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Techninė specifikacija 

Vienkartinės priemonės traumatologijai

Kartu su pasiūlymu privaloma pateikti dokumentus, įrodančius siūlomų prekių atitikimą kokybės ir techniniams reikalavimams, nurodytiems pirkimo dokumentų techninėje specifikacijoje: tiekėjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir/ar siūlomos įrangos (šiuo metu gaminamų, išbandytų, sertifikuotų ir paruoštų tiekimui) techninių charakteristikų aprašymus (jei gamintojo kataloge neišsamiai atsispindi siūlomų prekių atitikimas techninės specifikacijos reikalavimams) (pdf formatu). Bet kokia kita kalba (išskyrus lietuvių ir anglų) parengti dokumentai turi būti pateikiami su vertimu į lietuvių arba anglų kalbą. Perkančioji organizacija pasilieka teisę paprašyti vertimo ir iš anglų kalbos. Šiuose dokumentuose tiekėjas turi grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai žymėti ir/ar nurodyti rodyklėmis, ir/ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės, bei įrašyti, kurį techninių reikalavimų punktą jos atitinka. Jei gamintojo išleistame kataloge nėra Perkančiosios organizacijos reikalaujamos prekės parametro atitiktį patvirtinančios informacijos, Tiekėjas gali pateikti atitiktį patvirtinančią prekių gamintojo deklaraciją. 
1 lentelė
	Pirkimo dallies Nr.
	Pavadinimas
	Reikalavimai techninei specifikacijai
	Siūlomo parametro atitikimas arba konkreti parametro reikšmė ir atitikimo patvirtinimas, nurodant katalogo, bukleto, brošiūros, instrukcijos ar kt. aprašomojo dokumento psl., kuriame pažymėti reikalaujami parametrai t.b. pažymėta aiškiai, suprantamai), gamintojas, modelis, kodas, kilmės šalis, kiti atitikimai būtiniems reikalavimams

	1.
	Menisko susiuvimo inkarinė sistema

	1. Sterilioje pakuotėje susideda iš dviejų "T" inkarų su  #2 storio UHMW  (ultra high molecular weight) pinto polietileno pluošto siūlo ir vienkartinio cilindro formos įvedimo instrumento 
2. "T" inkarų cheminė sudėtis - polimeras "peek optima" arba PLLA (turi būti pasirinkimas)
3. Dviguba "U" formos fiksacija
4. Turi  iš anksto paruoštą slystantį mazgą
5. Nepalieka implanto sąnarinėje dalyje
6. Pravedimo adata tiesi, lenkta arba reversinė (turi būti pasirinkimas visų rūšių)
	Ultra FAST-FIX; ref.nr.72201490; 72201491; 72201492; Smith&Nephew (JAV);

1. Sterilioje pakuotėje susideda iš dviejų "T" inkarų su  #2 storio UHMW  (ultra high molecular weight) pinto polietileno pluošto siūlo ir vienkartinio cilindro formos įvedimo instrumento. Katalogas psl.nr. 7,8, 14, 15; 
2. "T" inkarų cheminė sudėtis - polimeras "peek optima" arba PLLA (Yra pasirinkimas)
Katalogas psl.nr. 4, 6;
3. Dviguba "U" formos fiksacija.
Katalogas psl.nr. 9, 10, 11, 12;
4. Turi  iš anksto paruoštą slystantį mazgą.
Katalogas psl.nr. 3,4, 13;
5. Nepalieka implanto sąnarinėje dalyje.
Katalogas psl.nr.9, 10;
6. Pravedimo adata tiesi, lenkta arba reversinė (Yra pasirinkimas visų rūšių)
Katalogas psl.nr. 1, 2, 4;

	2.
	Peties sąnario raumenų prisiuvimo inkariniai siūlai PASTA pažeidimams savisriegiai
	1. Vienoje sterilioje pakuotėje su trimis 2#, skirtingų spalvų, pintais (UHMW  PE) polietileno siūlais
2. Cheminė sudėtis –  medicininis titano lydinys implantacijai.
3. Savisriegis 
4. Vienkartinio naudojimo įvedimo instrumentas
5. Siūlo tvirtinimas inkaro šerdyje
6. Išmatavimai - išorinis diametras 5,5 ir 6,5 mm, 2 dydžių, ilgis 19-20 mm
7. Prailgintu troakaro tipo distaliniu galu
	TWINFIX Ultra Ti, ref.nr. 72202897; 72202900; Smith&Nephew (JAV);

1. Vienoje sterilioje pakuotėje su trimis 2#, skirtingų spalvų, pintais (UHMW  PE) polietileno siūlais.
Katalogas psl.nr. 17, 24, 25, 26, 27;
2. Cheminė sudėtis –  medicininis titano lydinys implantacijai.
Katalogas psl.nr. 16, 20;
3. Savisriegis 
Katalogas psl.nr. 16;
4. Vienkartinio naudojimo įvedimo instrumentas.
Katalogas psl.nr. 16;
5. Siūlo tvirtinimas inkaro šerdyje
6. Išmatavimai - išorinis diametras 5,5 ir 6,5 mm, 2 dydžių, ilgis 19,4 mm.
Katalogas psl.nr. 16, 17, 18, 20; 
7. Prailgintu troakaro tipo distaliniu galu.
Katalogas psl.nr. 16;

	3.
	Peties sąnario inkariniai siūlai 

	1. Sterilioje pakuotėje su vienkartinio naudojimo įvedimo ir implanto nustūmimo/fiksavimo instrumentu
2.Inkarinis siūlas veikiantis išsiplečiančio mazgo principu, 
3. Inkaro išmatavimai: Ø 1,7mm siūlinis implantas su vienu 2# UHMWPE (ultra high molecular weight polyethylene) polietileno siūlu ir Ø 1,9 mm siūlinis implantas su dviem 1# UHMWPE (ultra high molecular weight polyethylene) polietileno siūlais (turi būti pasirinkimas abiejų dydžių)
	SUTUREFIX Ultra ref.nr. 72203852; 72203853; 72203854; Smith&Nephew (JAV);

1. Sterilioje pakuotėje su vienkartinio naudojimo įvedimo ir implanto nustūmimo/fiksavimo instrumentu.
Katalogas psl.nr. 30, 31, 36, 42;
2.Inkarinis siūlas veikiantis.
išsiplečiančio mazgo principu. 
Katalogas psl.nr. 30;
3. Inkaro išmatavimai: Ø 1,7mm siūlinis implantas su vienu 2# UHMWPE (ultra high molecular weight polyethylene) polietileno siūlu ir Ø 1,9 mm siūlinis implantas su dviem 1# UHMWPE (ultra high molecular weight polyethylene) polietileno siūlais (Yra būti pasirinkimas abiejų dydžių)
Katalogas psl.nr. 28, 29, 34;

	4.
	Vienkartinis elektrodas peties, klubo, kelio artroskopijoms

	1. Ilgas, lankstus kobliacijos ir koaguliacijos elektrodas su integruotais dviem kanalais fiziologinio tirpalo padavimui ir siurbimui, integruotu kabeliu
2. Darbinė dalis lenkta 90°,  darbinės dalies diametras 3,75mm±0,05mm.
3. Grįžtamasis elektrodo polius  integruotas ant elektrodo ašies, jo nereikia orientuoti kad jis liestųsi su audiniais. 
4. Nereikia pacientą įžeminančio elektrodo.
5.Elektrodas turi vidinį klasifikacijos kodą, kuris leidžia generatoriui automatiškai parinkti optimalius režimo galios nustatymus. 
6. Elektrodas suderinamas su Quantum II generatoriumi.
	STARVAC ref.nr. ASC4251-01; SUPER TURBOVAC ref.nr. ASC4250-01; Smith&Nephew (JAV);

1. Ilgas, lankstus kobliacijos ir koaguliacijos elektrodas su integruotais dviem kanalais fiziologinio tirpalo padavimui ir siurbimui, integruotu kabeliu.
Katalogas psl.nr. 44, 51, 55;
2. Darbinė dalis lenkta 90°,  darbinės dalies diametras 3,75mm.
Katalogas psl.nr. 47, 48, 55;
3. Grįžtamasis elektrodo polius  integruotas ant elektrodo ašies, jo nereikia orientuoti kad jis liestųsi su audiniais. 
Katalogas psl.nr. 51
4. Nereikia pacientą įžeminančio elektrodo.
Katalogas psl.nr. 51
5.Elektrodas turi vidinį klasifikacijos kodą, kuris leidžia generatoriui automatiškai parinkti optimalius režimo galios nustatymus. 
Katalogas psl.nr. 45, 51
6. Elektrodas suderinamas su Quantum II generatoriumi.
Katalogas psl.nr. 44

	5.1.
	Artroskopinis šeiverio antgalis plačiu atviru darbiniu langu
	Plačiu atviru darbiniu langu, be dantukų. Turi būti galimybė pasirinkti 3,5mm, 4,5mm arba 5,5 mm diametro. Tinkantis Dyonics šeiveriui.
	Dyonics Bonecutter, ref.nr. 72202531; 72202530; 72202534; Smith&Nephew (JAV);

Plačiu atviru darbiniu langu, be dantukų. Yra galimybė pasirinkti 3,5mm, 4,5mm arba 5,5 mm diametro. Tinkantis Dyonics šeiveriui.
Katalogo psl.nr. 56, 57, 58, 61;

	5.2.
	Artroskopinis šeiverio antgalis atviru, siaurėjančiu, įgaubtu darbiniu langu
	Atviru, siaurėjančiu, įgaubtu darbiniu langu, 4,0 mm diametro, darbinė dalis siaurėjanti, kūgiškos formos.
	Dyonics Platinum, ref.nr. 72205292; Smith&Nephew (JAV);

Atviru, siaurėjančiu, įgaubtu darbiniu langu, 4,0 mm diametro, darbinė dalis siaurėjanti, kūgiškos formos.
Katalogo psl.nr. 56, 68, 69;

	5.3.
	Artroskopinis šeiverio antgalis su dantukais vidinėje antgalio dalyje
	Plačiu atviru darbiniu langu, su dantukais vidinėje antgalio dalyje. Turi būti galimybė pasirinkti 3,5mm, 4,5mm arba 5,5mm diametro. Tinkantis Dyonics šeiveriui.
	Dyonics Full Radius Platinum, ref.nr. 72203521; 72203522; 7210751; Smith&Nephew (JAV);

Plačiu atviru darbiniu langu, su dantukais vidinėje antgalio dalyje. Yra galimybė pasirinkti 3,5mm, 4,5mm arba 5,5mm diametro. Tinkantis Dyonics šeiveriui.
Katalogo psl.nr. 56, 58, 59, 60, 61;

	5.4.
	Artroskopinis šeiverio antgalis su dantukais, lenktas
	Plačiu darbiniu langu, aštriais dantukais, 4,5 mm diametro, darbinė dalis 17 mm lenkta 15°±1° . Tinkantis Dyonics šeiveriui.
	Dyonics Orbit; ref.nr. 7205687; Smith&Nephew (JAV);

Plačiu darbiniu langu, aštriais dantukais, 4,5 mm diametro, darbinė dalis 17 mm lenkta 15°. Tinkantis Dyonics šeiveriui.
Katalogo psl.nr. 56, 65;

	5.5.
	Artroskopinis šeiverio antgalis su dantukais vidinėje ir išorinėje antgalio dalyje
	Su dantukais vidinėje ir išorinėje antgalio dalyje. Turi būti galimybė pasirinkti 3,5mm, 4,5mm arba 5,5mm diametro. Tinkantis Dyonics šeiveriui.
	Dyonics Incisor ref.nr. 72205106; 7220313; 72203519; Smith&Nephew (JAV);

Su dantukais vidinėje ir išorinėje antgalio dalyje. Yra galimybė pasirinkti 3,5mm, 4,5mm arba 5,5mm diametro. Tinkantis Dyonics šeiveriui.
Katalogo psl.nr. 56, 58, 62, 63;

	5.6.
	Artroskopinis šeiverio antgalis boras cilindro formos
	Boras, cilindro formos darbine dalimi. Turi būti galimybė pasirinkti 4 arba 5,5 mm diametro. Tinkantis Dyonics šeiveriui.
	Dyonics Acromionizer, ref.nr.72200724; 72200725; Smith&Nephew (JAV);

Boras, cilindro formos darbine dalimi. Yra galimybė pasirinkti 4 ir 5,5 mm diametro. Tinkantis Dyonics šeiveriui.
Katalogo psl.nr. 56, 66, 67;

	5.7.
	Artroskopinis šeiverio antgalis boras rutulio formos
	Boras, rutulio formos darbine dalimi. Turi būti galimybė pasirinkti 4 arba 5,5 mm diametro. Tinkantis Dyonics šeiveriui.
	Dyonics Abrader ref.nr. 72200722; 72200723; Smith&Nephew (JAV);

Boras, rutulio formos darbine dalimi. Yra galimybė pasirinkti 4 ir 5,5 mm diametro. Tinkantis Dyonics šeiveriui.
Katalogo psl.nr. 56, 66, 67;

	6.
	Besirezorbuojanti dvisluoksnė kolageno membrana
	1. Pakuotė: sterili, supakuota po 1 vnt., su specialiu folijos šablonu membranos pritaikymui pagal defekto dydį.
2. Besirezorbuojanti I/III tipo kolageno membrana, pritaikyta padengti kremzlės defektams; sertifikuota mikrolūžių, padengtų membrana, gydymo technikai ortopedijoje (būtina pateikti įrodančius dokumentus).
3. Dvisluoksnė: viršutinis membranos sluoksnis lygus, stiprus ir nepralaidus ląstelėms, apatinis šiurkštus, akytas - pritaikytas kamieninių mezenchiminių ląstelių integracijai.
4. Biologiškai suderinama su žmogaus audiniais.
5. Membranos dydis 20 x 30 mm ± 0,5 mm.
6. Komplekte su fibrininiais klijais.
	Chondro Gide, ref.nr.30890.3/500641
Geistlich (Šveicarija);
1. Pakuotė: sterili, supakuota po 1 vnt., su specialiu folijos šablonu membranos pritaikymui pagal defekto dydį.
Katalogo psl.nr.70,71,72, 74, 117, 120;
2. Besirezorbuojanti I/III tipo kolageno membrana, pritaikyta padengti kremzlės defektams; sertifikuota mikrolūžių, padengtų membrana, gydymo technikai ortopedijoje (Dokumentai pateikti gamintojo kataloge)
Katalogo psl.nr.70, 78;
3. Dvisluoksnė: viršutinis membranos sluoksnis lygus, stiprus ir nepralaidus ląstelėms, apatinis šiurkštus, akytas - pritaikytas kamieninių mezenchiminių ląstelių integracijai.
Katalogo psl.nr.74, 78, 116;
4. Biologiškai suderinama su žmogaus audiniais.
Katalogo psl.nr.78, 111;
5. Membranos dydis 20 x 30 mm.
Katalogo psl.nr.70,71, 74;
6. Komplekte su fibrininiais klijais.
Katalogo psl.nr.118, 119;




Taikomi aplinkosauginiai reikalavimai  
2 lentelė. 
	Eil. Nr. 
	Parametrai (specifikacija) 
	Įrodantys dokumentai 

	1. 
	Pakuotė turi atitikti Lietuvos Respublikos pakuočių ir pakuočių atliekų tvarkymo įstatymo ir Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2002 m. birželio 27 d. įsakymu Nr. 348 „Dėl pakuočių ir pakuočių atliekų tvarkymo taisyklių patvirtinimo“ patvirtintų Pakuočių ir pakuočių atliekų tvarkymo taisyklių reikalavimus.  
	Atitiktį reikalavimams įrodantys dokumentai: tiekėjo deklaracija 





 

