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Atviro konkurso sąlygų 2 priedas
(patikslintas 2022-06-20 protokolu Nr. 119)

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

2 pirkimo objekto dalis. Užpakalinės kameros sulankstomi hidrofobiniai intraokuliniai lęšiai.

Preliminarūs kiekis – 100 vnt.

Modelis PC-60AD. Gamintojas HOYA Medical Singapore Pte Ltd
	Eil. Nr.
	Parametrai, pavadinimas
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomos parametrų reikšmės, 
nuoroda į gamintojo interneto tinklalapį: Katalogas 2 PD katalogas.pdf

	1.
	Medžiaga
	Optinė dalis iš hidrofobinio akrilato su UV spindulių filtru, pilnas matomos mėlynos šviesos pralaidumas. Vandens kiekis medžiagoje ne daugiau 1%.
	Optinė dalis iš hidrofobinio akrilato su UV spindulių filtru, pilnas matomos mėlynos šviesos pralaidumas. Vandens kiekis medžiagoje 0,21%.

	2.
	Ilgis
	Nuo 12,5 mm iki 13,0 mm
	12,5 mm

	3.
	Optikos diametras
	6,0 mm
	6 mm

	4.
	Optikos kraštas
	Stačiakampis
	Stačiakampis

	5.
	Optinės dalies išgaubtumas
	Asferinis
	Asferinis

	6.
	Laužiamoji galia
	Nuo +6,0 D iki +30,0 D, žingsnis kas 0,5 D
	Nuo +6,0 D iki +30,0 D, žingsnis kas 0,5 D

	7.
	Atraminių elementų forma
	„C“, „L“, „J“ ar jų modifikacijos
	C modifikacija

	8.
	Konstrukcija
	Trijų dalių, atraminiai elementai iš PMMA
	Trijų dalių, atraminiai elementai iš PMMA

	9.
	Pateikimo sąlygos
	Teikiamas sausas, etileno oksidu sterilizuotoje pakuotėje
	Teikiamas sausas, etileno oksidu sterilizuotoje pakuotėje

	10.
	Infekcijų prevencija

Pastaba. Galimybė pasiūlyti intraokolinius lęšius preimplantuotus į injektorių bus vertinama kaip privalumas, pasiūlymų vertinime suteiksiantis papildomų balų.
	Pageidautina. Preimplantuoti į injektorių


	Preimplantuoti į injektorių

	11.
	Aplinkosauginiai reikalavimai
	Intraokuliniams lęšiams pagaminti naudojama mažiau ar visai nenaudojama pavojingųjų cheminių medžiagų, neteršiama aplinka ir nekeliamas pavojus sveikatai
	Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti laisvos formos tiekėjo deklaraciją, kurioje būtų nurodyta, kad intraokuliniams lęšiams pagaminti nenaudojama pavojingųjų cheminių medžiagų, neteršiama aplinka ir nekeliamas pavojus sveikatai.
Pateikta


3 pirkimo objekto dalis. Užpakalinės kameros sulankstomi hidrofobiniai intraokuliniai lęšiai su filtru, mažinančiu mėlynos šviesos pralaidumą.

Preliminarūs kiekis – 1600 vnt.

Modelis iSert 251. Gamintojas HOYA Medical Singapore Pte Ltd
	Eil. Nr.
	Parametrai, pavadinimas
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomos parametrų reikšmės, 
nuoroda į gamintojo interneto tinklalapį:
Katalogas 3 PD katalogas.pdf

	1.
	Medžiaga
	Hidrofobinis akrilatas su UV spindulių filtru, mažinantis mėlynos šviesos pralaidumą. Vandens kiekis medžiagoje ne daugiau 1 %.
	Hidrofobinis akrilatas su UV spindulių filtru, mažinantis mėlynos šviesos pralaidumą. Vandens kiekis medžiagoje 0,25% %.

	2.
	Ilgis
	Nuo 12,5 mm iki 13,0 mm
	12,5 mm

	3.
	Optikos diametras
	6,0 mm
	6,0 mm

	4.
	Optikos kraštas
	Stačiakampis
	Stačiakampis

	5.
	Optikos išgaubtumas
	Asferinis
	Asferinis

	6.
	Laužiamoji galia
	Nuo +6,0 D iki +30,0 D, žingsnis kas 0,5 D
	Nuo +6,0 D iki +30,0 D, žingsnis kas 0,5 D

	7.
	Atraminių elementų forma
	„C“, „L“, „J“ ar jų modifikacijos
	C modifikacija

	8.
	Konstrukcija
	Vienos dalies
	Vienos dalies

	9.
	Pateikimo sąlygos
	Teikiamas sausas, etileno oksidu sterilizuotoje pakuotėje
	Teikiamas sausas, etileno oksidu sterilizuotoje pakuotėje

	10.
	Infekcijų prevencija

Pastaba. Galimybė pasiūlyti intraokolinius lęšius preimplantuotus į injektorių bus vertinama kaip privalumas, pasiūlymų vertinime suteiksiantis papildomų balų.
	Pageidautina. Preimplantuoti į injektorių


	Preimplantuoti į injektorių

	11.
	Aplinkosauginiai reikalavimai
	Intraokuliniams lęšiams pagaminti naudojama mažiau ar visai nenaudojama pavojingųjų cheminių medžiagų, neteršiama aplinka ir nekeliamas pavojus sveikatai
	Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti laisvos formos tiekėjo deklaraciją, kurioje būtų nurodyta, kad intraokuliniams lęšiams pagaminti nenaudojama pavojingųjų cheminių medžiagų, neteršiama aplinka ir nekeliamas pavojus sveikatai.
  


4 pirkimo objekto dalis. Užpakalinės kameros sulankstomi hidrofobiniai intraokuliniai lęšiai be filtro mėlynai šviesai.

Preliminarūs kiekis – 200 vnt.

Modelis Envista MX60PLC. Gamintojas Bausch&Lomb Inc.
	Eil. Nr.
	Parametrai, pavadinimas
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomos parametrų reikšmės, 
nuoroda į gamintojo interneto tinklalapį:
Failai: 

4 PD Envista preloaded DFU EN.pdf; 

4 PD Internet katalogas.pdf;

4 PD Katalogas.pdf

	1.
	Medžiaga
	Hidruotas iki pusiausvyros būsenos fiziologiniu druskų tirpalu hidrofobinis akrilatas su UV spindulių filtru, pilnas matomos mėlynos šviesos pralaidumas. Vandens kiekis medžiagoje ne daugiau 5%.
	Hidruotas iki pusiausvyros būsenos fiziologiniu druskų tirpalu hidrofobinis akrilatas su UV spindulių filtru, pilnas matomos mėlynos šviesos pralaidumas. Vandens kiekis medžiagoje ne daugiau 4%.

	2.
	Ilgis
	Nuo 12,5 mm iki 13,0 mm
	12,5 mm

	3.
	Optikos diametras
	6,0 mm
	6,0 mm

	4.
	Optikos kraštas
	Užpakalinis kraštas stataus kampo 360 laipsnių perimetru
	Užpakalinis kraštas stataus kampo 360 laipsnių perimetru

	5.
	Optikos išgaubtumas
	Neutraliai asferinis, nesukeliantis papildomų aberacijų
	Neutraliai asferinis, nesukeliantis papildomų aberacijų

	6.
	Laužiamoji galia
	Nuo 0,0 iki +34,0 D:

Nuo 0,0 iki +10,0 D, žingsnis kas 1 D,

Nuo +10,0 D iki +30,0 D, žingsnis kas 0,5 D,

Nuo +30,0 D iki +34,0 D, žingsnis kas 1 D
	Nuo 0,0 iki +34,0 D:

Nuo 0,0 iki +10,0 D, žingsnis kas 1 D,

Nuo +10,0 D iki +30,0 D, žingsnis kas 0,5 D,

Nuo +30,0 D iki +34,0 D, žingsnis kas 1 D

	7.
	Atraminių elementų forma
	„C“, „L“, „J“ ar jų modifikacijos
	„C“ modifikacija

	8.
	Konstrukcija
	Vienos dalies
	Vienos dalies

	9.
	Pateikimo sąlygos
	Teikiamas hidruotas su fiziologiniu druskų tirpalu, sterilizuotas gama spinduliais
	Teikiamas hidruotas su fiziologiniu druskų tirpalu, sterilizuotas gama spinduliais

	10.
	Infekcijų prevencija

Pastaba. Galimybė pasiūlyti intraokolinius lęšius preimplantuotus į injektorių bus vertinama kaip privalumas, pasiūlymų vertinime suteiksiantis papildomų balų.
	Pageidautina. Preimplantuoti į injektorių


	Preimplantuotas į injektorių

	11.
	Aplinkosauginiai reikalavimai
	Intraokuliniams lęšiams pagaminti naudojama mažiau ar visai nenaudojama pavojingųjų cheminių medžiagų, neteršiama aplinka ir nekeliamas pavojus sveikatai
	Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti laisvos formos tiekėjo deklaraciją, kurioje būtų nurodyta, kad intraokuliniams lęšiams pagaminti nenaudojama pavojingųjų cheminių medžiagų, neteršiama aplinka ir nekeliamas pavojus sveikatai.


PRIVALOMI REIKALAVIMAI:

1. Intraokuliniai lęšiai turi būti be rotacinių skylučių optinėje dalyje.

2. Visi siūlomi intraokuliniai lęšiai turi būti pažymėti CE ženklu. Tiekėjas privalo pateikti skaitmeninės galiojančių CE sertifikatų kopijas (CE sertifikatų vertimas į lietuvių kalbą nebūtinas, jei CE sertifikatas pateikiamas anglų kalba).

3. Perkančioji organizacija intraokulinių lęšių užsakymus vykdo pagal poreikį. Intraokulinių lęšių dydžiai bei jų kiekiai nurodomi užsakyme. Nepriklausomai nuo intraokulinių lęšių dydžių, siūlomų intraokulinių lęšių 1 (vieno) vnt. įkainis turi būti vienodas. 

4. Tiekėjas privalo savo sąskaita pristatyti perkančiajai organizacijai intraokulinius lęšius su kasetėmis implantavimui turimiems chirurginiams instrumentams arba su vienkartiniais injektoriais, arba intraokulinius lęšius preimplantuotus į injektorių. 

5. Tiekėjas privalo savo sąskaita pristatyti perkančiajai organizacijai užsakytus intraokulinius lęšius per 5 (penkias) darbo dienas nuo perkančios organizacijos užsakymo pateikimo.

6. Perkančiosios organizacijos prašymu tiekėjas privalo pateikti siūlomų intraokulinių lęšių 3 (tris) vnt. dažniausiai naudojamų intraokulinių (užpakalinės kameros sulankstomų) lęšių dydžių (nuo + 20,0 D iki +22,0 D) pavyzdžius – įvertinti. Prašydama pateikti pavyzdžius, perkančioji organizacija nurodys pavyzdžių laužiamąją galią.
7. Bus vertinami tik tiekėjo pasiūlyti ir intraokulinių lęšių gamintojų kataloguose (markeriu pažymėta) ir/ar intraokulinių lęšių gamintojų parengtuose bei tiekėjo patvirtintuose siūlomų intraokulinių lęšių aprašuose nurodyti bei objektyviai gaminami intraokuliniai lęšiai. Tiekėjo pasiūlymai su intraokulinių lęšių gamintojo įsipareigojimu pagaminti intraokulinius lęšius pagal poreikį bus laikomi neatitinkančiais nustatytų reikalavimų.

8. Intraokulinių lęšių galiojimo laikas turi būti ne trumpesnis kaip 2 (du) metai nuo jų pateikimo perkančiajai organizacijai. 

9. Tiekėjai turi turėti ir pateikti perkančiajai organizacijai dokumentus, įrodančius, kad tiekėjai yra parduodamų intraokulinių lęšių gamintojo oficialūs atstovai arba turi susitarimą/leidimą ar kitą dokumentą su intraokulinių lęšių gamintoju, leidžiančiu jam vykdyti intraokulinių lęšių prekybą/tiekimą.
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