[bookmark: _Toc190008547]Pirkimo sąlygų 2 priedas „Techninė specifikacija“

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

	Eil. Nr.
	Pavadinimas, reikalaujamos techninės charakteristikos
	Siūloma parametro reikšmė
(rašyti „Atitinka“ arba „Taip“ neleidžiama)
(Failo, dokumento pavadinimas ir puslapio Nr., pažymintis vietą, kurioje yra siūlomus techninius parametrus patvirtinantys dokumentai, (techninis aprašas/ katalogas/ bukletus ir pan.), nuoroda į gamintojo interneto tinklalapį (jei toks yra), nuoroda turi būti tiksli į konkrečią prekę)
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	1.
	Endoprotezo tipas – klubo sąnario endoprotezas
	Modelis, gamintojas

	2.
	Endoprotezo šlaunikaulinio komponento (stiebo) pasirenkamos versijos:
1. trumpas mechaninio (necementinio) tvirtinimo stiebas,
1. ilgas mechaninio (necementinio) tvirtinimo stiebas,
1. cementinio tvirtinimo stiebas.
	

	3.
	Mechaninio (necementinio) tvirtinimo šlaunikaulio komponento - trumpo stiebo techninės charakteristikos:
	

	3.1.
	Šlaunikaulio komponentas pagamintas iš titano-aliuminio-vanadžio lydinio arba titano-aliuminio-niobio lydinio arba lygiavertės medžiagos
	

	3.2.
	Šlaunikaulio komponentas pagamintas pagal kaulą tausojančią trumpo stiebo koncepciją. Stiebas išlenkto dizaino, įvedamas palei proksimalinį - medialinį šlaunikaulio išlinkimą, galintis atkurti sukimosi centrą ir koregavimo variaciją tiek pagal pradinę standartinę, tiek valgus, tiek varus padėtį. Trigubai smailėjanti forma užtikrina tiek rotacinį stabilumą, tiek pirminę fiksaciją. Kontaktuojantis su kaulu paviršius šiurkštus, padengtas osteointegraciją skatinančia medžiaga. Stiebo distalinis galas suapvalintas ir poliruotas saugiam stiebo įvedimui. Mažiausio dydžio stiebo maksimalus ilgis – ne daugiau kaip 80 mm.
	

	3.3.
	Šlaunikaulio komponento atrama į šlaunikaulio kaklo nupjautą paviršių – nėra (be atramos)
	

	3.4.
	Ne mažiau kaip dvi pasirenkamos šlaunikaulio komponento kaklo ilgio koregavimo variacijos (angl. Offset) (to paties dydžio šlaunikaulio komponentai, turintys skirtingas ,,offset“ versijas, o ne skirtingo dydžio šlaunikaulio komponentai ir ne skirtingo galvos kaklo ilgio sąskaita išgaunamos skirtingos ,,offset‘‘ versijos).
	

	3.5.
	Šlaunikaulio komponento pasirenkamų dydžių variacija - ne mažiau 13
	

	4.
	Mechaninio (necementinio) tvirtinimo šlaunikaulio komponento - ilgo stiebo techninės charakteristikos:
	

	4.1.
	Šlaunikaulio komponentas pagamintas iš titano-aliuminio-vanadžio lydinio arba titano-aliuminio-niobio lydinio arba lygiavertės medžiagos
	

	4.2.
	Šlaunikaulio komponentas pagamintas pagal tiesaus stiebo koncepciją: tiesus I arba II tipo pagal Khanuja klasifikaciją stiebas, stačiakampio formos skerspjūvyje, užtikrinančios didesnę judesių amplitudę (AMT), proksimalinės fiksacijos dizaino, stiebo paviršius kontaktuojantis su kaulu pritaikytas osteointegracijai per visą stiebą, užsirakinantis trijų taškų principu. Tiesi, kūgiškai smailėjanti stiebo forma leidžia įstatyti implantą šlaunikaulyje neutralioje ašyje. Stiebas pleišto formos, automatiškai randantis ašies centrą. Suapvalintos briaunos/glotnūs šonai (be aštrių briaunų kampų), apsaugantys trochanterinę sritį.
*  - Khanuja HS, Vakil JJ, Goddard MS, Mont MA. Cementless femoral fixation in total hip arthroplasty. J. Bone. Joint.  Surg. Am. (2011) 2;93: 500-9 ir Kim JT, Yoo JJ. Implant Design in Cementless Hip Arthroplasty. Hip Pelvis (2016) 28(2): 65–75
	

	4.3.
	Šlaunikaulio komponento atrama į šlaunikaulio kaklo nupjautą paviršių – nėra (be atramos)
	

	4.4.
	Ne mažiau kaip dvi pasirenkamos šlaunikaulio komponento kaklo ilgio koregavimo variacijos (angl. Offset) (to paties dydžio šlaunikaulio komponentai, turintys skirtingas ,,offset“ versijas, o ne skirtingo dydžio šlaunikaulio komponentai ir ne skirtingo galvos kaklo ilgio sąskaita išgaunamos skirtingos ,,offset‘‘ versijos).
	

	4.5.
	Šlaunikaulio komponento pasirenkamų dydžių variacija - ne mažiau 12
	

	5.
	Cementinio tvirtinimo šlaunikaulio komponento – stiebo techninės charakteristikos:
	

	5.1.
	Šlaunikaulinio komponento medžiaga – nerūdijančio plieno lydinys (arba lygiavertė)
	

	5.2.
	Šlaunikaulinio komponento savybės – stačiakampio formos skerspjūvyje, užtikrinančios didesnę judesių amplitudę (AMT), komponento paviršius – poliruotas, be centratoriaus, šlaunikaulio–kaklo–galvos kampas (CCD) 133-135, šlaunikaulinio komponento kaklo konusas – 12/14.
	

	5.3.
	Šlaunikaulio komponento atrama į šlaunikaulio kaklo nupjautą paviršių – nėra (be atramos)
	

	5.4.
	Ne mažiau kaip dvi pasirenkamos šlaunikaulio komponento kaklo ilgio koregavimo variacijos (angl. Offset) (to paties dydžio šlaunikaulio komponentai, turintys skirtingas ,,offset“ versijas, o ne skirtingo dydžio šlaunikaulio komponentai ir ne skirtingo galvos kaklo ilgio sąskaita išgaunamos skirtingos ,,offset‘‘ versijos).
	

	5.5.
	Šlaunikaulio komponento pasirenkamų dydžių variacija - ne mažiau 8
	

	5.6.
	Komplektuojamas su distaliniu restriktoriumi, kauliniu cementu, cemento maišymo sistema ir plovimo sistema
	

	6.
	Šlaunikaulio galva pagaminta iš keramikos arba keramizuoto metalo (arba lygiavertė)
	

	7.
	Šlaunikaulio galvos pasirenkamų diametrų variacija - 28 mm, 32 mm, 36 mm.
	

	8.
	Šlaunikaulio galvos kaklo pasirenkamų ilgių variacija - ne mažiau kaip 3 ilgiai 28 mm diametro galvoms, ne mažiau kaip 4 ilgiai 32 mm diametro galvoms, ne mažiau kaip 4 ilgiai 36 mm diametro galvoms
	

	9.
	Gūžduobės komponento pasirenkamos versijos: 
1. mechaninio (necementinio) tvirtinimo monoblokinis gūžduobės komponentas, 
1. mechaninio (necementinio) tvirtinimo modulinis gūžduobės komponentas, 
1. cementinio tvirtinimo gūžduobės komponentas
	

	10.
	Monoblokinio, mechaninio (necementinio) tvirtinimo gūžduobės komponento techninės charakteristikos:
	

	10.1.
	Gūžduobės komponentas neįsriegiamas
	

	10.2.
	Gūžduobės komponentas pagamintas iš kryžminių ryšių polietileno (XLPE) (angl. Cross-linked polyethylene) arba lygiavertės medžiagos, stabilizuotas antioksidantu (vitaminu E arba lygiaverte medžiaga) ir padengtas titano dalelių danga (arba lygiaverte), nekeičiančia komponento elastingumo.
	

	10.3.
	Gūžduobės komponento elastingumas 800 - 1200 N/mm2
	

	10.4.
	Gūžduobės komponentai mažiausiai dviejų pasirenkamų tipų: lygios plokštumos ir 8 -12° koreguojantys gūžduobės plokštumos kampą.
	

	10.5.
	Gūžduobės komponento pasirenkamų dydžių variacija – ne mažiau 15 dydžių, imtinai nuo 42 mm ±1 mm iki 70 mm ±1 mm
	

	10.6.
	Gūžduobės komponentai tinkami siūlomoms šlaunikaulio galvoms
	

	10.7.
	Sraigtai mechaninės (necementinės) monoblokinės gūžduobės fiksavimui ne mažiau kaip 12 pasirenkamų ilgių, imtinai nuo 20 mm ±2 mm iki 50 mm ±2 mm.
	

	11.
	Modulinio, mechaninio (necementinio) tvirtinimo gūžduobės komponento techninės charakteristikos: 
	

	11.1.
	Gūžduobės komponentas neįsriegiamas
	

	11.2.
	Gūžduobės komponentas pagamintas iš titano lydinio (arba lygiavertės medžiagos)
	

	11.3.
	Gūžduobės komponentas to paties modelio (ruošiamas tomis pačiomis frezomis) dviejų pasirenkamų tipų: be angų ir ne mažiau kaip su 3-mis angomis gūžduobės fiksavimui sraigtais. Abiejų tipų gūžduobės komponentai turi angą įkalimo instrumentui fiksuoti, kartu su gūžduobės komponentu tiekiamas varžtas arba kaištis šiai angai hermetizuoti.
	

	11.4.
	Gūžduobės komponento pasirenkamų dydžių variacija – ne mažiau 12 dydžių, imtinai nuo 40 mm ±1 mm iki 62 mm ±1 mm
	

	11.5.
	Gūžduobės įdėklas pagamintas iš kryžminių ryšių polietileno (XLPE) (angl. Cross-linked polyethylene) arba lygiavertės medžiagos, stabilizuotas antioksidantu (vitaminu E arba lygiaverte medžiaga)
	

	11.6.
	Gūžduobės įdėklai tinkami siūlomoms modulinėms gūžduobėms (visų dydžių) ir siūlomoms šlaunikaulio galvoms
	

	11.7.
	Gūžduobės įdėklai mažiausiai dviejų pasirenkamų tipų: lygios plokštumos (lygiagrečios metalinės gūžduobės plokštumos paviršiui) ir 10-20° koreguojantys metalinės gūžduobės plokštumos kampą.
	

	11.8.
	Gūžduobė ir įdėklas tarpusavyje fiksuojami be dantukų, užsirakinantys šiurkštaus konuso principu
	

	11.9.
	Mechaninės (necementinės) gūžduobės fiksavimui skirti sraigtai ne mažiau kaip 12 pasirenkamų ilgių, imtinai nuo 15 mm ±1 mm iki 65 mm ±1 mm.
	

	12.
	Cementinio tvirtinimo gūžduobės komponento techninės charakteristikos:
	

	12.1.
	Gūžduobės komponento medžiaga – ultraaukštos molekulinės masės polietilenas (UHMWPE) arba lygiavertė
	

	12.2.
	Gūžduobės komponentas mažiausiai dviejų pasirenkamų tipų: lygios plokštumos ir paaukštintos plokštumos
	

	12.3.
	Gūžduobės komponento dydžių variacija – ne mažiau kaip 12 pasirenkamų dydžių lygios plokštumos versijai, ne mažiau kaip 8 pasirenkami dydžiai paaukštintos plokštumos versijai
	

	12.4.
	Gūžduobės komponentas komplektuojamas su kauliniu cementu, cemento maišymo sistema ir plovimo sistema
	

	13.
	Siūlomos prekės žymimos CE ženklu (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių prekių žymėjimą CE ženklu (CE sertifikatų ir/arba EB atitikties deklaracijų), kopijas)
	



Privalomi reikalavimai:
1. Pateikti ISI indeksą turinčių leidinių mokslinių publikacijų kopijas arba sąnarių endoprotezų registro duomenis apie konkursui siūlomų implantų (šlaunikaulio ir gūžduobinio komponentų) išlikimo rezultatus, apskaičiuotus pagal Kaplan Meier metodiką: kur išlikimas yra ne mažiau kaip 95% per 10 metų dėl visų priežasčių arba suminis revizijų dažnis ne daugiau kaip 5% per 10 metų dėl visų priežasčių. Implantų, kurie neturi 10 metų išlikimo rezultatų ir yra sukurti ne seniau kaip prieš 15 metų atitinkamai: 4% per 7 metus, 3,5% per 5 metus, 3% per 3 metus. Arba pateikti konkursui siūlomų implantų (šlaunikaulio ir gūžduobinio komponentų) ODEP tarybos (Orthopaedic Data Evaluation Panel - Ortopedinių implantų duomenų vertinimo taryba) reitingą, kur nurodyta kad implantams suteiktas A* įrodymų stiprumo lygmuo. 
2. [bookmark: _Hlk161740002]Tiekėjas turi užtikrinti visų sistemos komponentų tipų ir dydžių endoprotezų tiekimą, sudarant galimybę operacijos metu pakeisti implantavimo taktiką ir pereiti nuo vieno endoprotezo komponento tipo prie kito endoprotezo komponento tipo. Prekės privalo būti pristatomos į konkrečiai nurodytą vietą, esant poreikiui atliekamas komponentų keitimas.
3. [bookmark: _Hlk161740035]Tiekėjas kartu su siūlomais endoprotezais gydymo įstaigai turi nemokamai pateikti kokybiškus instrumentų komplektus, tinkančių visos siūlomos sistemos  implantavimui, bei atlikti implantavimo instrumentų eksploatacinę priežiūrą, remontus ar pakeitimus ne vėliau  kaip per 3 dienas nuo firmos tiekėjos informavimo raštu. Instrumentai turi būti keičiami jiems susidėvėjus ar sulūžus.
4. Tiekėjas privalo užtikrinti mokymus ASP įstaigų, teikiančių sąnarių endoprotezavimo paslaugas, kurias teikiant naudojami kompensuojamieji sąnarių endoprotezai, gydytojams specialistams ir slaugytojoms intsrumentatorėms. Mokymus vykdytų ne mažiau 5 metų implanto naudojimo patirtį turintys chirurgai ir, esant poreikiui, dalyvautų pirmosiose  operacijose (iki 3 operacijų).
5. [bookmark: _Hlk174088286]Visi endoprotezo komplekto komponentai (išskyrus implantavimo priedus: distalinį restriktorių, kaulinį cementą, cemento maišymo sistemą ir plovimo sistemą) turi būti vieno gamintojo.
6. Tiekėjas turi pasiūlyti visus specifikacijoje nurodytus komponentus. Nepasiūlius bent vieno komponento, pasiūlymas nebus vertinamas.
7. Turi būti pateikiami siūlomų endoprotezų gamintojo katalogai arba jų aprašymai, kuriuose būtų nurodyta prekių kodai bei visa kita informacija, pagrindžianti prekės atitikimą nurodytiems  specifikacijos techniniams reikalavimams. Kataloguose turi būti pažymėtos tiekėjo pasiūlyme siūlomos prekės.
8. Komplekto sudėtis, pagal kurią apskaičiuojama kaina ir vertinamas pasiūlymas: 1 vnt. šlaunikaulio komponentas (stiebas), 1 vnt. šlaunikaulio galvos komponentas, 1 vnt. pilnos komplektacijos gūžduobės komponentas. Turi būti nurodyta bendra endoprotezo komplekto kaina.
9. Komplekto kaina, nepriklausomai nuo komplektuojamų implantų komponentų tipų ir jų dydžių turi būti vienoda.


