TECHNINE SPECIFIKACIJA

Vienkartinés medicinos pagalbos priemonés intervencinei radiologijai (Nr.10036)

Pirkimo dokumenty SPS priedas Nr. 1

1 . Prekiy kokybé¢, Zyméjimas, informacija vartotojui turi atitikti 93/42/EEC ir/ar MDR (ES) 2017/745 direktyvy reikalavimams ir turi biti CE Zenklinimas, pateikti kartu su pasitilymy $iuos reikalavimus jrodancius dokumentus.
2. Visoms nurodytoms konkre¢ioms medziagoms ir/ar konkretiems prekiy pavadinimams taikoma ,,arba lygiavertis®,
3. Tiekéjas, sitlantis lygiaverte preke privalo patikimomis priemonémis jrodyti, kad sitiloma prekeé yra lygiaverté ir visiskai atitinka technin¢je specifikacijoje keliamus reikalavimus.

4. Tiekéjas turi pateikti dokumentus, jrodanéius sitilomy prekiy atitikima kokybés ir techniniams reikalavimams, nurodytiems pirkimo dokumenty techninéje specifikacijoje: tickéjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir sitilomy prekiy techniniy
charakteristiky apraSymus (jei gamintojo kataloge neiSsamiai atsispindi sitilomos prekés atitikimas techninés specifikacijos reikalavimams) (pdf formatu). Prekiy katalogai ir aprasymai gali biiti pateikiami lietuviy ir/ar angly kalba. Jei atitinkami dokumentai yra
i¥duoti kita, nei reikalaujama, kalba (lietuviy ar angly), kartu turi biti pateiktas vertimas i lietuviy kalbg. Siuose dokumentuose tiekéjas turi grafiskai nurodyti (t. y. pastebimai pazyméti — spalvotai markiruoti, ir/ar nurodyti rodyklémis, ir/ar pabraukti) konkrecias
teikiamy dokumenty vietas, kur aprasomos reikalaujamy techniniy charakteristiky reikSmeés. Taip pat tiekéjas turi pateikti nuorodas j gamintojo interneto tinklalapj (jei toks yra), kuriame perkanciosios organizacijos vertintojai galéty patikrinti teikiamy duomeny
autentiSkuma (nuorodos turi biiti parasytos pateikiamuose kataloguose ar aprasSymuose). Kiti gamintojo dokumentai, nenurodyti Siame punkte, nebus laikomi pakankama ir patikima informacija vertinimui atlikti. Perkancioji organizacija turi teis¢ reikalauti pateikti
katalogy ir techniniy aprasy originalus, o tiekéjui jy nepateikus — pasitilyma atmesti.

5. Pateikty prekiy galiojimo laikas pristatymo metu turi buti ne trumpesnis kaip 70 (septyniasdesimt) procenty nuo prekés galiojimo termino.
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6 Sistema skirta periferiniy arterijy Sistemg sudaro: 33075,00
aterektomijos procediiroms Zemiau kelio, |e aterektomijos kateteris,
OTW tipo. » rankena, turinti maitinimo elementais varoma variklj,
* vielos laikiklis su integruotu prisukamuoju jtaisu arba analogisku
sprendimu, kuris procediiros metu neleisty vielai suktis.
* vamzdelis audiniams Salinti. Phoenix PHX tracking atherectomy IFU
- Sistema skirta naudoti tik vieng kartg, visi sistemos komponentai aterel‘ctomij"(?s 141 psl., 142psl., 143 psl.;_PHX’
yra steriliis, vienkartinio naudojimo prietaisai. 15 2100,00 5 lljfit:rt;éiéspgl(lizz;- atherectomy catheter brochure, 4 31500,00 33075,00
- Kateterio dydis: 1.5 mm su tiesiu galiuku; P15149K psl. 5 psl.
- Darbinis ilgis: ne trumpesnis, kaip 149 cm.
- Naudojamas su 0,014" vielomis.
- Suderinamas su 4F introdiuseriu.
7 Sistema skirta periferiniy arterijy Sistema sudaro: 31421,25
aterektomijos procediiroms zemiau ir * aterektomijos kateteris,
auksciau kelio, OTW tipo. * rankena, turinti maitinimo elementais varoma variklj,
» vielos laikiklis su integruotu prisukamuoju jtaisu arba analogisku Phoenix
sprendimu, kuris procediiros metu neleisty vielai suktis. atercktomijos
* vamzdelis arba atlieky maiSelis (priklausomai nuo kateterio dydzio). Kateteris. Philins:
- Sistema skirta naudoti tik viena karta, visi sistemos komponentai ) i p N .
yra steriliis, vienkartinio naudojimo prietaisai. Priemonés kodai: | PHX tracking atherectomy IFU,
15 1995.00 s P18130K, 141 psl., 142psl., 143 psl.; PHX 29925.00 3142125
. .. . . L ’ P18149K, atherectomy catheter brochure, 4 ’ ’
- Kateteriy dydziai: 1.8 ir 2.2 mm su tiesiais galiukais; 2.2 mm su P2 130K bsL. 5 psl
uzlenktais galiukais ir 2.4 mm su uzlenkiamais galiukais. Pr714 9K’ ? ’
- Darbiniai ilgiai: 127 cm, 130 cm ir 149 cm. PD2213 OI&,
- Naudojami su 0,014" vielomis.
PD24127K

- Suderinami su 5F, 6F ir 7F introdiuseriais (priklausomai nuo
kateterio dydzio).




Periferinis balionas, dengtas Sirolimu

* Balionas turi biiti suspaustas ne maziau, kaip per 6 klostes.

* Jstimimo sistema OTW (,,per vielg*) 0,018 ir 0,035 vielom:s.

* Jstimimo sistema Rx ir OTW 0,014 vielai.

* Sirolimo dozé ne maziau 1,27 mikrogramai kvadratiniam mm.

* Sirolimo (ir baliono) pavirSius turi buti slidus, tai yra, hidrofilinis.
* Sirolimas sujungtas su fosfolipidiniu ar analogisku nesikliu.

* Turi buti maziau 2 rentgenokontrastinés Zymés.

« Kateterio ilgiai turi apimti ne mazesnj intervalg nuo 80 cm iki 150
cm.

* Tinkami naudoti per 4 Fr introdiuserj ir 5 Fr kateterj nukreipiklj.

* Baliono ilgiy intervalas turi biiti ne mazesnis nei nuo 2 cm iki 20 cm.

* Baliono diametry intervalas turi biiti ne mazesnis nei nuo 1,5 mm iki
12 mm.

Preke
MagicTouch,
gamintojas
Concept Medical,
visi kodai,
prasidedantys
CPT..., CMN...

* Balionas suspaustas per 6 klostes.
* Istimimo sistema OTW (,,per
vielg*) 0,018 ir 0,035 vieloms.

* |stimimo sistema Rx ir OTW
0,014 vielai.

* Sirolimo dozé¢ 1,27 mikrogramai
kvadratiniam mm.

* Sirolimo (ir baliono) pavir$ius
hidrofilinis.

* Sirolimas sujungtas su
fosfolipidiniu nesikliu.

* 2 rentgenokontrastinés Zymes.

* Kateterio ilgiai nuo 80 cm iki 150
cm.

* Tinkami naudoti per 4 Fr
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