8 mm viela; QC jungtis; skirtas Micro Herbert sraigtams. Kiekis: 4 vnt.; Pakavimas: Maišelis.
	
	

	71
	Kanuliuotas grąžtas (Mini)
	Suderinamas su 1,1 mm viela; QC jungtis; skirtas Mini Herbert sraigtams. Kiekis: 4 vnt.; Pakavimas: Maišelis.
	
	

	72
	Kanuliuotas grąžtas (Small)
	Suderinamas su 1,4 mm viela; QC jungtis; skirtas Small Herbert sraigtams. Kiekis: 4 vnt.; Pakavimas: Maišelis.
	
	

	73
	Kanuliuotas grąžtas (Navik.)
	Suderinamas su 1,6 mm viela; QC jungtis; skirtas 3,0 mm sraigtams. Kiekis: 4 vnt.; Pakavimas: Maišelis.
	
	

	74
	Kanuliuotas grąžtas (Stambus)
	Suderinamas su 2,0 mm viela; QC jungtis; skirtas 4,0 mm sraigtams. Kiekis: 4 vnt.; Pakavimas: Maišelis.
	
	

	75
	Gylio matuoklis (Kanuliuotas)
	Tiesioginiam matavimui nuo kreipiamosios vielos; graduotas iki min. 60 mm. Kiekis: 2 vnt.; Pakavimas: Sistema.
	
	

	76
	Kaniulės valymo zondas
	Lanki vielutė grąžtų ir sraigtų kaniulių pravalymui nuo audinių likučių. Kiekis: 6 vnt.; Pakavimas: Maišelis.
	
	

	77
	Minkštųjų audinių apsauga
	Dviguba kreipiamoji įvorė (Double drill guide) saugiam gręžimui. Kiekis: 2 vnt.; Pakavimas: Sistema.
	
	

	77.1
	Papildomas reikalavimas D daliai - suderinamumas
	Visi 70-77 p. instrumentai turi būti suderinami su B dalyje (55 p.) nurodyta universalia rankena ir sraigtų sistema. Suderinamumas turi būti patvirtintas gamintojo techniniais dokumentais.
	
	

	77.2
	Papildomas reikalavimas D daliai - medžiaga
	Grąžtai turi būti pritaikyti darbui su kieta kauline medžiaga (kortikaliniu kaulu), užtikrinant minimalią terminę traumą. Grąžtai pagaminti iš medicininio plieno, kietumas ne mažesnis kaip HRC 48. Leidžiama apsauginė danga (pvz., TiN arba lygiavertė).
	
	

	77.3
	Papildomas reikalavimas D daliai - atsekamumas
	Ant kiekvieno grąžto turi būti aiškiai matomas diametro žymėjimas.
	
	

	E DALIS. Ortopedinės Kiršnerio vielos (K-wires).

	78
	Kiršnerio vielos - bendrieji techniniai reikalavimai
	Ilgis: 150 mm. Galiukas: trokarinis (trišonis smailinimas). Medžiaga: implantinis nerūdijantis plienas, atitinkantis ISO 5832-1 standartą. Paviršius: lygus, poliruotas. Pakuotė: individuali, sterili, vienkartinio naudojimo.
	
	

	78.1
	Kiršnerio viela Ø 1,0 mm
	Skersmuo Ø 1,0 mm; ilgis 150 mm. Kiekis: 20 vnt.; Pakavimas: Individuali sterili pakuotė.
	
	

	78.2
	Kiršnerio viela Ø 1,2 mm
	Skersmuo Ø 1,2 mm; ilgis 150 mm. Kiekis: 60 vnt.; Pakavimas: Individuali sterili pakuotė.
	
	

	78.3
	Kiršnerio viela Ø 1,3 mm
	Skersmuo Ø 1,3 mm; ilgis 150 mm. Kiekis: 60 vnt.; Pakavimas: Individuali sterili pakuotė.
	
	

	78.4
	Kiršnerio viela Ø 1,4 mm
	Skersmuo Ø 1,4 mm; ilgis 150 mm. Kiekis: 60 vnt.; Pakavimas: Individuali sterili pakuotė.
	
	

	78.5
	Kiršnerio viela Ø 1,6 mm
	Skersmuo Ø 1,6 mm; ilgis 150 mm. Kiekis: 20 vnt.; Pakavimas: Individuali sterili pakuotė.
	
	

	78.6
	Kiršnerio viela Ø 2,0 mm
	Skersmuo Ø 2,0 mm; ilgis 150 mm. Kiekis: 20 vnt.; Pakavimas: Individuali sterili pakuotė.
	
	

	78.7
	Kiršnerio vielos - bendras kiekis
	Bendras E dalies kiekis turi būti 240 vnt. Kiekis: 240 vnt.; Pakavimas: Individualios sterilios pakuotės.
	
	

	BENDRIEJI REIKALAVIMAI INSTRUMENTAMS, IMPLANTAMS IR PRIEMONĖMS.

	79
	Paviršius
	Visų instrumentų darbiniai paviršiai turi būti matinio (Satin/Dull) apdirbimo. Instrumentai su TC įdėklais gali turėti paauksuotas rankenėles identifikacijai.
	
	

	80
	TC įdėklų identifikacija
	Instrumentai su TC įdėklais privalo turėti paauksuotas rankenėles.
	
	

	81
	Žymėjimas
	Lazerinis CE ženklas, gamintojas, artikulas ir UDI kodas ant kiekvieno vieneto, jeigu toks žymėjimas taikomas pagal medicinos priemonių reglamentavimą ir prekės dydį.
	
	

	82
	Sterilumas ir pakuotė
	Sterilios vienkartinės priemonės turi būti pateikiamos gamintojo sterilioje pakuotėje, nepažeistos, su aiškiu galiojimo terminu, partijos numeriu ir atsekamumo informacija.
	
	

	83
	Implantų logistika
	Tiekėjas užtikrina implantų papildymą kasetėse per 24 val. po panaudojimo arba kitu su perkančiąja organizacija suderintu terminu, jeigu dėl objektyvių tiekimo aplinkybių būtinas alternatyvus terminas.
	
	

	84
	Prekės modelis ir gamintojas
	Tiekėjas turi nurodyti siūlomų prekių modelį / artikulą ir gamintoją.
	
	

	85
	CE ženklinimas
	Būtina, jei taikoma konkrečiai prekei. Kartu su pasiūlymu privaloma pateikti CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos arba lygiaverčio dokumento kopiją.
	
	

	86
	Garantija
	Ne mažiau kaip 24 mėnesiai instrumentams ir įrangai, jeigu pagal prekės pobūdį taikomas garantinis aptarnavimas. Sutarties vykdymo sąlyga, su pasiūlymu patvirtinančio dokumento nereikalaujama.
	
	



