Pirkimo salygy 1 priedas ,,Techniné specifikacija“

TECHNINE SPECIFIKACIJA

1. Visi gaminiai turi biti pazymeéti CE Zenklu ir atitikti Medicinos priemoniy reglamento ES 2017/745 reikalavimus medicinos priemonéms.
Bdtinas sitlomy instrumenty kody ir CE Zenklo Zenklinimas ilgalaikiu lazerinio (ar lygiavercio) zyméjimo biidu.

2.  Techninéje specifikacijoje nurodytus konkrecius modelius ar Saltinius, konkrecius procesus ar prekés zenklus, patentus, tipus, konkrecig
kilme ar gamyba (jei nurodyta) prasome laikyti nejpareigojanciais, t.y. tiekéjas gali sitlyti lygiavertes medziagas, irangg ir kt., taciau jos privalo atitikti
pirkimo salygose nustatytas technines specifikacijas ir biti suderinama su perkanciosios organizacijos turima medicinine priemone. Nurodomi Europos
standartg perimantys Lietuvos standartai, Europos techniniai liudijimai, tarptautiniai standartai, kitos Europos standartizacijos jstaigy nustatytos techniniy
normatyvy sistemos arba nacionaliniai standartai, nacionaliniai techniniai liudijimai turi biti suprantami kaip privalomi su prierasu ,arba lygiavertis“.

3. Kartu su gaminiais pateikiama naudojimo instrukcija ir valymo/sterilizavimo dokumentai lietuviy ir angly kalbomis.

4, Instrumentai turi bati tinkami dezinfekuoti rankiniu bidu, naudojant alkoholio ar ketvirtiniy amonio junginiy pagrindu pagamintus
dezinfektantus.

5. Instrumentai turi buti tinkami sterilizuoti 134° C gary sterilizatoriuose.

6. Instrumentams suteikiama garantija > 36 ménesiai. Tiekéjo atsakomybé uz kokybés garantija uztikrinama taip, kaip numato Civilinis kodeksas,
t. y. néra nustatyti jokie kiti Tiekéjo suteikiamos kokybés garantijos uztikrinimo ar atsakomybés uz kokybés garantija apribojimai. Jei gamintojas prekei
suteikia ilgesne nei Siame punkte nurodyta minimalig reikalaujama garantija, taikoma gamintojo nurodyta garantija. Su pasitlymu pateikiamas gamintojo
patvirtinantj rastas.

7. Kartu su pasialymu turi biti pateikti Sie techniniai dokumentai, patvirtinantys tiekéjo sitlomy prekiy atitikimag techninés specifikacijos
reikalavimams:

7.1. Kartu su pasiulymu tiekéjas turi pateikti dokumentus, patvirtinancius sitilomos prekés atitikima visiems reikalavimams, nurodytiems
kiekviename pirkimo dokumenty techninés specifikacijos punkte, t. y. tiekéjas privalo pateikti siiilomy prekiy gamintojo katalogus/ bukletus/
brosidras, naudojimo instrukcijas, kuriuose bty sitlomos prekés vaizdas (nuotraukos, bréziniai ar pan.) su iSsamiu siilomy prekiy techniniy
charakteristiky aprasymu - prekés pavadinimu, modeliu (jei yra), gamintoju, kilmés salimi, techninémis charakteristikomis pagal techninés specifikacijos
reikalavimus, prekiy kodais (jei taikoma) bei visa informacija, pagrindziancia prekés atitikima techninei specifikacijai angly ir lietuviy kalba (pateikiamas
dokumentas tiesiogiai suformuotas elektroninémis priemonémis arba skaitmeniné dokumento kopija). Siulomy prekiy gamintojo kataloguose/ bukletuose/
brositrose ir prekés aprasyme privaloma grafiskai nurodyti (t. y. pastebimai pazyméti - spalvotai pazenklinti, ir/ar nurodyti rodyklémis, ir/ar pabraukti)
konkrecias teikiamy dokumenty vietas, kur aprasomos reikalaujamy techniniy charakteristiky reikSmés bei jrasyti, kurj techninés specifikacijos reikalaujamo
techninio parametro punktg jos atitinka;

7.3. dokumentai, patvirtinantys kad sitlomi instrumentai tinkami dezinfekuoti rankiniu budu, naudojant alkoholio ar ketvirtiniy amonio junginiy
pagrindu pagamintus dezinfektantus;

7.3. dokumentai, patvirtinantys, kad siilomi instrumentai tinkami sterilizuoti;

7.4. dokumentai, patvirtinantys, kad tiekéjo sitlomi gaminiai pazyméti CE Zenklu ir atitinka Medicinos priemoniy reglamento ES 2017/745
reikalavimus medicinos priemonés.

Pateikiami dokumentai tiesiogiai suformuoti elektroninémis priemonémis arba skaitmeninés dokumenty kopijos angly ir lietuviy kalba.




Atitikimas kokybiniams ir techniniams reikalavimams.
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Instrumentai chirurgijai:

CRILE-VOOD tipo arba lygiavertis, su karbido
idéklais, tiesus, darbinés dalys uzapvalintos,

CRILE-BABY tipo, su
karbido jdéklais, tiesus,
darbinés dalys
uzapvalintos, i$ vidaus

>1. Adatkotis i vidaus dantytos 0,4 mm dantukais, dantytos 0,4 mm Bukletas.pdf 12,13 psl. 36 men.
instrumento ilgis 150 mm+-3mm. dantukais, instrumento
ilgis 150 mm. Katalogo Nr.
tk 20504-15
PEAN tipo, lenktas,
Spaustukas PEAN tipo arbavlygiavertis, lenktas, vidinés vidinés darbinés dalys
5.2. h L darbinés dalys israizytos , instrumento ilgis iSraizytos , instrumento Bukletas.pdf 14 psl. 36 men.
emostatinis o
130-140 mm. ilgis 130 mm. Katalogo Nr.
tk 12059-13
STANDARD, Nr.3, tiesus,
STANDARD arba lygiavertis, Nr.3, tiesus, instrumento ilgis 125 mm,
5.3. Skalpelio kotelis instrumento ilgis 125 mm+-3mm, tinkamas tinkamas 10-15 skalpelio | Bukletas.pdf 15 psl. 36 men.
10-15 skalpelio galvutéms galvutéms. Katalogo Nr.
tk 7110-03
VOLKMANN tipo, dvipuse,
VOLKMANN tipo arba lygiaverte, dvipuse, darbinés dalys ovalios,
5.4. Kaulo kiureté darbinés dalys ovalios, 6,3/6,8 mm dydzio, 6,3/6,8 mm dydzio, Bukletas.pdf 16 psl. 36 meén.
instrumento ilgis 160 mm+10 mm. instrumento ilgis 170 mm.
Katalogo Nr. tk 24400-17
VOLKMANN tipo, dvipuse,
VOLKMANN tipo arba lygiaverté, dvipuse, ovali /daarill)lgesédéa }35/58 mm
5.5. Kaulo kiureté darbinés dalys ovali/pailga, 6,8/5,8 mm 1/pariga, 6,6/9,8 mf Bukletas.pdf 16 psl. 36 men.
dydzio, instrumento ilgis 160 mm+10 mm dydzio, instrumento ilgis
’ - ) 160 mm. Katalogo Nr. tk
24410-16
Castroviejo tipo, tiesus,
o . o su spyna, be dantukuy,
5.6. | Adatkotis pyna, Y g ’ vidinés pusés iSraizyti Bukletas. pdf 17 psl. 36 men.

vidinés pusés israizyti 0,5mm, su uzraktu,
instrumento ilgis 140mm-+-3mm.

0,5mm, su uzraktu,
instrumento ilgis 140 mm.
Katalogo Nr. tk 40910-14




MAYO-HEGAR tipo arba lygiavertis, tiesus,
darbiniai galiukai buki, i$ vidinés pusés

MAYO-HEGAR tipo,
tiesus, darbiniai galiukai
buki, iS vidinés pusés

5.7. | Adatkotis Zraizyti 0.5mm, su uraktu, instrumento 5 i§raiiyti 0,5mm, su - Bukletas. pdf 18 psl. 36 men.
ilgis 140mm-+-5 mm. uzraktu, instrumento ilgis
140mm. Katalogo Nr. tk
20012-14
MARTINI tipo, dvipuse,
MARTINI tipo arba lygiaverté, dvipusé, darbinés dalys 3,1 mm ir 4
5.8. Kaulo kiureté darbinés dalys 3,1 mm ir 4 mm dydzio, mm dydzio, ovalios, Bukletas.pdf 19 psl. 36 men.

ovalios, instrumento ilgis 135 mm+5 mm.

instrumento ilgis 135 mm.
Katalogo Nr. tk 24485-12










