TECHNINE SPECIFIKACIJA IR [KAINIAI
BIOLOGINIAI VOZTUVAI IMPLANTUOJAMI KATETERIZAVIMO BUDU (9816)

1. Prekiy kokybeé, zyméjimas, informacija vartotojui turi atitikti 93/42/EEC ir/ar MDR (ES) 2017/745 direktyvy reikalavimams, CE Zenklinimas, pateikti kartu su pasiiilymy tai jrodan¢ius dokumentus.
2. Prekiy charakteristikoms patvirtinti tiekéjai privalo pateikti techniniy duomeny lapa ar lygiavertj gamintojo dokumenta.
3. Visoms nurodytoms konkre¢ioms medziagoms ir/ar konkretiems prekiy pavadinimams taikoma ,,arba lygiavertis*.

4. Tiekéjas, sitilantis lygiaverte preke privalo patikimomis priemonémis jrodyti, kad sifiloma preké yra lygiaverté ir visiskai atitinka techningje specifikacijoje keliamus reikalavimus.

SPS 1 priedas

5. Tiekéjas turi pateikti dokumentus, jrodancius siilomy prekiy atitikimg kokybeés ir techniniams reikalavimams, nurodytiems pirkimo dokumenty techningje specifikacijoje: tiekéjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir siilomy prekiy techniniy
charakteristiky apragymus (jei gamintojo kataloge nei$samiai atsispindi sitilomos prekés atitikimas techninés specifikacijos reikalavimams) (pdf formatu). Prekiy katalogai ir apraSymai gali buti pateikiami angly kalba. Jei atitinkami dokumentai yra isduoti kita, nei
reikalaujama, kalba (lietuviy ar angly), kartu turi buu pdtelktds vertimas j lietuviy kalba. Siuose dokumentuose tiekéjas turi grafidkai nurodyti (t. y. pastebimai pazyméti — spalvotai markiruoti, ir/ar nurodyti rodyklémis, ir/ar pabraukti) konkreias teikiamy

dokumenty vietas, kur apraomos

istiky

Taip pat tiekéjas turi pateikti nuorodas j gamintojo interneto tinklalapj (jei toks yra), kuriame perkanciosios organizacijos vertintojai galéty patikrinti teikiamy duomeny

autentiSkuma (nuorodos turi biti paraytos pateikiamuose kataloguose ar apraSymuose). Kiti gamintojo dokumentai, nenurodyti $iame punkte, nebus laikomi pakankama ir patikima informacija vertinimui atlikti. PO turi teisg reikalauti pateikti katalogy ir techniniy
apra$y originalus, o tiekéjui jy nepateikus — pasitilyma atmesti.

6. Prekiy pristatymo metu jy galiojimo terminas turi biiti ne trumpesnis nei 70% viso prekiy galiojimo termino.
*Prekés kodas gamintojo kataloge, jeigu gamintojas turi savo prekiy kataloga

Pirkimo Prekés pavadinimas Charakteristikos, reikalavimai Mato Preliminarus Firminis priemoniy Mato vieneto | PVM | Mato vieneto Suma be Suma su
dalies Nr. vienetas kiekis pavadinimas, gamintojas, ikainis be  |tarifas | jkainis su PVM Eur PVM Eur
priemonés kodas gamintojo PVM Eur 7 PVM Eur
kataloge*

1 Perkateteriniu budu 1) Pilnai sukomplektuotas rinkinys (introdiuseris, balionu i$siple¢iamas voztuvas ir jo vnt. 50 EDWARDS SAPIEN 3, 13 000,00 5 13 650,00 650 000,00 |682 500,00 |1) Pilnai sukomplektuotas rinkinys (introdiuseris, balionu i§siple¢Giamas
implantuojamas balionu ivedimo sistema, implantavimui aortos voztuvo pozicijoje). 2) Minimalus voztuvo Ziedo EDWARDS voztuvas ir jo jvedimo sistema, implantavimui aortos voztuvo pozicijoje). 2)
i§pleciamas biologinis diametras 18 = 2 mm. 3) Maksimalus voZtuvo Ziedo diametras ne mazesnis negu 30 + 2 LIFESCIENCES, kodas nuo Minimalus voztuvo Ziedo diametras 18 + 2 mm. 3) Maksimalus voztuvo
voztuvas tinkantis aortos ir - |mm. 4) Voztuvo burés - kiaulés arba jau¢io perikardo audiniai. 5) Anatominiai S3TF320 iki S3TF329, nuo Ziedo diametras ne mazesnis negu 30 + 2 mm. 4) VoZtuvo burés - kiaulés
plauciy arterijos voZtuvui. parametrai, kuriuos voZtuvas privalo padengti: 5.1) Maziausias natyvinio voztuvo Ziedo 9600TFX20 iki arba jauCio perikardo audiniai. 5) Anatominiai parametrai, kuriuos voztuvas

diametras 19 = 2mm; 5.2) Didziausias natyvinio voztuvo Ziedo diametras ne mazesnis 9600TFX29 kodas nuo privalo padengti: 5.1) Maziausias natyvinio voztuvo ziedo diametras 19 +

negu 27 + 2 mm; 5.3) MaZiausias natyvinio voZtuvo Ziedo perimetras 60 + 3 mm; 5.4) 9610TF20 iki 2mm; 5.2) DidZiausias natyvinio voZtuvo Ziedo diametras ne maZesnis negu

Didziausias natyvinio voztuvo Ziedo perimetras ne mazesnis negu 90 + 3 mm. 9610TF29,9610ES 14, 27 + 2 mm; 5.3) Maziausias natyvinio voztuvo ziedo perimetras 60 = 3 mm;

Priemongs instrukcijoje turi buti nurodytas tinkamumas implantavimui j aortos ir 9610ES16, 96402, 96406 5.4) Didziausias natyvinio voztuvo Ziedo perimetras ne maZesnis negu 90 +

plauciy arterijos voztuvo pozicija. 3 mm. Priemonés instrukcijoje turi bati nurodytas tinkamumas
implantavimui j aortos ir plauciy arterijos voztuvo pozicija.Katalogas Nr. 2
,psl. 1-4,6,7,9, 11,23, 25. File 5 mety duomenys Edwards

3 Perkateteriniu bidu 1) Pilnai sukomplektuotas rinkinys (introdiuseris, balionu i§siple¢iamas voztuvas ir jo vnt. 8 EDWARDS SAPIEN 3, 18 700,00 5 19 635,00 149 600,00 157 080,00 [1) Pilnai sukomplektuotas rinkinys (introdiuseris, balionu i$siple¢iamas

implantuojamas balionu
ispleciamas didelio diametro
biologinis plauciy arterijos
voztuvas

ivedimo sistema, implantavimui plau¢iy voZtuvo pozicijoje). 2) Minimalus voztuvo
Zziedo diametras 18 + 2 mm. 3) Maksimalus voZtuvo Ziedo diametras ne maZesnis negu
30 + 2 mm. 4) Voztuvo burés - kiaulés arba jaucio perikardo audiniai. 5) Anatominiai
parametrai, kuriuos voztuvas privalo padengti: 5.1) MaZiausias natyvinio voztuvo Ziedo
diametras 18 + 2mm; 5.2) DidZiausias natyvinio voztuvo Ziedo diametras ne mazesnis
negu 28 + 2 mm; 5.3) Maziausias natyvinio voZtuvo Ziedo perimetras 60 + 3 mm; 5.4)
DidZiausias natyvinio voZtuvo Ziedo perimetras ne mazesnis negu 90 + 3 mm.
Priemongs instrukcijoje turi biti nurodytas tinkamumas implantavimui j aortos ir
plauciy arterijos voZtuvo pozicija.

EDWARDS
LIFESCIENCES, kodas nuo
S3TF320 iki S3TF329

voZtuvas ir jo jvedimo sistema, implantavimui plau¢iy voZtuvo pozicijoje).
2) Minimalus voztuvo Ziedo diametras 18 + 2 mm. 3) Maksimalus voztuvo
Ziedo diametras ne mazesnis negu 30 + 2 mm. 4) VoZtuvo burés - kiaulés
arba jautio perikardo audiniai. 5) Anatominiai parametrai, kuriuos voZtuvas
privalo padengti: 5.1) Maziausias natyvinio voZtuvo Ziedo diametras 18 +
2mm; 5.2) DidZiausias natyvinio voztuvo ziedo diametras ne mazesnis negu
28 + 2 mm; 5.3) Maziausias natyvinio voZtuvo Ziedo perimetras 60 + 3 mm;
5.4) Didziausias natyvinio voztuvo Ziedo perimetras ne maZesnis negu 90 +
3 mm. Priemongs instrukcijoje turi bati nurodytas tinkamumas
implantavimui j aortos ir plauiy arterijos voztuvo pozicija.Katalogas Nr. 2,
nsl 1-4 6 7 23 25
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