 

1  priedas 

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
[bookmark: _Hlk227161531]MOBILI ODONTOLOGINĖ SISTEMA BURNOS HIGIENISTUI  (2 kompl.)
II  pirkimo dalis

1. VšĮ Šiaulių centro poliklinika  planuoja įsigyti mobilią odontologinę sistemą burnos higienistui  - 2 (du)  komplektus (toliau- Prekė (-ių), Prietaisas (-ų)), vykdant projektą „Mobilių odontologijos paslaugų modelio diegimas neįgaliesiems, Nr. 09-071-P-0010“. Finansavimo šaltinis – Europos Sąjungos fondų lėšos.
2. Prekės ir visos jos sudedamosios dalys privalo būti naujos, nenaudotos ir pilnai sukomplektuotos. Gamykliškai atnaujinti (angl. renew, refurbished, remarked) komponentai neleistini. Prekės kokybė turi atitikti toms prekėms taikomus kokybės reikalavimus. Prekės turi būti pripažintos ir naudojamos vadovaujantis  Lietuvos Respublikos teisės aktų nustatyta tvarka ir atitikti reikalavimus, patvirtintus Medicinos priemonių naudojimo tvarkos apraše, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 (su vėlesniais pakeitimais ir papildymais).
3. Kartu su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti:
	3.1. Siūlomos Prekės (II a klasės medicinos priemonės) ES atitikties deklaraciją (angl. EU Declaration of Conformity) ir paskelbtosios (notifikuotosios) įstaigos išduotą atitikties sertifikatą (angl. EU Quality Management System Certificate arba EU Technical Documentation Assessment Certificate), arba lygiaverčius dokumentus patvirtinančius, kad siūloma Prekė atitinka 2017 m. balandžio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių nustatytus reikalavimus. Pateikiamos skaitmeninės dokumentų kopijos originalo kalba ir vertimai į lietuvių kalbą.“
Jei siūlomą komplektą sudaro skirtingų gamintojų įranga, moduliai ar priedai, visi aukščiau nurodyti dokumentai turi būti pateikti kiekvienai komplekto daliai atskirai, aiškiai nurodant gamintoją, modelį ir atitinkamą gaminį.
	3.2. Lietuvos Respublikos medicinos priemonių registro išrašas (arba pranešimo apie pateiktą medicinos priemonę į rinką kopija), patvirtinantis, kad įranga yra tinkamai įregistruota VASPVT duomenų bazėje.
Jeigu siūlomų įsigyti Prekių gamintojas yra ne iš ES narių, Tiekėjas privalo nurodyti informaciją apie įgaliotąjį atstovą, kuris yra registruotas ES šalyse.
Jeigu dėl aspektų, kuriems netaikomas Reglamentas, priemonėms taikomi kiti ES teisės aktai, pagal kuriuos gamintojas taip pat turi pateikti ES atitikties deklaraciją, kad įrodytas tų teisės aktų reikalavimų laikymasis, pateikiama bendra ES atitikties deklaracija dėl visų tai priemonei taikomų ES aktų. Deklaracijoje turi būti pateikiama visa informacija, būtina norint nustatyti ES teisės aktus, su kuriais ta deklaracija yra susijusi.
[bookmark: _Hlk227157573][bookmark: _Hlk230773607]            3.3. Tiekėjas turi pateikti pasiūlyme nurodytų parametrų teisingumą įrodančius Prekės gamintojo (toliau – gamintojo) dokumentus (katalogą, brošiūrą ar kitą originalų gamintojo dokumentą, kuriame yra aiškiai išdėstyta informacija, kuri patvirtina siūlomo produkto atitikimą pirkimo objektui keliamiems reikalavimams (siūlomo pirkimo objekto iliustracija / aprašymas / kataloginis numeris / gamintojo patvirtinimas) originalo, o reikalaujamų parametrų – ir lietuvių kalbomis (tais atvejais, kai parametrų teisingumą įrodančių gamintojo dokumentų originalo kalba yra anglų kalba, pateikti vertimus į lietuvių kalbą kartu su pasiūlymu nėra privaloma, tačiau tokie vertimai  turės būti pateikti viešojo pirkimo komisijai pareikalavus per 5 darbo dienas). Tiekėjas turi aiškiai nurodyti, kuriuose pateiktos dokumentacijos vietose pagrindžiama atitiktis techninės specifikacijos reikalavimams. Pateikiamos skaitmeninės dokumentų kopijos.
Tuo atveju, jeigu pateiktoje gamintojo dokumentacijoje nėra visos reikalaujamos Prekės charakteristikas patvirtinančios informacijos, tiekėjas privalo pateikti gamintojo arba jo įgalioto atstovo (tiekėjo deklaracija nėra lygiavertis dokumentas) raštiškus patvirtinimus (Prekės gamintojo atitikties deklaraciją/eksploatacinių savybių deklaraciją) ar kitus atitiktį reikalavimams įrodančius dokumentus (informaciją), kad perkančioji organizacija galėtų įsitikinti siūlomos Prekės atitiktimi nustatytiems reikalavimams. Pateikiamos skaitmeninės dokumentų kopijos.
4. Tiekėjas kartu su Prekėmis turi pateikti dokumentus: Prekių perdavimo-priėmimo aktas,  Prekių instaliavimo aktas, įrangos naudojimo ir/ar priežiūros instrukcija lietuvių  kalba, kad būtų užtikrintas tinkamas Prekių naudojimas, atitinkantis technines charakteristikas, nurodytas Prekių gamintojo dokumentacijoje ir Sutarties prieduose.
5. Visoms nurodytoms konkrečioms medžiagoms ir / ar konkretiems pavadinimams, standartams, tipams ir pan. taikoma „arba lygiavertis“. Tiekėjas, siūlantis lygiavertę Prekę, privalo savo pasiūlyme patikimomis priemonėmis įrodyti, kad siūloma Prekė yra lygiavertė ir atitinka techninėje specifikacijoje keliamus reikalavimus. 
6. Jei techninėje specifikacijoje yra nurodyta  „ nuo...iki“, „ne daugiau“, „ne mažiau“, tai bus tinkamos reikšmės, jei tiekėjai pasiūlys parametrus lygius nurodytoms reikšmėms: „ nuo (arba lygu)...iki (arba lygu)“, „ne daugiau (arba lygu)“, „ne mažiau (arba lygu)“.
7.  Į pasiūlymo kainą turi būti įskaičiuotas transportavimas, pakavimas, pakrovimas, iškrovimas, išpakavimas, tikrinimas, pristatyto Prietaiso/Prekės surinkimas, sumontavimas/instaliavimas perkančiosios organizacijos nurodytu adresu, Prietaiso/Prekės paruošimas darbui ir suderinimas/išbandymas, medicinos Prietaiso paso užpildymas (jei toks reikalingas), perkančiosios organizacijos personalo apmokymas dirbti su Prietaisu/Preke. Prekės turi būti komplektuojamos su visais reikalingais tvirtinimo elementais, laidais, kabeliais, adapteriais, jungtimis ir kitomis sudedamosiomis dalimis bei medžiagomis, reikalingomis sujungti visus sistemos vidinius ir komutavimo įrenginius, reikalingus užtikrinant taisyklingą prietaisų veikimą.
8. Garantinio aptarnavimo sąlygos
8.1. Garantinis laikotarpis:
-  įrangai ne mažiau kaip 24 mėn. nuo Prekių perdavimo -priėmimo akto pasirašymo datos;
- antgaliams ne mažiau kaip 12 mėn. nuo Prekių perdavimo -priėmimo akto pasirašymo datos.
8.2. Garantinis aptarnavimas: į garantinio aptarnavimo kainą įskaičiuojamos visos atsarginės dalys, eksploatacinės medžiagos (reikalingos techninei priežiūrai), meistro darbo ir įrangos transportavimo išlaidos.
8.3. Reagavimo ir remonto terminai: Tiekėjas privalo patvirtinti pranešimą apie gedimą per 1 darbo dieną. Gedimai turi būti pašalinti ne vėliau kaip per 15 (penkiolika) darbo dienų nuo pranešimo gavimo dienos.  Viršijus šį terminą, Tiekėjas moka Sutartyje nustatytus delspinigius už kiekvieną uždelstą dieną.
8.4. Periodinė priežiūra: Garantiniu laikotarpiu Tiekėjas nemokamai atlieka visus gamintojo nurodytus privalomus periodinius techninius patikrinimus ir derinimą.
9.  Perkamoms prekėms yra taikomas žaliasis reikalavimas vadovaujantis Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 13 d. įsakymo Nr. D1-401 redakcija patvirtinto aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo II skyriaus 4.4.4.4. p. „prekė yra tvirta, ilgaamžė, funkcionali, ji ar jos sudedamosios dalys tinka naudoti daug kartų ir (ar) lengvai pataisomos, ir (ar) pakeičiamos“, Tiekėjas turi užtikrinti galimybę įsigyti siūlomos prekės originalias (arba joms lygiavertes) atsargines dalis (jų tiekimą rinkai) ne trumpiau kaip 5 (penkis) metus nuo prekės garantinio laikotarpio pabaigos, išskyrus atvejus, kai siūlomos prekės originalios (arba joms lygiavertės) atsarginės dalys dėl objektyvių priežasčių negali būti tiekiamos Lietuvos Respublikos rinkai. Kartu su pasiūlymu tiekėjas turi pateikti atitinkamą tiekėjo ir/arba gamintojo patvirtinimą/ deklaraciją.
10. Tiekėjas gali siūlyti lygiaverčius techninius sprendimus, užtikrinančius ne prastesnes funkcines ir eksploatacines savybes. Atitiktis techniniams reikalavimams turi būti pagrindžiama gamintojo technine dokumentacija, katalogais arba gamintojo deklaracijomis.

[bookmark: _Hlk226984410]II pirkimo dalis  - MOBILI ODONTOLOGINĖ SISTEMA BURNOS HIGIENISTUI - 2 kompl.

	Eil. Nr.
	Techniniai parametrai
	Būtinos charakteristikos ir reikalavimai

	I
	MOBILI ODONTOLOGINĖ SISTEMA BURNOS HIGIENISTUI – 2 kompl.
	Pavadinimas, kilmės šalis, gamintojas (užpildo tiekėjas)

	1.
	Mobili odontologinė sistema: lagamino tipo, su kietu korpusu, pritaikyta transportavimui ratukais ir turi ne mažiau kaip 1 rankeną
 arba kitas lygiavertis sprendimas
	Būtina

	2
	Lagamine integruoti instrumentai, kompresorius, nusiurbimo sistema
	Būtina

	3
	Mobilios odontologinės įrangos svoris
	Ne daugiau 20 kg

	4
	Siurbimo srautas
	Ne mažiau 300 l/min.

	5
	Kojinis instrumentų valdymo pedalas
	Būtina

	6
	Švaraus vandens talpa
	Ne  mažiau 0,5 l

	7
	Skysčių surinkimo talpa su apsauga nuo perpildymo
	Ne mažiau 1 l

	8
	Instrumentai
	1) 3 funkcijų pūtiklis (oras, vanduo, oras + vanduo) - 1 vnt.;
2) elektrinis mikrovariklis – 1 vnt.;
3) ultragarsinis skaleris – 1 vnt.
4) nusiurbimo žarna – 1 vnt.

	[bookmark: _Hlk219716060]9.
	Kampinis antgalis
	Pavadinimas, kilmės šalis, gamintojas (užpildo tiekėjas)

	9.1.
	Su pašvietimo funkcija
	Būtina

	9.2.
	Sūkių perdavimo santykis
	1:1

	9.3.
	Su vidiniu oro/vandens aušinimu
	Būtina

	9.4.
	Grąžto fiksacija
	Mygtuku

	9.5.
	Sterilizuojamas garo sterilizatoriuje
	Ne žemesnėje nei 134°C temperatūroje

	10.
	Greitinantis antgalis 
	Pavadinimas, kilmės šalis, gamintojas (užpildo tiekėjas)

	10.1.
	Su pašvietimo funkcija
	Būtina

	10.2.
	Su vidiniu oro/vandens aušinimu
	Būtina

	10.3.
	Sūkių perdavimo santykis
	1:5

	10.4.
	Grąžto fiksacija
	Būtina

	10.5.
	Sterilizuojamas garo sterilizatoriuje
	Ne žemesnėje nei 134°C temperatūroje

	11.
	Elektrinis mokrovariklis
	Pavadinimas, kilmės šalis, gamintojas (užpildo tiekėjas)

	11.1
	Tipas
	Elektrinis bešepetėlinis mikrovariklis su LED arba lygiaverčiu pašvietimu

	11.2.
	Atsisukimai
	Ne mažiau kaip 40000 aps./min

	11.3.
	Sūkių valdymas
	Būtina

	12. 
	Ultragarsinis skaleris
	Pavadinimas, kilmės šalis, gamintojas (užpildo tiekėjas)

	12.1
	Paskirtis
	Ultragarsinis skaleris turi būti skirtas profilaktinėms ir periodontologinėms procedūroms

	12.2
	Pašvietimas
	Su LED ar lygiaverčiu pašvietimu

	12.3
	Instrumentai
	Komplekte turi būti ne mažiau kaip 3 instrumentai apnašų valymui

	12.4
	Sterilizavimas
	Instrumentai turi būti sterilizuojami garo sterilizatoriuje ne žemesnėje kaip 134°C temperatūroje

	13.
	Garantinis terminas: 
- įrangai	

- antgaliams
	
≥ 24 mėn. (nuo perdavimo-priėmimo akto pasirašymo dienos);
≥ 12 mėn. (nuo perdavimo-priėmimo akto pasirašymo dienos).

	14.
	Siūloma įranga turi atitikti ES 2017/745 reglamento arba lygiaverčio reikalavimus medicinos prietaisams	 
	Būtina
(pateikiama su pasiūlymu)
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