TSD-534, VPP-2596
Artroskopinių priemonių techninė specifikacija
	Pirkimo
dalies
Nr.
	Pavadinimas
(specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomos parametrų reikšmės

	1.
	Peties sąnario inkariniai implantai nestabilumo fiksacijai
	Orientacinis kiekis 300 vnt.
	

	1.1.
	Pakuotė
	1. Supakuota sterilioje pakuotėje su identifikavimo numeriu;
2. Vienoje sterilioje pakuotėje inkaras su vienu arba dviem (pasirenkama užsakymo metu) #2 UHMW (ultra aukštos molekulinės masės) nesirezorbuojančiu aukštos molekulinės masės polietileno pagrindu ir pinto nesirezorbuojančio aukštos molekulinės masės poliesterio apvalkalu arba UHMWPE (arba lygiavertės medžiagos), siūlais.
	

	1.2.
	Įvedimo būdas
	Įkalamas ir užtraukiamas
	

	1.3.
	Reikalavimai įvedikliui
	Vienkartinis, metalinis įvediklis
	

	1.4.
	Cheminė sudėtis 
	Nesirezorbuojantis, aukštos molekulinės masės polietileno pagrindu ir pintu nesirezorbuojančio aukštos molekulinės masės poliesterio apvalkalu arba UHMWPE (arba lygiavertės medžiagos), siūlas
	

	1.5.
	Inkaro ištraukimo jėga
	Ne mažiau 380N
	

	1.6.
	Inkaro išmatavimai
	Diametras 1,7 ± 0,1 mm, ilgis 13,5 ± 1 mm
	

	1.7.
	Žymėjimas CE ženklu
	Kartu su pasiūlymu privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančio galiojančio dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopiją
	

	2.
	Kelio sąnario raištinė fiksacinė sistema
	Orientacinis kiekis 1000 vnt.
	

	2.1.
	Kelio sąnario raištinė fiksacinė sistema
	1. Sterilioje pakuotėje pateikiama:
a) Raištinė ovalo formos, (3×12 mm) ± 1 mm išmatavimų, keturių kiaurymių titano lydinio (arba lygiavertės medžiagos) „endosaga”, skirta medialinės pusės fiksacijai;
b) Raištinė sistema (kilpa), sudaryta iš #5 storio siūlų, nesirezorbuojančiu aukštos molekulinės masės polietileno pagrindu ir pinto nesirezorbuojančio aukštos molekulinės masės poliesterio apvalkalu arba UHMWPE (arba lygiaverčių medžiagų), veikianti savaime užsiveržiančio mazgo principu („China finger” arba lygiaverte sistema);
c) #5 storio siūlas, nesirezorbuojančiu aukštos molekulinės masės polietileno pagrindu ir pinto nesirezorbuojančio aukštos molekulinės masės poliesterio apvalkalu arba UHMWPE (arba lygiaverčių medžiagų), skirtas ''endosagos'' pravedimui.
2. Būtinas siūlomų implantų žymėjimas CE ženklu (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti galiojančio dokumento, liudijančio žymėjimą CE ženklu (CE sertifikato ir/arba EB atitikties deklaracijos), kopiją).
	

	3.
	Revizinė apvali reguliuojamo ilgio endosaga
	Orientacinis kiekis 300 vnt.
	

	3.1.
	Revizinė apvali reguliuojamo ilgio endosaga
	1. Raištinė implantų sistema, tiekiama sterilioje pakuotėje;
2. Sudaryta iš sekančių komponentų:
a) raištinės sistemos (kilpos) iš #5 storio siūlų, pagamintų iš nesirezorbuojančio, aukštos molekulinės masės polietileno (UHMWPE), veikiančios savaime užsiveržiančio mazgo principu;
b) titaninės (arba lygiavertės) endosagos užapvalintomis briaunomis, su ertmėmis, skirtomis siūlo (kilpos) pravedimui (arba su iš anksto pravesta kilpa);
3. Titaninė (arba lygiavertė) endosaga pasirenkama ne mažiau kaip iš 3 variantų / dydžių (pasirenkama užsakymo metu): 
a) ne mažiau kaip 2 ertmių endosaga, kurios išorinis skersmuo 11 mm ± 1 mm, turinti centruotą 4 mm ± 1 mm skersmens kaklelį, tinkantį 4-7 mm skersmens kauliniams tuneliams;
b) ne mažiau kaip 4 ertmių endosaga, kurios išorinis skersmuo 14 mm ± 1 mm, turinti centruotą  7 mm ± 1 mm skersmens kaklelį, tinkantį 7-9 mm skersmens  kauliniams tuneliams;
c) ne mažiau kaip 4 ertmių endosaga, kurios išorinis skersmuo 20 ± 1 mm, turinti centruotą 9 ± 1 mm skersmens kaklelį, tinkantį 9-13 mm skersmens  kauliniams tuneliams.
4. Būtinas siūlomų implantų žymėjimas CE ženklu (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti galiojančio dokumento, liudijančio siūlomų implantų žymėjimą CE ženklu (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopiją).
	




	4.
	Peties sąnario raumenų prisiuvimo inkariniai siūlai su intrakortikaline fiksacija
	Orientacinis kiekis 500 vnt.
	

	4.1.
	Implanto forma
	1. Inkaro forma konusinė;
2. Sriegis per visą ilgį.
	

	4.2.
	Implanto (inkaruojančios dalies) medžiaga (pasirenkama užsakymo metu)
	1. PEEK su PEEK antgaliu (kiauru galu) siūlo arba juostinio siūlo prispaudimui kanale (arba lygiaverčių medžiagų);
2. Biokompozito (angl. biocomposite) su PEEK antgaliu (kiauru galu) siūlo arba juostinio siūlo prispaudimui kanale (arba lygiaverčių medžiagų).
	

	4.3.
	Implanto išmatavimai
	1. Diametras 4,6 ± 0,2 mm, ilgis 15 mm ± 1,5 mm;
2. Diametras 5,5 ± 0,1 mm, ilgis 15 mm ± 1,5 mm.
	

	4.4.
	Įvedimo būdas
	Savisriegis
	

	4.5.
	Reikalavimai įvedėjui
	1. Vienkartinis įvedėjas su transplanto matuokliu;
2. Skirtingo diametro implantų įvedėjai turi turėti aiškų vizualinį identifikavimą (pvz., žymėti skirtingomis spalvomis arba diametro dydžiai nurodyti ant paties įrankio).
	

	4.6.
	Pakuotė
	Supakuota sterilioje pakuotėje su identifikavimo numeriu
	

	4.7.
	Žymėjimas CE ženklu
	Kartu su pasiūlymu privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančio galiojančio dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopiją.
	



Pastabos, papildomi reikalavimai:
1. Kartu su pasiūlymu privaloma pateikti originalų gamintojo katalogą, kuriame yra aprašyti konkursui siūlomi implantai. 
2. Bus vertinama tik tiekėjo pasiūlyta originaliame gamintojo kataloge nurodyta produkcija (nurodant prekių kodus). Tiekėjo pasiūlymai su gamintojo įsipareigojimu pagaminti implantus pagal poreikį nebus priimami ir nebus vertinami.
3. Į pasiūlymo kainą turi būti įskaičiuotas vartotojų apmokymas dirbti su siūlomais implantais.
4. Tiekėjas kartu su pasiūlymu privalo pateikti Excel formato lentelę, kurioje nurodomi visų siūlomų produktų vienetinių pakuočių gamykliniai barkodai ar QR kodai, kiekvieno produkto pavadinimas, referentinis kodas ir barkodas/QR kodas skaitine išraiška.  
5. Viešojo pirkimo komisijai pareikalavus, išbandymui turi būti pateikti siūlomų prekių pavyzdžiai originalioje gamintojo pakuotėje.
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