Pirkimo sąlygų 2 priedas

DANTŲ PROTEZAVIMO GAMINIŲ TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

PIRKIMO I DALIS. LIETI, METALO KERAMIKOS IR BEMETALĖS KERAMIKOS GAMINIAI

1. Perkamo objekto paskirtis – individualių lietų, metalo keramikos ir bemetalės keramikos dantų protezų (karūnėlių, tiltų ir kitų dantų protezų konstrukcijų) gamyba ir pritaikymas pacientams. Pirkimo objektą sudaro protezinės konstrukcijos ir visi su jų gamyba susiję laboratoriniai darbai.
2. Pagal individualų užsakymą gaminami medicininiai prietaisai (dantų protezavimo gaminiai), skirti pacientams, turintiems dalinius dantų ar dantų eilių defektus. Dantų protezavimo gaminiai turi būti ženklinti lietuvių kalba ir gaminami laikantis 2017 m. balandžio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių reikalavimų. Turi būti pateikiama informacija apie gamintoją ir, kai taikoma, įgaliotąjį atstovą.
3. Dantų technikas turi užtikrinti, kad jo pagamintas individualiai pagal užsakymą gaminamas medicinos prietaisas (dantų protezavimo gaminys) atitiktų Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimus. 
4. Sutarties vykdymo metu tiekėjas, gamindamas individualiai pagal užsakymą gaminamus dantų protezavimo gaminius, privalo naudoti tik medicinos priemonių gamybai skirtas medžiagas, turinčias gamintojo atitikties deklaracijas. Dantų protezų gamybai naudojamos medžiagos ir gaminiai, kuriems pagal taikytinus teisės aktus nustatytas CE ženklinimo reikalavimas, turi būti pažymėti CE ženklu. Naudojamos medžiagos turi būti saugios pacientui, biologiškai suderinamos ir tinkamos odontologiniam naudojimui.
5. Metalo keramikos ir bemetalės keramikos protezai turi būti pagaminti iš biologiškai suderinamų medžiagų. Metalo keramikos gaminiuose turi būti naudojami medicininės paskirties metalo lydiniai (pvz., kobalto–chromo ar kiti lygiaverčiai), padengti keramika. 
6. Bemetalės keramikos gaminiai turi būti gaminami iš cirkonio oksido, ličio disilikato ar lygiaverčių medžiagų. 
7.Visos medžiagos turi būti netoksiškos, hipoalerginės. Medžiagų sudėtyje negali būti kenksmingų medžiagų, tokių kaip BPA (bisfenolis A), ftalatai ar kitos toksiškos medžiagos.
8. Būdinga mechaninė savybė – konstrukcijos turi būti atsparios įprastoms kramtymo ir funkcinėms apkrovoms. Metalo keramikos protezai turi pasižymėti atsparumu lūžiams ir ilgaamžiškumu, o bemetalės keramikos protezai – atsparumu įtrūkimams. Protezai turi būti atsparūs kramtymo apkrovoms ir užtikrinti ilgalaikį funkcinių savybių išlaikymą, laikantis naudojimo ir priežiūros reikalavimų. 
9. Protezai turi atitikti paciento dantų spalvą ir formą. Spalva parenkama individualiai pagal paciento dantų atspalvį (pagal VITA ar lygiavertes skales). Bemetalės keramikos gaminiai turi užtikrinti paciento dantų spalvos ir formos atkūrimą, metalo keramikos gaminiai turi būti padengti keramika, atitinkančia paciento dantų spalvą ir formą. Paviršius turi būti glotnus, atsparus spalvos pokyčiams ir apnašų kaupimuisi.
10. Konstrukciniai ir technologiniai reikalavimai: protezai turi būti tiksliai pritaikyti individualiai paciento anatomijai, užtikrinant tikslų pritaikymą prie atraminių dantų ar implantų. Gamyboje turi būti naudojamos CAD/CAM arba lygiavertės projektavimo ir gamybos technologijos. Konstrukcijos turi užtikrinti tinkamą okliuziją, kramtymo funkciją ir pritaikymą individualiai paciento anatomijai.
11. Protezai turi būti suprojektuoti taip, kad būtų užtikrinta jų tinkama priežiūra ir burnos higiena. Paviršiai turi būti glotnūs, nekaupiantys apnašų ir sudarantys sąlygas burnos higienai bei profesionaliai priežiūrai.

LIETŲ, METALO KERAMIKOS IR BEMETALĖS KERAMIKOS GAMINIŲ SĄRAŠAS:
	Eil. Nr.
	METALO KERAMIKA IR BEMETALĖS KERAMIKOS GAMINIAI 
	Preliminarus perkamas kiekis (vnt.) 24 mėnesių laikotarpiui

	1
	2
	3

	1.
	Lietas metalo kobalto-chromo (CoCr) arba lygiavertis  vainikėlis 
	10

	2.
	Lietas metalo kobalto-chromo arba lygiavertis (CoCr) vainikėlis su daline keramikos apdaila
	10

	3.
	Bemetalės keramikos įklotas/užklotas
	20

	4.
	Ličio disilikato keramikos laminatės
	20

	5.
	Bemetalės keramikos vainikėlis priekinių dantų srityje 
	50

	6.
	Bemetalės keramikos vainikėlis prieškrūminių ir krūminių dantų srityje 
	30

	7.
	Bemetalės keramikos vainikėlis tiltiniame proteze 
	30

	8.
	Cirkonio oksido vainikėlis su gleivinės imitacija
	10

	9.
	Cirkonio oksido keramikos vainikėlis priekinių dantų srityje 
	30

	10.
	Cirkonio oksido keramikos  vainikėlis prieškrūminių ir krūminių dantų srityje 
	30

	11.
	Cirkonio oksido vainikėlis (pilno kontūro) 
	50

	12.
	Metalo keramikos vainikėlis ar dantis prieškrūminių ir krūminių dantų srityje 
	50

	13.
	Metalo keramikos vainikėlis ar dantis priekinių dantų   srityje 
	20

	14.
	Metalo keramikos vainikėlis su prie kakline mase 
	10

	15.
	Metalo keramikos dantis tiltiniame proteze
	20
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	16.
	Kultinis įklotas gaminamas laboratorijoje (vienašaknis, daugiašaknis) 
	10

	17.
	Kultinis įklotas gaminamas laboratorijoje (išardomas- daugiašaknis) 
	10

	18.
	Laikinas plastmasinis vainikėlis 
	80

	19.
	Diagnostinis modelis 
	10

	20.
	Diagnostinis vaškavimas (1 danties.) 
	30

	21.
	Kompozito laikinas vainikėlis (frezuotas) 
	100

	22.
	Silikono gidas dantų plombavimui priekinių dantų srityje
	20

	Iš viso:
	650



PASTABOS:
1. Tiekėjo siūlomos prekės turi atitikti kokybės ir techninius reikalavimus, kurie reikalingi prekėms sertifikuoti pagal standartus ir techninius reikalavimus, nustatytus Valstybinės akreditavimo sveikatai priežiūros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos pažymai gauti.
2. Nurodytų prekių kiekis yra preliminarus. Prekės bus perkamos pagal atskirus užsakymus, atsižvelgiant į perkančiosios organizacijos poreikį, kuriam įtaką gali daryti aplinkybės, neprognozuojamos pirkimo metu (perkamų prekių kiekis priklauso nuo pirkimo sutarties vykdymo metu iškylančio poreikio, keičiantis gydymo įstaigos poreikiams, pacientų skaičiui). 
3. 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“. 
4. 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“.

PIRKIMO II DALIS. IŠIMAMŲ PROTEZŲ GAMINIAI 

1.	Perkamo objekto paskirtis – pagal užsakymą individualių dantų protezų gamyba ir pritaikymas pacientams. Pirkimo objektą sudaro protezinės konstrukcijos ir visi su jų gamyba susiję laboratoriniai darbai.
2. Pagal individualų užsakymą gaminami medicininiai prietaisai (dantų protezavimo gaminiai), skirti pacientams, turintiems dalinius dantų ar dantų eilių defektus. Dantų protezavimo gaminiai turi būti ženklinti lietuvių kalba ir gaminami laikantis 2017 m. balandžio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių reikalavimų. Turi būti pateikiama informacija apie gamintoją ir, kai taikoma, įgaliotąjį atstovą.
3. Dantų technikas turi užtikrinti, kad jo pagamintas individualiai pagal užsakymą gaminamas medicinos prietaisas (dantų protezavimo gaminys) atitiktų Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimus. 
4. Sutarties vykdymo metu tiekėjas, gamindamas individualiai pagal užsakymą gaminamus dantų protezavimo gaminius, privalo naudoti tik medicinos priemonių gamybai skirtas medžiagas, turinčias gamintojo atitikties deklaracijas. Dantų protezų gamybai naudojamos medžiagos ir gaminiai, kuriems pagal taikytinus teisės aktus nustatytas CE ženklinimo reikalavimas, turi būti pažymėti CE ženklu. Naudojamos medžiagos turi būti saugios pacientui, biologiškai suderinamos ir tinkamos odontologiniam naudojimui.
5. Išimamiems protezams keliami reikalavimai:
5.1. protezo bazė turi būti be porų, įtrūkimų, pritaikyta paciento burnos audinių spalvai;
5.2. kabliukai turi būti išdėstyti taip, kad netraumuotų burnos gleivinės ir atraminių dantų.
6.Visos medžiagos turi būti netoksiškos, hipoalerginės. Medžiagų sudėtyje negali būti kenksmingų medžiagų, tokių kaip BPA (bisfenolis A), ftalatai ar kitos toksiškos medžiagos.
7. Protezai turi atitikti paciento dantų spalvą ir formą. Spalva parenkama individualiai pagal paciento dantų atspalvį (pagal VITA ar lygiavertes skales). Paviršius turi būti glotnus, atsparus spalvos pokyčiams ir apnašų kaupimuisi.
8. Protezai turi būti pagaminti pagal individualius paciento anatominius duomenis ir užtikrinti tinkamą protezo funkciją bei okliuziją.
9. Protezai turi būti suprojektuoti taip, kad būtų užtikrinta jų tinkama priežiūra ir burnos higiena. Paviršiai turi būti glotnūs, nekaupiantys apnašų ir sudarantys sąlygas burnos higienai bei profesionaliai priežiūrai.

IŠIMAMŲ PROTEZŲ GAMINIŲ SĄRAŠAS:
	Eil. Nr.
	IŠIMAMŲ PROTEZŲ GAMINIAI 
	Preliminarus perkamas kiekis
(vnt.) 24 mėnesių laikotarpiui

	1
	2
	3

	1.
	Termoplastinis lanko atraminis protezas
	150

	2.
	Lanko atraminis protezas metalinis
	10

	3.
	Elastinis išimamas dantų protezas 5 ir > dantų
	70

	4.
	1-2 dantų elastinis išimamas protezas
	20

	5.
	Akrilinė plokštelė
	300

	6.
	1-2 dantų akrilinė plokštelė
	10

	7.
	1 danties įstatymas į plokštelę
	50

	8.
	Balinimo kapa
	10

	9.
	Bruksimo kapa
	20

	10.
	Akrilinės plokštelės lūžio pataisa
	20

	11.
	Akrilinės plokštelės perbazavimas
	40

	12.
	Apkabėlės įstatymas
	30

	13.
	Individualus šaukštas 
	50

	Iš viso:
	780



PASTABOS:
1. Tiekėjo siūlomos prekės turi atitikti kokybės ir techninius reikalavimus, kurie reikalingi prekėms sertifikuoti pagal standartus ir techninius reikalavimus, nustatytus Valstybinės akreditavimo sveikatai priežiūros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos pažymai gauti.
2. Nurodytų prekių kiekis yra preliminarus. Prekės bus perkamos pagal atskirus užsakymus, atsižvelgiant į perkančiosios organizacijos poreikį, kuriam įtaką gali daryti aplinkybės, neprognozuojamos pirkimo metu (perkamų prekių kiekis priklauso nuo pirkimo sutarties vykdymo metu iškylančio poreikio, keičiantis gydymo įstaigos poreikiams, pacientų skaičiui).
3.  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“. 
4. 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“.

