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Endoprotezų techninė specifikacija


Pirma pirkimo dalis. 
Specialus individualus peties sąnario – mentės sąnarinės duobės endoprotezas – 1 kompl.
	Eil. Nr.
	Pavadinimas, reikalaujamos techninės charakteristikos
	Siūlomos techninės charakteristikos

	1.
	Specialus individualus peties sąnario – mentės sąnarinės duobės endoprotezas – 1 kompl.
	

	1.1.
	Endoprotezas pritaikytas proksimalinės dalies žastikaulio pakeitimui į reversinį variantą, prijungiant individualiai pagamintą glenoido komponentą prie mentės sąnarinės duobės.
	

	1.2.
	Endoprotezas modulinis, sudarytas iš:
	

	1.2.1.
	Žastikaulio galva ir humeralinė duobė. Žastikaulio galva anatominės formos, pagaminta iš titano lydinio ar lygiavertės medžiagos. Humeralinė  duobė ne mažiau kaip 3 pasirenkamų dydžių, padengta specialia titano nitrido arba lygiaverte medžiaga.
	

	1.2.2.
	Inidividualus žastikaulio glenoido komponentas ir glenosfera. Žastikaulio glenoido komponentas pagamintas pagal paciento anatominius išmatavimus, fiksuojamas prie mentės sąnarinės duobės, pagamintas iš titano lydinio arba lygiavertės medžiagos, su porėta medžiaga įaugimui į kaulą. Glenosfera ne mažiau 3 dydžių, pagaminta iš itin didelės molekulinės masės polietileno (UHMWPE) arba lygiavertės medžiagos.
	

	1.2.3.
	Žastikaulio segmentai, pagaminti iš titano lydinio arba lygiavertės medžiagos, ne mažiau kaip 4 pasirenkamų dydžių, surakinami specialiais užrakinančiais sraigtais. Yra galimybė operacijos metu keisti rotacijos vedimo ašį.
	

	1.2.4.
	Žastikaulinis stiebas,  bent kelių pasirenkamų dydžių, pasirinktinai cementuojamas, pagamintas iš kobalto – chromo - molibdeno lydinio (arba lygiavertės medžiagos) arba becementinis, pagamintas iš titano lydinio (arba lygiavertės medžiagos) (stiebo fiksacijai pasirinktu būdu reikalingi priedai įskaičiuoti į pasiūlymo kainą). 
Yra galimybė stiebą papildomai fiksuoti skersinės fiksacijos būdu (stiebo papildomai skersinei fiksacijai reikalingi priedai įskaičiuoti į pasiūlymo kainą, esant poreikiui, pateikiami be papildomo apmokėjimo).
	

	1.3.
	Endoprotezas žymimas CE ženklu   (kartu su pasiūlymu privaloma pateikti galiojančio dokumento (CE sertifikato ir/arba EB atitikties deklaracijos), liudijančio siūlomo endoprotezo žymėjimą CE ženklu, kopiją).
	

	1.4.
	Į endoprotezo kainą įskaičiuotos pristatymo LSMU ligoninei Kauno klinikoms išlaidos (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas)
	











Antra pirkimo dalis.
Specialus individualus peties sąnario endoprotezas – 1 kompl.
	Eil. Nr.
	Pavadinimas, reikalaujamos techninės charakteristikos
	Siūlomos techninės charakteristikos

	1.
	Specialus individualus žastikaulio – peties sąnario endoprotezas – 1 kompl.
	

	1.1.
	Endoprotezas pritaikytas proksimalinės dalies žastikaulio pakeitimui į reversinį variantą
	

	1.2.
	Endoprotezas modulinis, sudarytas iš:
	

	1.2.1.
	Žastikaulio galva ir humeralinė duobė. Žastikaulio galva anatominės formos, pagaminta iš titano lydinio arba lygiavertės medžiagos. Humeralinė  duobė ne mažiau kaip 3 pasirenkamų dydžių, padengta specialia titano nitrido arba lygiaverte medžiaga.
	

	1.2.2.
	Žastikaulio glenoido komponentas ir glenosfera. Žastikaulio glenoido komponentas pagamintas iš titano lydinio arba lygiavertės medžiagos. Glenosfera ne mažiau kaip 3 pasirenkamų dydžių, pagaminta iš itin didelės molekulinės masės polietileno (UHMWPE) arba lygiavertės medžiagos.
	

	1.2.3.
	Žastikaulio segmentai, pagaminti iš titano lydinio arba lygiavertės medžiagos, ne mažiau kaip 4 pasirenkamų dydžių, surakinami specialiais užrakinančiais sraigtais. turi Yra galimybė operacijos metu keisti rotacijos vedimo ašį.
	

	1.2.4.
	Žastikaulinis stiebas, bent kelių pasirenkamų dydžių, pasirinktinai cementuojamas, pagamintas iš kobalto – chromo - molibdeno lydinio (arba lygiavertės medžiagos) arba becementinis, pagamintas iš titano lydinio (arba lygiavertės medžiagos) (stiebo fiksacijai pasirinktu būdu reikalingi priedai įskaičiuoti į pasiūlymo kainą). 
Yra galimybė stiebą papildomai fiksuoti skersinės fiksacijos būdu (stiebo papildomai skersinei fiksacijai reikalingi priedai įskaičiuoti į pasiūlymo kainą, esant poreikiui, pateikiami be papildomo apmokėjimo).
	

	1.3.
	Endoprotezas žymimas CE ženklu   (kartu su pasiūlymu privaloma pateikti galiojančio dokumento (CE sertifikato ir/arba EB atitikties deklaracijos), liudijančio siūlomo endoprotezo žymėjimą CE ženklu, kopiją).
	

	1.4.
	Į endoprotezo kainą įskaičiuotos pristatymo LSMU ligoninei Kauno klinikoms išlaidos (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas)
	







Trečia pirkimo dalis.
Specialus modulinis individualus revizinis alkūnės sąnario endoprotezas – 1 kompl.
	Eil. Nr.
	Pavadinimas, reikalaujamos techninės charakteristikos
	Siūlomos techninės charakteristikos

	1.
	Specialus modulinis individualus revizinis žastikaulio-alkūnės-dilbio sąnario endoprotezas – 1 kompl.
	

	1.1.
	Endoprotezas pritaikytas žastikaulio distalinės dalies ir alkūnės sąnario keitimui, su galimybe keisti taip pat ir proksimalinę dilbio (alkūnkaulio) dalį.
	

	1.2.
	Endoprotezas modulinis, sudarytas iš:
	

	1.2.1.
	Žastikaulinis stiebas, suderinamas su  žastikaulio distalinės dalies komponentu, bent kelių pasirenkamų dydžių, pasirinktinai cementuojamas, pagamintas iš kobalto – chromo - molibdeno lydinio (arba lygiavertės medžiagos) arba becementinis, pagamintas iš titano lydinio (arba lygiavertės medžiagos) (stiebo fiksacijai pasirinktu būdu reikalingi priedai įskaičiuoti į pasiūlymo kainą). 
Yra galimybė stiebą papildomai fiksuoti skersinės fiksacijos būdu (stiebo papildomai skersinei fiksacijai reikalingi priedai įskaičiuoti į pasiūlymo kainą, esant poreikiui, pateikiami be papildomo apmokėjimo).
	

	1.2.2.
	Žastikaulio distalinės dalies komponentas, suderinamas su alkūnkaulio komponentu, pagamintas iš titano lydinio (arba lygiavertės medžiagos). 
Yra galimybė prailginti distalinio žastikaulio dalį prailginimo segmentų pagalba, segmentai ne mažiau kaip 4 pasirenkamų dydžių  (prailginimo variantų) (prailginimo segmentai įskaičiuoti į pasiūlymo kainą, esant poreikiui, pateikiami be papildomo apmokėjimo).
	

	1.2.3.
	Jungiamasis alkūnkaulio komponentas, suderinamas su žastikaulio distalinės dalies komponentu, pagamintas iš titano lydinio (arba lygiavertės medžiagos), pasirinktinai becementinio arba cementuojamo tipo (komponento fiksacijai pasirinktu būdu reikalingi priedai įskaičiuoti į pasiūlymo kainą). 
Esant poreikiui, pateikiamas visos proksimalinės dilbio  (alkūnkaulio) dalies su stiebu variantas (įskaičiuotas į pasiūlymo kainą, esant poreikiui, pateikiamas be papildomo apmokėjimo). 
Alkūnkaulio komponentas ir žastikaulio distalinės dalies komponentas sujungiami skersiniu strypu (sąnario endoprotezo lankstymosi ašimi), pagamintu iš kobalto- chromo lydinio (arba lygiavertės medžiagos).
	

	1.3.
	Endoprotezas žymimas CE ženklu   (kartu su pasiūlymu privaloma pateikti galiojančio dokumento (CE sertifikato ir/arba EB atitikties deklaracijos), liudijančio siūlomo endoprotezo žymėjimą CE ženklu, kopiją).
	

	1.4.
	Į endoprotezo kainą įskaičiuotos pristatymo LSMU ligoninei Kauno klinikoms išlaidos (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas)
	







Ketvirta pirkimo dalis.
Individualūs abipusiai smilkininio - apatinio žandikaulio sąnario endoprotezai – 1 kompl.
	Eil. Nr.
	Pavadinimas, reikalaujamos techninės charakteristikos
	Siūlomos techninės charakteristikos

	1.
	Individualūs abipusiai smilkininio - apatinio žandikaulio sąnario endoprotezai – 1 kompl.
	

	1.1.
	Komplekte pateikiami sąnarinės duobės (fossa) implantai - 2 vnt. ir apatinio žandikaulio šakos (ramus) implantai – 2 vnt.
	

	1.2.
	Visi implantai (kiekvienai pusei) veikia kaip viena integruota biomechaninė sistema
	

	1.3.
	Implantai gaminami individualiai, pagal pacientui atlikto kompiuterinės tomografijos tyrimo duomenis ir 3D rekonstrukciją
	

	1.4.
	Endoprotezų komplekto biomechanika užtikrina 45° kondilinę trajektoriją ir 15° Bennetto kampą (arba įdiegta lygiavertė sistema apatinio žandikaulio fiziologinio judėjimo užtikrinimui) 
	

	1.5.
	Apatinio žandikaulio sąnarinės galvutės šoninio judesio amplitudė 6-10 mm
	

	1.6.
	Abiejų pusių sąnarinės duobės (fossa) implantai pagaminti iš itin didelės molekulinės masės polietileno (UHMWPE) ir medicininio titano (23 klasės), sujungtų terminiu būdu (arba iš lygiaverčių medžiagų, naudojant lygiavertę technologiją)
	

	1.7.
	Implantų paviršiai mažo šiurkštumo (pagal 
ISO 4287 arba lygiavertį standartą)
	

	1.8.
	Kiekvienas implantas tiekiamas sterilus, paruoštas implantavimui
	

	1.9.
	Į komplekto kainą įskaičiuota implantų fiksacijos sistema
	

	1.10.
	Į komplekto kainą įskaičiuoti specialūs gidai osteotomijai ir gręžimui
	

	1.11.
	Į komplekto kainą įskaičiuotas virtualus operacinis planavimas
	

	1.12.
	Į endoprotezo kainą įskaičiuotos pristatymo LSMU ligoninei Kauno klinikoms išlaidos (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas)
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