TSD-209, VPP-414
Kryžminio raiščio fiksacijos sistemos techninė specifikacija
	Eil.
Nr.
	Parametrai 
(specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomos parametrų reikšmės

	1.
	Kryžminio raiščio fiksacijos sistema XL
	Orientacinis kiekis 600 vnt.
	

	1.1.
	Reguliuojamo ilgio endosaga 
	Reguliuojamo ilgio endosaga PKR transplanto fiksacijai
	

	1.2.
	Endosagos medžiaga
	Medicininis titano lydinys (arba lygiavertė medžiaga)
	

	1.3.
	Endosagos matmenys
	Ilgis: 20 ± 1 mm;
Plotis: 3,5 ± 0,5 mm;
Storis: 2 ± 0,1 mm.
	

	1.4.
	Sistemos sudėtis
	1. Sistema susideda iš vienos pailgos formos endosagos, kiekvienoje sagoje yra 4 kiaurymės; 
2. Kraštinėse endosagos kiaurymėse iš karto įverti, pravedantis ir sagą pasukantis, skirtingų spalvų siūlai, pagaminti iš aukštos molekulinės masės polietileno (UHMWPE) arba lygiavertės medžiagos;  
3. Užrakinantis kilpinis siūlas endosagos vidurinėse skylėse, pagamintas iš aukštos molekulinės masės polietileno (UHMWPE) su įpintu poliesteriu (arba lygiaverčių medžiagų), pritaikytas bet kokiam kanalo ilgiui.
	

	1.5.
	Fiksacija
	Stabili ir rigidiška (nepaslanki) fiksacija, neslystant ir kilpai nepailgėjant po jos užrakinimo 
	

	1.6.
	Suderinamumas
	1. Endosaga turi būti suderinama su LSMU ligoninėje Kauno klinikose naudojama „GraftTech“ raiščių rekonstrukcijos sistema;
2. Endosaga turi būti pritaikyta naudojimui MRT (angl. MRI) magnetiniame lauke (kartu su pasiūlymu būtina pateikti atitinkamą gamintojo patvirtinimą).
	

	1.7.
	Pakuotė
	Supakuota sterilioje pakuotėje
	

	1.8.
	Žymėjimas CE ženklu
	Kartu su pasiūlymu privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančio galiojančio dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopiją.
	

	2.
	Kryžminio raiščio fiksacijos sistema 
	Orientacinis kiekis 150 vnt.
	

	2.1.
	Reguliuojamo ilgio endosaga 
	Reguliuojamo ilgio endosaga PKR transplanto fiksacijai
	

	2.2.
	Endosagos medžiaga
	Medicininis titano lydinys (arba lygiavertė medžiaga)
	

	2.3.
	Endosagos matmenys
	Ilgis: 12 – 14 mm;
Plotis: 3,5 ± 0,5 mm;
Storis: 2 ± 0,1 mm.
	

	2.4.
	Sistemos sudėtis
	1. Sistema susideda iš vienos pailgos formos endosagos, kiekvienoje sagoje yra 4 kiaurymės; 
2. Kraštinėse endosagos kiaurymėse iš karto įverti, pravedantis ir sagą pasukantis, skirtingų spalvų siūlai, pagaminti iš aukštos molekulinės masės polietileno (UHMWPE) arba lygiavertės medžiagos;  
3. Užrakinantis kilpinis siūlas endosagos vidurinėse skylėse, pagamintas iš aukštos molekulinės masės polietileno (UHMWPE) su įpintu poliesteriu (arba lygiaverčių medžiagų), pritaikytas bet kokiam kanalo ilgiui.
	

	2.5.
	Fiksacija
	Stabili ir rigidiška (nepaslanki) fiksacija, neslystant ir kilpai nepailgėjant po jos užrakinimo 
	

	2.6.
	Suderinamumas
	1. Endosaga turi būti suderinama su LSMU ligoninėje Kauno klinikose naudojama „GraftTech“ raiščių rekonstrukcijos sistema;
2. Endosaga turi būti pritaikyta naudojimui MRT (angl. MRI) magnetiniame lauke (kartu su pasiūlymu būtina pateikti atitinkamą gamintojo patvirtinimą).
	

	2.7.
	Pakuotė
	Supakuota sterilioje pakuotėje
	

	2.8.
	Žymėjimas CE ženklu
	Kartu su pasiūlymu privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančio galiojančio dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopiją.
	




Pastabos, papildomi reikalavimai:
1. Pasiūlymo priede turi būti pateikti gamintojo katalogai, prospektai ar kita informacija su siūlomos prekės eskizais – iliustracijomis ir aprašais.

2. 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.

3. 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.  


4. Viešojo pirkimo komisijai pareikalavus, įvertinimui turi būti pateikti siūlomų prekių pavyzdžiai originalioje gamintojo pakuotėje.
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