TSD-535, VPP-3721
Vieningos užrakinamų plokštelių ir sraigtų sistemos pėdos kaulų osteosintezei, artrodezei ir osteotomijai techninė specifikacija
	Eil.
Nr.
	Parametrai
(specifikacija)
	Orientacinis kiekis, 
vnt.
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomos parametrų reikšmės

	1.
	Vieninga užrakinamų plokštelių ir sraigtų sistema pėdos kaulų osteosintezei, artrodezei ir osteotomijai:
	-
	
	

	1.1.
	Šokikaulio-laivakaulio sąnario artrodezės plokštelė

	10
	1. Anatomiškai adaptuota; 
2. Pagaminta iš titano arba titano lydinio (arba lygiavertės medžiagos);
3. Lenkta, stačiakampio formos su atšakomis distalinėje dalyje; 
4. Proksimalinėje dalyje turi turėti bent dvi užrakinamas kiaurymes;
5. Distalinėje dalyje turi turėti bent tris užrakinamas kiaurymes, iš kurių viena turi būti skirta skersiniam sraigto įvedimui per talo-navikuliarinį sąnarį. Šio sraigto dėka atliekama sąnario kompresija;
6. Plokštelės storis 1,7 mm ± 0,1 mm;
7. Plokštelė turi bent dvi kiaurymes Kiršnerio vielai pravesti; 
8. Plokštelių dydžiai (pasirenkama užsakymo metu):
8.1. Kiaurymių skaičius 5, ilgis 23 mm ± 1,0 mm;
8.2. Kiaurymių skaičius 5, ilgis 29 mm ± 1,0 mm;
9. Plokštelė kairės ir dešinės pusės, su spalviniu kodavimu pusių identifikavimui.
	

	1.2.
	Osteotominė plokštelė
	40
	1. „Evans“ (arba lygiaverčio) tipo;
2. Drugelio formos plokštelė su integruotu pleištu;
3. Tiesi;
4. Pagaminta iš titano arba titano lydinio (arba lygiavertės medžiagos);
5. Turi būti galimybė pasirinkti plokštelę su ne mažiau kaip trijų dydžių pleištais ir visai be jo;
6. Plokštelė fiksuojama ne mažiau kaip keturiais užrakinamais sraigtais;
7. Plokštelių dydžiai (pasirenkama užsakymo metu):
7.1. Pleišto aukštis 0,1 mm ± 0,1 mm, ilgis 30 mm ± 1,0 mm;
7.2. Pleišto aukštis 6 mm ± 0,1 mm, ilgis 26 mm ± 1,0 mm;
7.3. Pleišto aukštis 8 mm ± 0,1 mm, ilgis 28 mm ± 1,0 mm;
7.4. Pleišto aukštis 10 mm ± 0,1 mm, ilgis 30 mm ± 1,0 mm. 
	

	1.3.
	Užrakinami sraigtai
	300
	1. Pagaminti iš titano arba titano lydinio (arba lygiavertės medžiagos);
2. Diametras 2,8 mm ± 0,1 mm;
3. Sraigto galvutė turi būti specialios konstrukcijos su išplatėjimu proksimaliniame gale, kurio dėka būtų ribojamas sraigto įsukimo į plokštelę gylis; 
4. Sraigtas turi pilnai panirti į plokštelę, siekiant išvengti minkštųjų audinių dirginimo; 
5. Sraigtai turi būti individualaus spalvinio žymėjimo, kad būtų lengvai identifikuojami;
6. Sraigtų ilgiai pasirenkami ne siauresniame diapazone kaip nuo 10 mm iki 34 mm (žingsnis kas 2 mm) (turi būti galimybė pasirinkti iš ne mažiau kaip 13 skirtingų ilgių nurodytame diapazone imtinai).
	

	1.4.
	Neužrakinami sraigtai
	50
	1. Pagaminti iš titano arba titano lydinio (arba lygiavertės medžiagos);
2. Diametras 2,8 mm ± 0,1 mm;
3. Sraigto galvutė turi būti specialios konstrukcijos su išplatėjimu proksimaliniame gale, kurio dėka būtų ribojamas sraigto įsukimo į plokštelę gylis; 
4. Sraigtas turi pilnai panirti į plokštelę, siekiant išvengti minkštųjų audinių dirginimo; 
5. Sraigtai turi būti individualaus spalvinio žymėjimo, kad būtų lengvai identifikuojami;
6. Sraigtų ilgiai pasirenkami ne siauresniame diapazone kaip nuo 10 mm iki 34 mm (žingsnis kas 2 mm) (turi būti galimybė pasirinkti iš ne mažiau kaip 13 skirtingų ilgių nurodytame diapazone imtinai).
	

	1.5.
	Užrakinami sraigtai
	100
	1. Pagaminti iš titano arba titano lydinio (arba lygiavertės medžiagos);
2. Diametras 3,5 mm ± 0,1 mm;
3. Sraigto galvutė turi būti specialios konstrukcijos su išplatėjimu proksimaliniame gale, kurio dėka būtų ribojamas sraigto įsukimo į plokštelę gylis; 
4. Sraigtas turi pilnai panirti į plokštelę, siekiant išvengti minkštųjų audinių dirginimo;
5. Sraigtai turi būti individualaus spalvinio žymėjimo, kad būtų lengvai identifikuojami;
6. Sraigtų ilgiai pasirenkami ne siauresniame diapazone kaip nuo 10 mm iki 40 mm (žingsnis kas 2 mm) (turi būti galimybė pasirinkti iš ne mažiau kaip 16 skirtingų ilgių nurodytame diapazone imtinai).
	

	1.6.
	Neužrakinami sraigtai
	50
	1. Pagaminti iš titano arba titano lydinio (arba lygiavertės medžiagos);
2. Diametras 3,5 mm ± 0,1 mm;
3. Sraigto galvutė turi būti specialios konstrukcijos su išplatėjimu proksimaliniame gale, kurio dėka būtų ribojamas sraigto įsukimo į plokštelę gylis; 
4. Sraigtas turi pilnai panirti į plokštelę, siekiant išvengti minkštųjų audinių dirginimo; 
5. Sraigtai turi būti individualaus spalvinio žymėjimo, kad būtų lengvai identifikuojami.
6. Sraigtų ilgiai pasirenkami ne siauresniame diapazone kaip nuo 10 mm iki 40 mm (žingsnis kas 2 mm) (turi būti galimybė pasirinkti iš ne mažiau kaip 16 skirtingų ilgių nurodytame diapazone imtinai).
	

	1.7.
	Neužrakinami sraigtai
	30
	1. Pagaminti iš titano arba titano lydinio (arba lygiavertės medžiagos);
2. Diametras 3,5 mm ± 0,1 mm;
3. Dalinio sriegio;
4. Sraigto galvutė turi būti specialios konstrukcijos su išplatėjimu proksimaliniame gale, kurio dėka būtų ribojamas sraigto įsukimo į plokštelę gylis; 
5. Sraigtas turi pilnai panirti į plokštelę, siekiant išvengti minkštųjų audinių dirginimo;
6. Sraigtai turi būti individualaus spalvinio žymėjimo, kad būtų lengvai identifikuojami;
7. Sraigtų ilgiai pasirenkami ne siauresniame diapazone kaip nuo 20 mm iki 40 mm (žingsnis kas 2 mm) (turi būti galimybė pasirinkti iš ne mažiau kaip 11 skirtingų ilgių nurodytame diapazone imtinai).
	

	1.8.
	Plokštelių ir sraigtų suderinamumas
	-
	1. Sraigtai ir plokštelės turi būti to paties gamintojo ir sudaryti vieningą sistemą, kad derėtų tarpusavyje.
2. Plokštelių kiaurymės universalios, tinkančios tiek 2,8 mm (± 0,1 mm) ir 3,5 (± 0,1 mm) užrakinamiems, tiek 2,8 mm (± 0,1 mm) ir 3,5 (± 0,1 mm) neužrakinamiems sraigtams.
	

	1.9.
	Žymėjimas CE ženklu
	-
	Būtinas (kartu su pasiūlymu privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančio galiojančio dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopiją).
	



Pastabos, papildom ireikalavimai:

1. Tos pačios pozicijos implantų kaina, nepriklausomai nuo jų dydžių, turi būti vienoda.
2. Būtina kartu su pasiūlymu pateikti originalų gamintojo katalogą ir/arba kitą gamintojo dokumentaciją, kuroje yra aprašyti konkursui siūlomi implantai.
3. Bus vertinama tik tiekėjo pasiūlyta originaliame gamintojo kataloge nurodyta produkcija (nurodant prekių kodus). Tiekėjo pasiūlymai su gamintojo įsipareigojimu pagaminti implantus pagal poreikį nebus priimami ir nebus vertinami.
4. Gavęs implantų užsakymą, tiekėjas privalo ne vėliau kaip per 30 kalendorinių dienų pateikti gydymo įstaigai implantų naudojimui skirtus  instrumentus, sudėtus gamintojo numatytuose metaliniuose, sterilizavimui pritaikytuose konteineriuose.
5. Tiekėjas savo lėšomis praveda operacinės medicinos personalo apmokymą - supažindina su pateiktų implantų bei darbui su jais skirtų instrumentų naudojimo ypatumais.
6. Atsiimant laikinam naudojimui pateiktus instrumentų rinkinius, pagrindiniai specialūs instrumentai, kurie yra reikalingi implantų išėmimui, gydymo įstaigai paliekami neribotam laikui (pavyzdžiui, perduodami paramos būdu).
7. 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.  
8.Viešojo pirkimo komisijai pareikalavus, turi būti pateikti siūlomų implantų pavyzdžiai originalioje gamintojo pakuotėje.
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