Konkurso sąlygų 2 priedas
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

Pasiūlymas gali būti teikiamas vienai, kelioms arba visoms pirkimo objekto dalims. Tiekėjas pildo tų pirkimo dalių, kurioms teikia pasiūlymą, 5-8 stulpelius.
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	Kobalto chromo koronarinis stentas su įvedimo sistema dengtas erdvine/gradientine vaistus išskiriančia danga
	Sirolimus vaistus išskiriančio koronarinio stento sistema, skirta pagerinti miokardo kraujo pratekėjimą pacientams, kuriems nustatyti stenotiniai pakitimai vainikinėse arterijose ;
Stentas pagamintas iš  kobalto chromo lydinio;
Stentas dengtas bioapsorbuojančiu polimeru, sumažinančiu ilgalaikį polimero poveikį;
Erdvinis/gradientinis stento padengimas vaistais (stentas nėra padengtas vaistais didžiausią fizinį spaudimą turinčiose stento vietose), užtikrinantis greitą endotelizaciją;
Polimero skilimo ir vaisto išsiskyrimo laikas – 3-4 mėnesiai;
 Vaisto padengimo kiekis - 3.9 μg/mm stento ilgyje;
Stento dizainas – atviros gardelės tipo;
Stentas turi būti įvairių ilgių (9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 24 mm, 28 mm, 33 mm, 38 mm) ir įvairių diametrų (2,25 mm, 2,5 mm, 2,75 mm; 3,0 mm 3,5 mm, 4 mm).                                                                    
Kiekvienas diametras turi atitikti visa ilgių spektrą.  
Baliono nominalus slėgis 9 atm, darbinis slėgis - 14 - 16 atm (priklausomai nuo dydžio);
Stento sienelės storis – 80  μm;
Įėjimo profilis – 0,017" (0,43 mm);
Stento sistemos naudojamas ilgis – 144 cm;
Tinkama viela pravedėjas – 0.014“;
Distalinė stento dalis padengta hidrofiline danga, proksimalinė dalis- silikono sluoksniu;

	720
	B.Braun Melsungen AG
	Sirolimus vaistus išskiriančio koronarinio stento sistema, skirta pagerinti miokardo kraujo pratekėjimą pacientams, kuriems nustatyti stenotiniai pakitimai vainikinėse arterijose ;
Stentas pagamintas iš  kobalto chromo lydinio;
Stentas dengtas bioapsorbuojančiu polimeru, sumažinančiu ilgalaikį polimero poveikį;
Erdvinis/gradientinis stento padengimas vaistais (stentas nėra padengtas vaistais didžiausią fizinį spaudimą turinčiose stento vietose), užtikrinantis greitą endotelizaciją;
Polimero skilimo ir vaisto išsiskyrimo laikas – 3-4 mėnesiai;
 Vaisto padengimo kiekis - 3.9 μg/mm stento ilgyje;
Stento dizainas – atviros gardelės tipo;
Stentas turi būti įvairių ilgių (9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 24 mm, 28 mm, 33 mm, 38 mm) ir įvairių diametrų (2,25 mm, 2,5 mm, 2,75 mm; 3,0 mm 3,5 mm, 4 mm).                                                                    
Kiekvienas diametras turi atitikti visa ilgių spektrą.  
Baliono nominalus slėgis 9 atm, darbinis slėgis - 14 - 16 atm (priklausomai nuo dydžio);
Stento sienelės storis – 80  μm;
Įėjimo profilis – 0,017" (0,43 mm);
Stento sistemos naudojamas ilgis – 144 cm;
Tinkama viela pravedėjas – 0.014“;
Distalinė stento dalis padengta hidrofiline danga, proksimalinė dalis- silikono sluoksniu;

	310,00
	325,50
	350,00
	252000,00
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	Vaistus išskiriantis PTA balioninis kateteris
	Vienkart.,steril.
 Padengtas specialiu paklitakselio su acetyl tributyl citratu (ATBC) ar  lygiaverčiu mišiniu, be polimerų. Baliono paviršiaus padengimo mišinio dozė ≥ 2.0 µg / mm².
 Balionėlio ilgis nuo 80 mm iki 150 mm, diametras nuo 2,0 mm iki 8,0 mm. 
 Pritaikytas 0,018 colio diametro vielai. 
 Du rentgeno kontrastiniai platinum-iridium markeriai
 Baliono kateterio ilgis: 80 cm;90cm;135 cm;150 cm
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	B.Braun Melsungen AG
	Vienkart.,steril.
 Padengtas specialiu paklitakselio su acetyl tributyl citratu (ATBC) ar  lygiaverčiu mišiniu, be polimerų. Baliono paviršiaus padengimo mišinio dozė ≥ 2.0 µg / mm².
 Balionėlio ilgis nuo 80 mm iki 150 mm, diametras nuo 2,0 mm iki 8,0 mm. 
 Pritaikytas 0,018 colio diametro vielai. 
 Du rentgeno kontrastiniai platinum-iridium markeriai
 Baliono kateterio ilgis: 80 cm;90cm;135 cm;150 cm
	365,00
	383,25
	625,00
	75000,00
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	Vaistus išskiriantis PTVAA balioninis kateteris

	Padengtas paklitakselio mišiniu su iopromidu, be polimerų;                                                                                     diametras: prox. dalis ne daugiau 1,8 F, distalinė dalis – ne daugiau 2,5F; 
balionėlio ilgis nuo 10 mm iki 30 mm, diametras - nuo 2.0 mm iki 4.0 mm; 
pritaikytas 0,014’’ diametro vielai 
Tiekėjas privalo pateikti multicentrinius randomizuotus geros klinikinės praktikos standartus atitinkančius tyrimus su atokiais ne trumpesniais, kaip 60 mėn. rezultatais apie stentų saugumą ir savybę mažinti restenozių dažnį
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	B.Braun Melsungen AG
	Padengtas paklitakselio mišiniu su iopromidu, be polimerų;                                                                                     diametras: prox. dalis ne daugiau 1,8 F, distalinė dalis – ne daugiau 2,5F; 
balionėlio ilgis nuo 10 mm iki 30 mm, diametras - nuo 2.0 mm iki 4.0 mm; 
pritaikytas 0,014’’ diametro vielai 
Tiekėjas privalo pateikti multicentrinius randomizuotus geros klinikinės praktikos standartus atitinkančius tyrimus su atokiais ne trumpesniais, kaip 60 mėn. rezultatais apie stentų saugumą ir savybę mažinti restenozių dažnį
	420,00
	441,00
	900,00
	48600,00
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	Implantuojama vaistų įvedimo į veną vieno kanalo sistema

	Vienkartinė, sterili, be latekso, suderinama su BMR. Sistemą sudaro:
Anatominės delta formos titano ir epoksido rezervuaras  5-8g svorio, silikono membrana, su 3 angutėmis, skirtomis saugiai fiksacijai.
800-900 mm ilgio, 5-10F skersmens RO-kontrastinis PUR kateteris, padengtas atsparia trombų susidarymui medžiaga.
Priedai: adata odai punktuoti, švirkštas, adata membranai punktuoti, styga, skylantis introdiuseris, tuneliatorius, fiksavimo žiedai
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	B.Braun Melsungen AG, Vokietija.
Celsite Epoxy, katalogas p.d. 216
	Vienkartinė, sterili, be latekso, suderinama su BMR. Sistemą sudaro:
Anatominės delta formos titano ir epoksido rezervuaras  5-8g svorio (svoris priklauso nuo pasirinkto rezervuaro dydžio), silikono membrana, su 3 angutėmis, skirtomis saugiai fiksacijai.
800 mm ilgio, 5-10F skersmens RO-kontrastinis PUR kateteris (kateterio dydis priklauso nuo pasirinkto rezervuaro dydžio), padengtas atsparia trombų susidarymui medžiaga.
Priedai: adata odai punktuoti, švirkštas, adata membranai punktuoti, styga, skylantis introdiuseris, tuneliatorius, 2 fiksavimo žiedai.

	145,00
	152,25
	150,00
	9000,00
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	Vaistu padengtas angioplastikos balionas procedūroms žemiau ir aukščiau kelio.
	· Skirtas apatinių galūnių de novo ar restenozinių pažeidimų gydymui, siekiant atkurti kraujotaką ir palaikyti kraujagyslių praeinamumą.
· Angioplastikos balionai - Semi-compliant OTW tipo, padengti hibridiniu paklitakseliu ir pagalbine medžiaga polietilenglikoliu (PEG).
· Sunaudojama vaisto dozė ne didesnė nei 2μg/mm2
· Tiekėjas privalo pateikti klinikinių tyrimų rezultatus, kurie patvirtintų vaistu padengto angioplastikos baliono statistiškai reikšmingą gydymo efektyvumą ir saugumą.
· Naudojami su 0.014" ir 0.035" vielomis. 
· Balionų diametrai: 0.014" – nuo 2 iki 4 mm; 0.035" – nuo 4 iki 6 mm.
· Balionų ilgiai: 0.014" – 40, 80, 150 mm; 0.035": 40, 60, 80, 100, 120, 150 ir 200 mm.
· Suderinami su introdiuseriu: 4F (2 – 4 mm balionams); 6F (4 – 6 mm balionams). 
Nominalus slėgis: 8 atm ir 10 atm; apskaičiuotas plyšimo slėgis (RBP): 12 – 20 atm (priklausomai nuo pasirenkamo baliono).
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	B.Braun Melsungen AG
	•	Skirtas apatinių galūnių de novo ar restenozinių pažeidimų gydymui, siekiant atkurti kraujotaką ir palaikyti kraujagyslių praeinamumą.
•	Angioplastikos balionai - Semi-compliant OTW tipo, padengti hibridiniu paklitakseliu ir pagalbine medžiaga polietilenglikoliu (PEG).
•	Sunaudojama vaisto dozė ne didesnė nei 2μg/mm2
•	Tiekėjas privalo pateikti klinikinių tyrimų rezultatus, kurie patvirtintų vaistu padengto angioplastikos baliono statistiškai reikšmingą gydymo efektyvumą ir saugumą.
•	Naudojami su 0.014" ir 0.035" vielomis. 
•	Balionų diametrai: 0.014" – nuo 2 iki 4 mm; 0.035" – nuo 4 iki 6 mm.
•	Balionų ilgiai: 0.014" – 40, 80, 150 mm; 0.035": 40, 60, 80, 100, 120, 150 ir 200 mm.
•	Suderinami su introdiuseriu: 4F (2 – 4 mm balionams); 6F (4 – 6 mm balionams). 
Nominalus slėgis: 8 atm ir 10 atm; apskaičiuotas plyšimo slėgis (RBP): 12 – 20 atm (priklausomai nuo pasirenkamo baliono).
	365,00
	383,25
	400,00
	36000,00




· Techninėje specifikacijoje nurodytas Prekių kiekis yra preliminarus ir Perkančioji organizacija dėl nenumatytų aplinkybių pasilieka teisę neišpirkti viso numatyto šio Prekių kiekio. Prekės bus užsakomos dalimis pagal Perkančiosios organizacijos poreikį visą sutarties galiojimo laikotarpį.
· Prekės turi būti naujos, nenaudotos, kokybiškos, turi atitikti techninės specifikacijos  reikalavimus, pateiktos originalioje (gamyklinėje) pakuotėje.
· Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti savo pasiūlyme nurodytų prekių techninius reikalavimus įrodantys gamintojo dokumentacija (bukletai, katalogai ir pan.) anglų ir/ar lietuvių kalba, o techninėje specifikacijoje nurodytų techninių reikalavimų reikšmės – ir lietuvių kalbomis. 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 deklaracija/eksploatacinių savybių deklaracija) ar kitus atitiktį reikalavimams įrodančius dokumentus (informaciją), kad perkančioji organizacija galėtų įsitikinti siūlomos prekės atitiktimi nustatytiems reikalavimams. Gamintojo dokumente privalo būti atžyma, kurias techninėje specifikacijoje nurodytas techninių reikalavimų reikšmes patvirtina nurodytas parametras (pateikiamos skaitmeninės dokumentų kopijos).
· [bookmark: _Hlk129941420]Prekės turi turėti CE sertifikatą arba gamintojo EB atitikties deklaraciją kopiją pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 originalo ir lietuvių kalba, jei taikoma. Jei netaikoma, privaloma pateikti įrodymus apie netaikymą.
· [bookmark: _Hlk130407087]Jeigu tiekėjas siūlo lygiavertes /analogiškas Techninėje specifikacijoje nurodytas medžiagas / sistemas, turi kartu su pasiūlymu pateikti gamintojo studijas, ar rinkos tyrimus, kurie būti moksliškai pagrįsti ir įrodytų siūlomų medžiagų / sistemų lygiavertiškumą.
_____________
