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Kelio sąnario endoprotezo, užtikrinančio kelio stabilumą per kinematinį judesį, 
techninė specifikacija

	Eil. Nr.
	Pavadinimas, reikalaujamos techninės charakteristikos
	Siūlomos techninės charakteristikos

	1.
	Kelio sąnario endoprotezas, užtikrinantis kelio stabilumą per kinematinį judesį (orientacinis kiekis – 5 kompl.)
	

	1.1.
	Endoprotezo tvirtinimas – becementinis.
	

	1.2.
	Šlaunikaulinio ir blauzdikaulinio komponento medžiagos: kobalto - chromo lydinys ir korėtas titanas (arba lygiavertės).
	

	1.3.
	Kryžminių raiščių būsena – CS (kryžminius raiščius pakeičianti, angl. Cruciate-Substituting).
	

	1.4.
	Šlaunikaulinio komponento savybės: asimetrinis, vieno spindulio vidinis šlaunikaulio komponento krumplis, fiksuotas blauzdinio komponento intarpe (angl. Ball in socket medial compartment), veikiantis rutulinio lanksto principu ir neleidžiantis vidiniam šlaunikaulio komponento krumpliui riedėti bei slysti, užtikrindamas sukamuosius ašinius judesius.
	

	1.5.
	Šlaunikaulinio komponento anatominės orientacijos pasirinkimai ir dydžių variacija: kairė ir dešinė, ne mažiau kaip po 8 pasirenkamus dydžius.
	

	1.6.
	Šlaunikaulinio komponento priekinė siena su ≥ 6 laipsnių nuožula, mažinančia priekinės sienos įpjovimo riziką.
	

	1.7.
	Blauzdikaulio platformos padėtis – fiksuota.
	

	1.8.
	Blauzdikaulinio komponento savybės – darbinė plokštuma asimetrinė (anatominės orientacijos pasirinkimai: kairė ir dešinė).
	

	1.9.
	Blauzdikaulio komponentų dydžių variacija - ne mažiau kaip po 8 pasirenkamus dydžius kiekvienai pusei (kairei ir dešinei).
	

	1.10.
	Blauzdikaulio komponentas susideda iš dviejų dalių – platformos, kurios kontaktinė dalis sudaryta iš aukštą trinties koeficientą turinčios korėtos titano struktūros (arba lygiavertės medžiagos) su paviršiuje išdėstytais 4 fiksaciniais smaigaliais ir modulinio kylio, ne mažiau kaip 3 pasirenkamų dydžių.
	

	1.11.
	Intarpo medžiaga – ultra-aukštos molekulinės masės polietilenas (UHMWPE) arba lygiavertė.
	

	1.12.
	Intarpo orientacija ir dydžių bei storių variacija: asimetrinis (kairės ir dešinės pusių), kiekviena pusė ne mažiau kaip 15 pasirenkamų dydžių ir ne mažiau kaip 4 pasirenkamų storių. Intarpo pagalba adaptuota sąnario linija - vidinė intarpo pusė aukštesnė už išorinę.
	

	1.13.
	Komplekte su endoprotezu pateikiamas specialus apklotas visam chirurginiam laukui uždengti
	

	1.14.
	Endoprotezas žymimas CE ženklu   (kartu su pasiūlymu privaloma pateikti galiojančio dokumento (CE sertifikato ir/arba EB atitikties deklaracijos), liudijančio siūlomo endoprotezo žymėjimą CE ženklu, kopijas).
	

	1.15.
	Endoprotezo komplektas sudaromas iš  pasirenkamų parametrų (dydžio, tipo ir/ar kt.) komponentų: šlaunikaulio komponento, blauzdikaulio komponento, intarpo (būtina techninės specifikacijos 1.15 punkte išvardinti visus siūlomo endoprotezo komponentus (įskaitant jų tvirtinimui/fiksacijai kaule reikalingus priedus ir/ar medžiagas), nurodant kiekvieno komponento pavadinimą, kiekį, vieneto kainą be PVM bei visų galimų pasirinkti komponento variantų (tipų, anatominės orientacijos, dydžių ir/ar kt.) referentinius numerius; endoprotezo komplektacijos aprašymas turi būti pateiktas detalizuotai, kaip nurodyta šioje techninėje specifikacijoje pateikiamų „Reikalavimų siūlomų endoprotezų komplektacijos aprašymo detalizavimui“ 1-4 punktuose).
	

	1.16.
	Kartu su pasiūlymu tiekėjas privalo pateikti Excel formato lentelę, kurioje nurodomi visų pagal šią techninę specifikaciją siūlomų produktų (visų pasirenkamų rūšių bei dydžių endoprotezo komponentų) pavadinimai ir referentiniai/ numeriai bei jų vienetinių pakuočių gamykliniai barkodai (arba QR kodai) skaitine išraiška.  
	



I.   Reikalavimai siūlomo endoprotezo komplektacijos aprašymo detalizavimui:
1. Jeigu į siūlomo endoprotezo komplektą įeina daugiau nei nurodyta techninėje specifikacijoje komponentų (įskaitant jų tvirtinimui/fiksacijai kaule reikalingus priedus ir/ar medžiagas), kurie taip pat yra  identifikuojami individualiais gamykliniais referentiniais numeriais bei barkodais (arba QR kodais), tiekėjas turi atitinkamai papildyti/išskleisti komponentų sąrašą bei pateikti reikalaujamus duomenis, t. y. nurodyti kiekvieno komponento pavadinimą, visų galimų pasirinkti komponento variantų (dydžių, tipų ir/ar kt.) ref. numerius ir komponento kainą be PVM. 
2. Jei siūlomos endoprotezo sistemos komplektacijoje yra pasirenkamų komponentų, kurie papildo endoprotezo bazinę komplektaciją, tačiau naudojami retai, išskirtiniais klinikiniais atvejais, tokie komponentai tiekėjo aprašomoje komplektacijoje turi būti nurodyti su nuline kaina (esant poreikiui, į komplektaciją įtraukiami bei pateikiami nemokamai).  
3. Endoprotezo komponento kaina, nepriklausomai nuo užsakymo metu pasirenkamų jo parametrų (komponento dydžio, tipo ir/ar kt.), turi būti vienoda. 
4. Endoprotezo komponentų kainodara turi būti tokia, kad bet kurios pasirinktos komplektacijos endoprotezą sudarančių komponentų kainų suma būtų lygi siūlomos prekės – endoprotezo komplekto kainai.


[bookmark: _Hlk175153091]II.  	Papildomi reikalavimai:
1. Tiekėjas kartu su tiekiamais endoprotezais gydymo įstaigai turi nemokamai (panaudai) pateikti kokybiškų instrumentų, tinkančių siūlomo endoprotezo implantavimui, rinkinį arba turi užtikrinti, kad pagal poreikį, ne vėliau kaip per 3 kalendorines dienas nuo tiekėjo informavimo, toks instrumentų rinkinys būtų pateiktas prieš kiekvieną endoprotezavimo operaciją, kuriai atlikti naudojamas tiekėjo tiekiamas endoprotezas, ir atsiimamas po operacijos atlikimo (būtinas atitinkamas tiekėjo įsipareigojimas).
2. Tiekėjas privalo užtikrinti reikiamo dydžio endoprotezų tiekimą, jų komponentų keitimą (esant poreikiui) bei implantavimo instrumentų eksploatacinę priežiūrą. Prekės turi būti pristatomos į konkrečią gydymo įstaigos nurodytą vietą, o komponentų keitimas, implantavimo instrumentų remontas (arba pakeitimas) turi būti atliktas ne vėliau  kaip per 3 dienas nuo tiekėjo informavimo elektroniniu paštu. Instrumentai turi būti keičiami jiems susidėvėjus arba sulūžus bei atsižvelgiant į gamintojo rekomendacijas. (būtini atitinkami tiekėjo įsipareigojimai).
3. Tiekėjas privalo užtikrinti mokymus gydymo įstaigai (gydytojams specialistams ir slaugytojoms instrumentatorėms), teikiančiai endoprotezavimo paslaugas, kurias teikiant naudojami tiekėjo tiekiami endoprotezai (būtinas atitinkamas tiekėjo įsipareigojimas).
4. Visi implantuojami endoprotezo komplekto komponentai turi būti vieno gamintojo (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas bei reikalavimo atitikimą įrodančių gamintojo dokumentų pateikimas ).
5. Jei siūlomo endoprotezo modelio pasirenkamų komponentų spektras yra platesnis, nei reikalaujama techninėje specifikacijoje, turi būti pasiūlyti bei esant poreikiui tiekiami viso spektro komponentai (būtinas atitinkamas tiekėjo įsipareigojimas).
6. Tiekėjas turi pasiūlyti visus techninėje specifikacijoje nurodytus komponentus. Nepasiūlius bent vieno komponento, pasiūlymas nebus vertinamas.
7. Kartu su pasiūlymu turi būti pateikti siūlomų endoprotezų gamintojo katalogai ir/arba jų techniniai aprašymai, kuriuose nurodyti prekių kodai bei pateikta visa reikiama informacija, pagrindžianti prekės atitikimą techninės specifikacijos reikalavimams. Kataloguose turi būti pažymėtos tiekėjo pasiūlyme siūlomos prekės.
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