1 DALIS „KLUBO SĄNARIO ENDOPROTEZO SISTEMOS TECHNINĖ SPECIFIKACIJA“
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.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.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.Visi komponentai privalo būti vieno gamintojo.
5.Tiekėjas turi pasiūlyti visus specifikacijoje nurodytus komponentus. Nepasiūlius bent vieno komponento, pasiūlymas nebus vertinamas.

6.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.

7.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.

8.Komplekto kaina, nepriklausomai nuo komplektuojamų implantų komponentų tipų ir jų dydžių turi būti vienoda. 
Pastabos:
            ** 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
	Eil. Nr.
	Priemonės pavadinimas ir techniniai reikalavimai
	Mato vnt.
	Orientacinis kiekis 24 mėn.
	Komplekto kaina Eur be PVM / su PVM
	Orientacinė suma Eur be PVM / su PVM
	Pastabos

Siūlomo modelio pavadinimas

Siūlomo komponento kodai

Katalogo psl. Nr. 

(kataloge pažymėti psl. ir prekę)


	
	KLUBO SĄNARIO SISTEMOS ENDOPROTEZO KOMPLEKTĄ SUDARO:
1. Vienas pasirinkto tipo šlaunikaulio komponentas -stiebas;

2. Vienas pasirinktas šlaunikaulio galvos komponentas;

3. Vienas pasirinkto tipo gūžduobės komponentas.


	komplektas
	120
	
	
	

	1.
	ŠLAUNIKAULIO KOMPONENTAS – STIEBAS

	1.1
	Mechaninio (necementinio) tvirtinimo šlaunikaulio komponentas - trumpas stiebas. 
	
	
	
	
	

	1.1.1
	Šlaunikaulio komponentas turi būti pagamintas iš titano-aliuminio-vanadžio arba titano-aliuminio-niobio lydinio
	
	
	
	
	

	1.1.2
	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 turi užtikrinti tiek rotacinį stabilumą, tiek pirminę fiksaciją. Kontaktuojantis su kaulu paviršius turi būti šiurkštus, padengtas osteointegraciją skatinančia medžiaga. Stiebo distalinis galas suapvalintas ir poliruotas saugiam stiebo įvedimui. Mažiausio dydžio stiebo maksimalus ilgis - 80 mm.
	
	
	
	
	

	1.1.3
	Šlaunikaulio komponentas turi būti be atramos į šlaunikaulio kaklo nupjautą paviršių
	
	
	
	
	

	1.1.4
	Turi būti ne mažiau kaip 2 šlaunikaulio komponento kaklo ilgio koregavimo variacijos (angl. Offset) (tai ne skirtingo dydžio šlaunikaulio komponentai ar ne skirtingo galvos kaklo ilgio sąskaita išgaunamos skirtingos ,,offset‘‘ versijos. Tai to paties dydžio šlaunikaulio komponentai, tačiau turintys skirtingas ,,offset“ versijas).
	
	
	
	
	

	1.1.5
	Turi būti ne mažiau 13 šlaunikaulio komponento dydžių variacijų
	
	
	
	
	

	1.2
	Mechaninio (necementinio) tvirtinimo šlaunikaulio komponentas - ilgas stiebas. 
	
	
	
	
	

	1.2.1
	Šlaunikaulio komponentas turi būti pagamintas iš titano-aliuminio-vanadžio arba titano-aliuminio-niobio lydinio
	
	
	
	
	

	1.2.2
	Šlaunikaulio komponentas tiesus – 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 leidžianti įstatyti implantą šlaunikaulyje neutralioje ašyje. Stiebas pleišto formos, automatiškai randantis ašies centrą. Suapvalintos briaunos/glotnūs šonai (be aštrių briaunų kampų), apsaugantys trochanterinę sritį.
	
	
	
	
	

	1.2.3
	Šlaunikaulio komponentas turi būti be atramos į šlaunikaulio kaklo nupjautą paviršių
	
	
	
	
	

	1.2.4
	Turi būti ne mažiau kaip 2 šlaunikaulio komponento kaklo ilgio koregavimo variacijos (angl. Offset) (tai ne skirtingo dydžio šlaunikaulio komponentai ar ne skirtingo galvos kaklo ilgio sąskaita išgaunamos skirtingos ,,offset‘‘ versijos. Tai to paties dydžio šlaunikaulio komponentai, tačiau turintys skirtingas ,,offset“ versijas).
	
	
	
	
	

	1.2.5
	Turi būti ne mažiau 12 šlaunikaulio komponento dydžių variacijų
	
	
	
	
	

	1.3
	Cementinio tvirtinimo šlaunikaulio komponentas - stiebas.
	
	
	
	
	

	1.3.1
	Šlaunikaulinio komponento medžiaga – nerūdyjančio plieno lydinys
	
	
	
	
	

	1.3.2
	Šlaunikaulinio komponento savybės – stačiakampio formos skerspjūvyje, užtikrinančios didesnę judesių amplitudę (AMT), komponento paviršius – poliruotas, be centratoriaus, šlaunikaulio–kaklo–galvos kampo (CCD) pasirinkimo variacija – ne mažiau 130 – 135 laipsniai, šlaunikaulinio komponento kaklo konusas – 12/14.
	
	
	
	
	

	1.3.3
	Šlaunikaulio komponentas turi būti be atramos į šlaunikaulio kaklo nupjautą paviršių
	
	
	
	
	

	1.3.4
	Turi būti ne mažiau kaip 2 šlaunikaulio komponento kaklo ilgio koregavimo variacijos (angl. Offset) (tai ne skirtingo dydžio šlaunikaulio komponentai ar ne skirtingo galvos kaklo ilgio sąskaita išgaunamos skirtingos ,,offset‘‘ versijos. Tai to paties dydžio šlaunikaulio komponentai, tačiau turintys skirtingas ,,offset“ versijas).
	
	
	
	
	

	1.3.5
	Turi būti ne mažiau 8 šlaunikaulio komponento dydžių variacijos
	
	
	
	
	

	1.3.6
	Turi būti komplektuojamas su distaliniu restriktoriumi, kauliniu cementu, cemento maišymo sistema ir plovimo sistema.
	
	
	
	
	

	2.
	ŠLAUNIKAULIO GALVOS KOMPONENTAS

	2.1
	Šlaunikaulio galva turi būti pagaminta iš keramikos, arba keramizuoto metalo
	
	
	
	
	

	2.2
	Šlaunikaulio galvos turi būti 28 mm, 32 mm, ir 36 mm diametro. 
	
	
	
	
	

	2.3
	Šlaunikaulio galvos kaklo ilgio variacija – ne mažiau 28mm - 3 ilgiai, 32mm - 4 ilgiai, 36mm - 4 ilgiai
	
	
	
	
	

	3.
	GŪŽDUOBĖS KOMPONENTAS

	3.1
	Mechaninio (necementinio) tvirtinimo monoblokinis gūžduobės komponentas 
	
	
	
	
	

	3.1.1
	Gūžduobės komponentas neįsriegiamas
	
	
	
	
	

	3.1.2
	Gūžduobės komponentas pagamintas kryžminių ryšių polietileno (XLPE) (angl. Cross-linked polyethylene), stabilizuotas antioksidantu (vitamin E), ir padengtas titano dalelių danga, nekeičiančios komponento elastingumo.
	
	
	
	
	

	3.1.3
	Gūžduobės komponento elastingumas 800 - 1200 N / mm2
	
	
	
	
	

	3.1.4
	Gūžduobės komponentai turi būti mažiausiai dviejų tipų: lygios plokštumos ir 8 -12° koreguojantys gūžduobės plokštumos kampą.
	
	
	
	
	

	3.1.5
	Turi būti ne mažiau 15 gūžduobės komponento dydžių variacijų nuo 42 mm ± 1 mm iki 70 mm ± 1 mm
	
	
	
	
	

	3.1.6
	Gūžduobės komponentai turi būti tinkami siūlomoms šlaunikaulio galvoms.
	
	
	
	
	

	3.1.7
	Mechaninės (necementinės) monoblikinės gūžduobės sraigtai gūžduobės fiksavimui turi būti ne mažiau kaip 12 ilgių, nuo 20 mm ± 2 mm iki 50 mm ± 2 mm.
	
	
	
	
	

	3.2
	Mechaninio (necementinio) tvirtinimo modulinis gūžduobės komponentas
	
	
	
	
	

	3.2.1
	Gūžduobės komponentas neįsriegiamas
	
	
	
	
	

	3.2.2
	Gūžduobės komponentas pagamintas iš titano lydinio
	
	
	
	
	

	3.2.3
	Gūžduobės komponentas turi būti to paties modelio (ruošiamas tomis pačiomis frezomis) 2 tipų: be angų ir ne mažiau kaip su 3-mis angomis gūžduobės fiksavimui sraigtais. Jei siūlomas gūžduobės komponentas be angų (nefiksuojamas sraigtais), turi angą įkalimo instrumentui fiksuoti, turi būti tiekiamas varžtas ar kaištis šiai angai hermetizuoti.
	
	
	
	
	

	3.2.4
	Turi būti ne mažiau 12 gūžduobės komponento dydžių variacijų nuo 40 mm ± 1 mm iki 62 mm ± 1 mm
	
	
	
	
	

	3.2.5
	Gūžduobės įdėklas/intarpas (angl. liner, insert, inlay).
	
	
	
	
	

	3.2.6
	Gūžduobės įdėklas/intarpas pagamintas iš kryžminių ryšių polietileno (XLPE) (angl. Cross-linked polyethylene), stabilizuotas antioksidantu (vitamin E).
	
	
	
	
	

	3.2.7
	Gūžduobės įdėklai/intarpai turi būti tinkami visų dydžių gūžduobėms ir tinkami siūlomai (-oms) šlaunikaulio galvai (-oms).
	
	
	
	
	

	
	Gūžduobės įdėklai/intarpai turi būti mažiausiai dviejų tipų: lygios plokštumos (lygiagrečios metalinės gūžduobės plokštumos paviršiui) ir 10-20° koreguojantys metalinės gūžduobės plokštumos kampą.
	
	
	
	
	

	3.2.8
	Gūžduobė ir įdėklas tarpusavyje fiksuojami be dantukų, užsirakinantys šiurkštaus konuso principu.
	
	
	
	
	

	3.2.9
	Mechaninės (necementinės) gūžduobės sraigtai gūžduobės fiksavimui turi būti ne mažiau kaip 12 ilgių, nuo 15 mm ± 1 mm iki 65 mm ± 1 mm.
	
	
	
	
	

	3.3
	Cementinio tvirtinimo gūžduobės komponentas komponentas.
	
	
	
	
	

	3.3.1
	Gūžduobės komponento medžiaga – ne blogesnės kokybės nei ultraaukštos molekulinės masės polietilenas (UHMWPE).
	
	
	
	
	

	3.3.2
	Turi būti būti mažiausiai dviejų tipų: lygios plokštumos ir  paaukštintos plokštumos.
	
	
	
	
	

	3.3.3
	Turi būti ne mažiau 12 gūžduobės komponento dydžių variacijų.
	
	
	
	
	

	3.3.4
	Turi būti komplektuojamas su kauliniu cementu, cemento maišymo sistema ir plovimo sistema.
	
	
	
	
	

	Viso suma 1 pirkimo daliai be PVM / su PVM (skaičiais ir žodžiais)
	x
	x
	x
	
	x


2 DALIS „KELIO SĄNARIO ENDOPROTEZO TECHNINĖ SPECIFIKACIJA‘‘
Privalomi reikalavimai:
1. Pateikti ISI indeksą turinčių leidinių mokslinių publikacijų kopijas arba sąnarių endoprotezų registro duomenis apie konkursui siūlomų implantų 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. 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. Tiekėjas kartu su siūlomais endoprotezais gydymo įstaigai turi nemokamai pateikti kokybiškus instrumentų komplektus, tinkančių visos siūlomos sistemos  implantavimui. Chirurgas turi turėti galimybę operacijos metu panaudotį tiek ekstramedulinę, tiek intramedulinę taktiką, tiek Niutonais pamatuojamą minkštųjų audinių balansavimo techniką, tiek į kaulus orientuotą techniką. Tiekėjas turi 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.Visi komponentai privalo būti vieno gamintojo.

5. Tiekėjas turi pasiūlyti visus specifikacijoje nurodytus komponentus. Nepasiūlius bent vieno komponento, pasiūlymas nebus vertinamas.

6. 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.

7. Komplekto sudėtis, pagal kurią apskaičiuojama kaina ir vertinamas pasiūlymas: 1 blauzdikaulio komponentas, 1 šlaunikaulio komponentas, 1 intarpas. Turi būti nurodyta bendra endoprotezo komplekto kaina.

8. Komplekto kaina, nepriklausomai nuo komplektuojamų implantų komponentų tipų ir jų dydžių turi būti vienoda.

	Eil. Nr.
	Priemonės pavadinimas ir techniniai reikalavimai
	Mato vnt.
	Orientacinis kiekis 24 mėn.
	Komplekto kaina Eur be PVM / su PVM
	Orientacinė suma Eur be PVM / su PVM
	Pastabos

Siūlomo modelio pavadinimas

Siūlomo komponento kodai

Katalogo psl. Nr. 

(kataloge pažymėti psl. ir prekę)


	1.
	 KELIO SĄNARIO SISTEMOS ENDOPROTEZO KOMPLEKTĄ SUDARO:
1. Vienas pasirinkto  blauzdikaulio komponentas;
2. Vienas pasirinktas  šlaunikaulio komponentas;
3. Vienas pasirinkto tipo intarpas.


	komplektas
	50
	 
	
	

	1.1
	Endoprotezo tvirtinimas- cementinis
	
	
	
	
	

	1.1
	Endoprotezo medžiaga - chromo-kobalto arba chromo-kobalto-molibdeno lydinys
	
	
	
	
	

	1.2
	Kryžminių raiščių būsena- CR (išsauganti užpakalinį kryžminį raištį) ir PS (užpakalinės stabilizacijos, kompensuojanti abiejų raiščių nebuvimą)
	
	
	
	
	

	1.3
	Šlaunikaulinio komponento savybės – asimetrinis, prailginta ir pagilinta „piltuvėlio“ formos girnelės vaga, "vieno spindulio" dizainas A/P  plokštumoje, padidintas suderinamumas su intarpu, PS kelio sąnario fleksija iki 155 laipsnių.
	
	
	
	
	

	1.4
	Šlaunikaulinio komponento anatominė orientacija ir dydžių variacija - kairė ir dešinė, ne mažiau kaip po 8 dydžius
	
	
	
	
	

	1.5
	Blauzdikaulio platformos padėtis - fiksuota
	
	
	
	
	

	1.6
	Blauzdikaulinio komponento savybės- simetrinė platforma, stabilizatorius- į užpakalį nukreipto dvigubo lenkto sparno formos kylis
	
	
	
	
	

	1.7
	Blauzdikaulio komponentų dydžių variacija - ne mažiau 8 dydžių
	
	
	
	
	

	1.8
	Intarpo medžiaga – ne blogesnis kaip kryžminių ryšių polietilenas (XLPE) (angl. Cross-linked polyethylene), stabilizuotas antioksidantu (vitamin E)
	
	
	
	
	

	1.9
	Intarpo dydžių ir storių variacija-  galimybė pasirinkti iš ne mažiau kaip trijų skirtingų tipų polietileninių intarpų kiekvienam blauzdikaulinio komponento dydžiui: CR (angl. Cruciate Retaining) ne mažiau 6 storių, UC (angl. Ultra Congruent) ne mažiau 8 storių, PS (angl. Posterior Stabilized) ne mažiau 8 storių.
	
	
	
	
	

	1.10
	Endoprotezas turi turėti tų pačių dydžių ir savybių antialerginę versiją.
	
	
	
	
	

	1.11
	Turi būti komplektuojamas su kauliniu cementu, cemento maišymo sistema ir plovimo sistema.


	
	
	
	
	

	Viso suma 2 pirkimo daliai be PVM / su PVM (skaičiais ir žodžiais)
	x
	
	x
	
	x


3 DALIS  „CEMENTINIO TVIRTINIMO KELIO SĄNARIO ENDOPROTEZO (PACIENTAMS TURINTIEMS ALERGIJĄ METALO LYDINIAMS) TECHNINĖ SPECIFIKACIJA ‘‘
Privalomi reikalavimai:
1. Pateikti ISI indeksą turinčių leidinių mokslinių publikacijų kopijas arba sąnarių endoprotezų registro duomenis apie pirkimui 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 ODEP tarybos (Orthopaedic Data Evaluation Panel - Ortopedinių implantų duomenų vertinimo taryba) reitingą, kur nurodyta, kad implantams suteiktas A* įrodymų stiprumo lygmuo. Pateikiama informacija privalo būti lietuvių kalba (vertimas visos medžiagos arba tų vietų, kuriose yra aprašoma informacija dėl konkursui siūlomų  implantų išlikimo rezultatų). Privaloma užpildyti lentelę - ,,Informacija apie publikacijas”.
	Eil. Nr.
	Pirkimo dalies Nr.
	ISI indeksą turintis mokslinis leidinys (nurodyti ISI indeksą tų metų, kuriais buvo išleista teikiama publikacija. ISI indeksą sudaro Thomson Reuters. Pasitikrinti pvz.: http://jcr.incites.thomsonreuters.com
	Sąnarių endoprotezų registro duomenis apie konkursui siūlomų implantų išlikimo rezultatus
	ODEP reitingas (www.odep.org.uk), https://www.supplychain.nhs.uk/ , https://www.supplychain.nhs.uk/odep/~/media/Files/odep_files/ODEP%20INFO_Hips_V17.ashx)

	
	
	Mokslinės publikacijos pavadinimas
	Mokslinėje publikacijoje pateiktas išlikimo rezultatas
	Registro pavadinimas (nurodyti šalį)
	Registre pateiktas išlikimo rezultatas
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	
	
	
	
	
	
	


2.Tiekėjas kartu su siūlomais endoprotezais gydymo įstaigai turi pateikti ne mažiau kaip 1 instrumentų, tinkančių siūlomos sistemos  implantavimui, rinkinį.
3.Užtikrinti pastovų reikiamo dydžio endoprotezų tiekimą, jų komponentų keitimą bei implantavimo instrumentų eksploatacinę priežiūrą. Prekės privalo būti pristatomos į konkrečiai nurodytą vietą, o komponentų keitimas, implantavimo instrumentų remontas ar pakeitimas turi būti atliktas ne vėliau  kaip per 3 dienas nuo tiekėjo informavimo raštu. Instrumentai turi būti keičiami jiems susidėvėjus ar sulūžus ir atsižvelgiant į gamintojo rekomendacijas.
4.Visi komplekto komponentai privalo būti vieno gamintojo, išskyrus kaulinio cemento ir jo paruošimo priedus.
5.Jei siūlomo sąnario endoprotezo modelio komponentų spektras yra platesnis nei reikalaujama specifikacijoje, turi būti tiekiami viso spektro komponentai (pvz. specifikacijoje reikalaujama ne mažiau 6 šlaunikaulio komponento dydžių variacijų, o siūlomo šlaunikaulio komponento dydžių variacijų 8, turi būti tiekiama visų 8 dydžių šlaunikaulio komponentai). 

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.
Pastabos:
1. Komplekto sudėtis, pagal kurią apskaičiuojama kaina ir vertinamas pasiūlymas: 1 vnt. šlaunikaulinio komponentas, 1 vnt. blauzdikaulio komponentas, 1 vnt. intarpas, 1 kompl. kaulinio cemento ir jo priedų (šlaunikaulinio komponento kaina + blauzdikaulinio komponento kaina + intarpo kaina + 1 kompl. kaulinio cemento ir jo priedų = endoprotezo komplekto kaina).
2. Turi būti nurodyta bendra endoprotezo komplekto kaina ir kiekvieno komponento kaina (Eil. Nr. 1, 2, 3, 4).
3. Komponentų kaina, nepriklausomai nuo jų dydžio ir tipo, turi būti vienoda.
	Eil. Nr.
	Priemonės pavadinimas ir techniniai reikalavimai
	Mato vnt.
	Orientacinis kiekis 24 mėn.
	Komplekto kaina Eur be PVM / su PVM
	Orientacine suma Eur be PVM / su PVM
	Pastabos

Siūlomo modelio pavadinimas

Siūlomo komponento kodai

Katalogo psl. Nr. 

(kataloge pažymėti psl. ir prekę)


	1.
	Cementinio tvirtinimo kelio sąnario endoprotezo, pacientams turintiems alergiją metalo lydiniams, komplektas, kurį sudaro:
	komplektas
	50
	
	
	

	1.1.
	Šlaunikaulinis komponentas
	
	
	
	
	

	1.2.
	Šlaunikaulio komponentas turi būti pagamintas iš cirkonio substrato medžiagos, arba lygiavertės medžiagos turinčios anti-alerginį poveikį.
	
	
	
	
	

	1.3.
	Kryžminių raiščių būsena – CR (išsauganti užpakalinį kryžminį raištį), PS (užpakalinės stabilizacijos, kompensuojanti abiejų raiščių nebuvimą)
	
	
	
	
	

	1.4.
	Šlaunikaulinio komponento savybės – anatominis "S" formos girnelės takas, galima revizinė šlaunikaulinio komponento versija su prailgintu stiebu, skirtingo dydžio šlaunikaulinis ir blauzdikaulinis komponentai derinami tarpusavyje
	
	
	
	
	

	1.5.
	Šlaunikaulinio komponento anatominė orientacija ir dydžių variacija – kairė ir dešinė, ne mažiau 7 dydžių
	
	
	
	
	

	2.
	Blauzdikaulinis komponentas
	
	
	
	
	

	2.1.
	Blauzdikaulinis komponentas turi būti pagamintas iš titano lydinio, arba lygiavertės medžiagos turinčios anti-alerginį poveikį.
	
	
	
	
	

	2.2.
	Blauzdikaulio platformos padėtis – mobili ir fiksuota
	
	
	
	
	

	2.3.
	Blauzdikaulinio komponento savybės – darbinė plokštuma asimetrinė (kairė ir dešinė pusė) ir poliruota, galimybė naudoti standartinį blauzdikaulinį komponentą panaudojant prailgintą stiebą ir pleištus, arba specialų blauzdikaulinį komponentą revizinėms operacijoms, tibialinis plato su integruotu 3 laipsnių užpakaliniu nuolydžiu
	
	
	
	
	

	2.4.
	Blauzdikaulio komponentų dydžių variacija – ne mažiau 7 dydžių
	
	
	
	
	

	3.
	Intarpas
	
	
	
	
	

	3.1.
	Intarpo medžiaga – pagamintas iš kryžminių ryšių polietileno (XLPE) (angl. Cross-linked polyethylene).
	
	
	
	
	

	3.2.
	Intarpo dydžių ir storių variacija – galimybė pasirinkti iš ne mažiau kaip trijų skirtingų tipų polietileninių intarpų: DD (angl. Dished – įgaubtas) ne mažiau 4 dydžių ir ne mažiau 6 storių, CR (angl. Cruciate Retaining – išsauganti užpakalinį kryžminį raištį) ne mažiau 4 dydžių ir ne mažiau 5 storių, PS (angl. Posterior Stabilized – užpakalinės stabilizacijos, kompensuojanti abiejų raiščių nebuvimą) ne mažiau 4 dydžių ir ne mažiau 6 storių
	
	
	
	
	

	4.
	Kaulinis cementas ir jo priedai
	
	
	
	
	

	4.1
	Pateikti ne mažiau kaip 2 pakuotes po 40 g kaulinio cemento.  Kaulinis cementas turi būti aukšto klampumo (angl. high viscosity), PMMA tipo (angl. poly methyl methacrylat), su  ZrO (cirkonijaus oksidu) kaip rentgenokontrastiškumą užtikrinančia medžiaga).
	
	
	
	
	

	4.2
	Vienkartinė pulsuojanti kaulo plovimo sistema su dviem antgaliais.
	
	
	
	
	

	4.3
	Kaulinio cemento maišymo sistema, skirta šlaunikaulio ir blauzdikaulio komponentų cementavimo paruošimui.
	
	
	
	
	

	Viso suma 3 pirkimo daliai be PVM / su PVM (skaičiais ir žodžiais)
	x
	x
	x
	
	x


4 DALIS ,, MECHANINIO (NECEMENTINIO) TVIRTINIMO KLUBO SĄNARIO ENDOPROTEZO (UŽTIKRINANČIO PIRMINĮ IR ROTACINĮ STABILUMĄ) TECHNINĖ SPECIFIKACIJA‘‘

Privalomi reikalavimai:
1.Pateikti ISI indeksą turinčių leidinių mokslinių publikacijų kopijas arba sąnarių endoprotezų registro duomenis apie pirkimui 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. Pateikiama informacija privalo būti lietuvių kalba (vertimas visos medžiagos arba tų vietų, kuriose yra aprašoma informacija dėl konkursui siūlomų  implantų išlikimo rezultatų). Privaloma užpildyti lentelę - ,,Informacija apie publikacijas”.
	Eil. Nr.
	Pirkimo dalies Nr.
	ISI indeksą turintis mokslinis leidinys (nurodyti ISI indeksą tų metų, kuriais buvo išleista teikiama publikacija. ISI indeksą sudaro Thomson Reuters. Pasitikrinti pvz.: http://jcr.incites.thomsonreuters.com
	Sąnarių endoprotezų registro duomenis apie konkursui siūlomų implantų (šlaunikaulio ir gūžduobinio komponentų) išlikimo rezultatus
	ODEP reitingas (www.odep.org.uk), https://www.supplychain.nhs.uk/ , https://www.supplychain.nhs.uk/odep/~/media/Files/odep_files/ODEP%20INFO_Hips_V17.ashx)

	
	
	Mokslinės publikacijos pavadinimas
	Mokslinėje publikacijoje pateiktas išlikimo rezultatas
	Registro pavadinimas (nurodyti šalį)
	Registre pateiktas išlikimo rezultatas
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


2.Tiekėjas kartu su siūlomais endoprotezais gydymo įstaigai turi pateikti ne mažiau kaip 1 instrumentų, tinkančių siūlomos sistemos  implantavimui, rinkinį.
3.Užtikrinti pastovų reikiamo dydžio endoprotezų tiekimą, jų komponentų keitimą bei implantavimo instrumentų eksploatacinę priežiūrą. Prekės privalo būti pristatomos į konkrečiai nurodytą vietą, o komponentų keitimas, implantavimo instrumentų remontas ar pakeitimas turi būti atliktas ne vėliau  kaip per 3 dienas nuo tiekėjo informavimo raštu. Instrumentai turi būti keičiami jiems susidėvėjus ar sulūžus ir atsižvelgiant į gamintojo rekomendacijas, o gūžduobės frezų rinkinį keisčiamas kas 50 operacijų arba anksčiau, joms susidėvėjus ar sulūžus.
4.Visi komplekto komponentai privalo būti vieno gamintojo.
5. Jei siūlomo sąnario endoprotezo modelio komponentų spektras yra platesnis nei reikalaujama specifikacijoje, turi būti tiekiami viso spektro komponentai (pvz. specifikacijoje reikalaujama ne mažiau 8 šlaunikaulio komponento dydžių variacijų, o siūlomo šlaunikaulio komponento dydžių variacijų 10, turi būti tiekiama visų 10 dydžių šlaunikaulio komponentai). 

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.
Pastabos:
       1.Komplekto sudėtis, pagal kurią apskaičiuojama kaina ir vertinamas pasiūlymas: 1 vnt. šlaunikaulio komponentas (stiebas), 1 vnt. šlaunikaulio galvos komponentas, 1 vnt. gūžduobės komponentas, 1 vnt. gūžduobės įdėklas/intarpas ir 1 vnt. gūžduobės sraigtas gūžduobės fiksavimui (šlaunikaulio komponento (stiebo) kaina + šlaunikaulio galvos komponento kaina + gūžduobės komponento kaina + gūžduobės įdėklo/intarpo kaina + gūžduobės sraigto gūžduobės fiksavimui kaina = endoprotezo komplekto kaina).
        2. Turi būti nurodyta bendra endoprotezo komplekto kaina ir kiekvieno komponento kaina (Eil. Nr. 1, 2, 3, 4 ir 5).
         3. Komponentų kaina, nepriklausomai nuo jų dydžio ir tipo (pvz. gūžduobės komponentas be angų ir ne mažiau kaip su 3-mis angomis), turi būti vienoda.

         ** 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
	Eil. Nr.
	Priemonės pavadinimas ir techniniai reikalavimai
	Mato vnt.
	Orientacinis kiekis 24 mėn.
	Komplekto kaina Eur be PVM / su PVM
	Orientacinė suma Eur 

be PVM / 

su PVM
	Pastabos

Siūlomo modelio pavadinimas

Siūlomo komponento kodai

Katalogo psl. Nr. 

(kataloge pažymėti psl. ir prekę)

	1.
	Mechaninio (necementinio) klubo sąnario endoprotezo (užtikrinančio pirminį ir rotacinį stabilumą) komplektas, kurį sudaro:
	komplektas
	  120
	
	
	

	1.1
	Mechaninio (necementinio) tvirtinimo šlaunikaulio komponentas (stiebas)
	
	          
	
	
	

	1.2.
	Šlaunikaulio komponentas turi būti pagamintas iš titano-aliuminio-vanadžio arba lygiaverčio lydinio, padengtas porėta titano plazmos danga ir kalcio fosfatu (HA) pirminiam mechaniniam stabilumui išgauti.
	
	
	
	
	

	1.3.
	Šlaunikaulio komponentas tiesus – pagamintas pagal tiesaus stiebo koncepciją: tiesus II tipo pagal Khanuja klasifikaciją** stiebas, proksimalinės fiksacijos dizaino, stiebo paviršius kontaktuojantis su kaulu pritaikytas osteointegracijai per visą stiebą, užsirakinantis trijų taškų principu. Tiesi, kūgiškai smailėjanti stiebo forma leidžianti įstatyti implantą šlaunikaulyje neutralioje ašyje. Stiebas pleišto formos, automatiškai randantis ašies centrą. Suapvalintos briaunos/glotnūs šonai (be aštrių briaunų kampų), apsaugantys trochanterinę sritį. 
	
	
	
	
	

	1.4.
	Šlaunikaulio komponentas turi būti be atramos į šlaunikaulio kaklo nupjautą paviršių
	
	
	
	
	

	1.5.
	Turi būti ne mažiau kaip 3 šlaunikaulio komponento kaklo ilgio koregavimo variacijos (angl. Offset) (tai ne skirtingo dydžio šlaunikaulio komponentai ar ne skirtingo galvos kaklo ilgio sąskaita išgaunamos skirtingos ,,offset‘‘ versijos. Tai to paties dydžio šlaunikaulio komponentai, tačiau turintys skirtingas ,,offset“ versijas).
	
	
	
	
	

	1.6.
	Turi būti ne mažiau 8 šlaunikaulio komponento dydžių variacijų
	
	
	
	
	

	2.
	Šlaunikaulio galvos komponentas.
	
	
	
	
	

	2.1.
	Šlaunikaulio galva turi būti pagaminta iš: keramikos arba keramizuoto metalo
	
	
	
	
	

	2.2.
	Šlaunikaulio galva pasirenkama iš 22, 28, 32 36, 40 mm diametro spektro.
	
	
	
	
	

	2.3.
	Šlaunikaulio galvos kaklo ilgio variacija – ne mažiau 3 ilgių
	
	
	
	
	

	3.
	Mechaninio (necementinio) tvirtinimo gūžduobės komponentas (angl. shell, cup)
	
	
	
	
	

	3.1.
	Gūžduobės komponentas neįsriegiamas
	
	
	
	
	

	3.2.
	Gūžduobės komponentas pagamintas iš titano arba lygiaverčio lydinio
	
	
	
	
	

	3.3.
	Gūžduobės komponentas turi būti to paties modelio (ruošiamas tomis pačiomis frezomis) 2 tipų: be angų ir ne mažiau kaip su 3-mis angomis gūžduobės fiksavimui sraigtais. Jei siūlomas gūžduobės komponentas be angų (nefiksuojamas sraigtais), turi angą įkalimo instrumentui fiksuoti, turi būti tiekiamas varžtas ar kaištis šiai angai hermetizuoti.
	
	
	
	
	

	3.4.
	Turi būti ne mažiau 15 gūžduobės komponento dydžių variacijų nuo 40 mm ± 1 mm iki 68 mm ± 1 mm
	
	
	
	
	

	4.
	Gūžduobės įdėklas/intarpas (angl. liner, insert, inlay).
	
	
	
	
	

	4.1.
	Gūžduobės įdėklas/intarpas pagamintas iš kryžminių ryšių polietileno (XLPE) (angl. Cross-linked polyethylene).
	
	
	
	
	

	4.2.
	Gūžduobės įdėklai/intarpai turi būti tinkami visų dydžių gūžduobėms ir tinkami 2.2 punkte siūlomai (-oms) šlaunikaulio galvai (-oms). Gūžduobės įdėklai/intarpai turi būti mažiausiai dviejų tipų: lygios plokštumos (lygiagrečios metalinės gūžduobės plokštumos paviršiui) ir 20° ± 2 koreguojantys metalinės gūžduobės plokštumos kampą.
	
	
	
	
	

	4.3
	Gūžduobės įdėklas atskiriamas nuo gūžduobės komponento (nesulietas)
	
	
	
	
	

	5.
	Mechaninės (necementinės) gūžduobės sraigtai, gūžduobės fiksavimui
	
	
	
	
	

	5.1.
	Turi būti ne mažiau kaip 12 ilgių. 


	
	
	
	
	

	Viso suma 4 pirkimo daliai be PVM / su PVM (skaičiais ir žodžiais)
	x
	x
	x
	
	x


5 DALIS ,, PERSONALIZUOTAS ANATOMINIS KELIO SĄNARIO ENDOPROTEZAS SU VITAMINIZUOTU POLIETILENU, LEIDŽIANTIS LENKTI IKI 155  TECHNINĖ SPECIFIKACIJA‘‘
Privalomi reikalavimai:
1.Siūlomos prekės turi būti žymimos CE ženklu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių

2. Gydymo įstaigai turi būti nemokamai panaudai pateikti kartu su endoprotezais kokybiški instrumentai  jiems implantuoti. 

3. Pristatymo į gydymo įstaigas dieną prekės galiojimo terminas turi būti ne trumpesnis nei 2 metai.
4. Užtikrinti pastovų reikiamo dydžio endoprotezų tiekimą, jų komponentų keitimą bei implantavimo instrumentų eksploatacinę priežiūrą. Tiekiama turi būti iki nurodytos vietos, o komponentų keitimas, implantavimo instrumentų remontas  ar pakeitimas turi būti atliktas ne vėliau  kaip per 3 dienas nuo informavimo raštu dienos.

5. Pateikti siūlomo endoprotezo kokybę pagrindžiančius duomenis (bent vienu iš nurodytų būdų):

5.1. Referuojamose ir/ar indeksuojamose tarptautinėse mokslinėse duomenų bazėse skelbtos mokslinės publikacijos kopiją, kurioje duomenys apie konkursui siūlomų implantų išlikimo rezultatus, apskaičiuoti pagal Kaplan Meier metodiką: išlikimas yra ne mažiau kaip 90% per 10 metų dėl visų priežasčių arba suminis revizijų dažnis ne daugiau kaip 10% 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;

5.2. Sąnarių endoprotezų registro duomenis apie konkursui siūlomų implantų išlikimo rezultatus, apskaičiuotus pagal Kaplan Meier metodiką: kur išlikimas yra ne mažiau kaip 90% per 10 metų dėl visų priežasčių arba suminis revizijų dažnis ne daugiau kaip 10% 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. 

5.3. ODEP tarybos (Orthopaedic Data Evaluation Panel - Ortopedinių implantų duomenų vertinimo taryba) reitingą, kur nurodyta kad implantams suteiktas 7A* įrodymų stiprumo lygmuo. 

5.4. Pagal Europos parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745, notifikuotos įstaigos išduoto sertifikato kopiją, bei ES atitikties deklaracijos kopiją  prekei, kuria patvirtinama, kad įvykdyti šiame reglamente nustatyti reikalavimai priemonės, kuriai ta deklaracija skirta, atžvilgiu. 
	Eil. Nr.
	Priemonės pavadinimas ir techniniai reikalavimai
	Mato vnt.
	Orientacinis kiekis 24 mėn.
	Komplekto kaina Eur be PVM / su PVM
	Orientacinė suma Eur 

be PVM /

 su PVM
	Pastabos

Siūlomo modelio pavadinimas

Siūlomo komponento kodai

Katalogo psl. Nr. 

(kataloge pažymėti psl. ir prekę)

	 1.
	Personalizuotas anatominis kelio sąnario endoprotezas su vitaminizuotu polietilenu, leidžiantis lenkti iki 155  
	komplektas
	50
	
	
	

	1.1.
	Šlaunikaulinio komponento pasirinkimo opcijos - standartinė bei siaura ("narrow").
	
	
	
	
	

	1.2.
	Blauzdikaulio platformos padėtis – fiksuota
	
	
	
	
	

	1.3.
	Blauzdikaulinio komponento savybės – anatominė (ne asimetrinė) platforma, tibialinis plato su integruotu standartiniu 5 laipsnių užpakaliniu nuolydžiu turi ir modulinę versiją, kai pirminio endoprotezavimo atveju galima panaudoti trumpą blauzdikalio stiebelį
	
	
	
	
	

	1.4.
	Blauzdikaulio komponentų dydžių variacija – ne mažiau 7 dydžių
	
	
	
	
	

	1.5.
	Intarpo medžiaga – ne blogesnės kokybės nei vitaminizuotas (E) aukšų kryžminių jungčių polietilenas.
	
	
	
	
	

	1.6.
	Intarpo konfigūracija - PS, CR arba MC (medial congruent) pasirinkimo variantai.
	
	
	
	
	

	1.7.
	Intarpo komponento anatominė orientacija - kairė ir dešinė.
	
	
	
	
	

	1.8.
	PS Intarpo dydžių ir storių variacija – ne mažiau 9 dydžių ir ne mažiau 8 storių, storiams kintant nuo 10 iki 14 mm kas 1 mm, nuo 16 iki 20 mm kas 2 mm.
	
	
	
	
	

	1.9.
	MC Intarpo dydžių ir storių variacija – ne mažiau 10 dydžių ir ne mažiau 8 storių, storiams kintant nuo 10 iki 14 mm kas 1 mm, nuo 16 iki 20 mm kas 2 mm.
	
	
	
	
	

	1.10.
	CR Intarpo dydžių ir storių variacija – ne mažiau 5 dydžių ir ne mažiau 8 storių, storiams kintant nuo 10 iki 14 mm kas 1 mm, nuo 16 iki 20 mm kas 2 mm.
	
	
	
	
	

	1.11.
	Su galimybe prie blauzdikaulio prijungti trumpą stiebelį
	
	
	
	
	

	Viso suma 5 pirkimo daliai be PVM / su PVM (skaičiais ir žodžiais)
	
	
	
	
	


6 DALIS ,, VIENKONDILIS KELIO SĄNARIO ENDOPROTEZAS SU MIKROINVAZINE TECHNIKA IR MOBILIU MENISKO INTARPU TECHNINĖ SPECIFIKACIJA‘‘
Privalomi reikalavimai:
1.Siūlomos prekės turi būti žymimos CE ženklu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių

2.Gydymo įstaigai turi būti nemokamai panaudai pateikti kartu su endoprotezais kokybiški instrumentai  jiems implantuoti.

3.Pristatymo į gydymo įstaigas dieną prekės galiojimo terminas turi būti ne trumpesnis nei 2 metai

4.Užtikrinti pastovų reikiamo dydžio endoprotezų tiekimą, jų komponentų keitimą bei implantavimo instrumentų eksploatacinę priežiūrą. Tiekiama turi būti iki nurodytos vietos, o komponentų keitimas, implantavimo instrumentų remontas  ar pakeitimas turi būti atliktas ne vėliau  kaip per 1 dieną nuo informavimo raštu dienos.

5.Pateikti siūlomo endoprotezo kokybę pagrindžiančius duomenis (bent vienu iš nurodytų būdų):

5.1. Referuojamose ir/ar indeksuojamose tarptautinėse mokslinėse duomenų bazėse skelbtos mokslinės publikacijos kopiją, kurioje duomenys apie konkursui siūlomų implantų išlikimo rezultatus, apskaičiuoti pagal Kaplan Meier metodiką: 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.

5.2. Sąnarių endoprotezų registro duomenis apie konkursui siūlomų implantų 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.

5.3. ODEP tarybos (Orthopaedic Data Evaluation Panel - Ortopedinių implantų duomenų vertinimo taryba) reitingą, kur nurodyta kad implantams suteiktas A* įrodymų stiprumo lygmuo.

5.4. Pagal Europos parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745, notifikuotos įstaigos išduoto sertifikato kopiją, bei ES atitikties deklaracijos kopiją  prekei, kuria patvirtinama, kad įvykdyti šiame reglamente nustatyti reikalavimai priemonės, kuriai ta deklaracija skirta, atžvilgiu.
	Eil. Nr.
	Priemonės pavadinimas ir techniniai reikalavimai
	Mato vnt.
	Orientacinis kiekis 24 mėn.
	Komplekto kaina Eur be PVM / su PVM
	Orientacinė suma Eur 

be PVM / su PVM
	Pastabos

Siūlomo modelio pavadinimas

Siūlomo komponento kodai

Katalogo psl. Nr. 

(kataloge pažymėti psl. ir prekę)

	1.
	Vienkondilis kelio sąnario endoprotezas su mikroinvazine technika ir mobiliu menisko intarpu.
	komplektas
	20
	
	
	

	1.1.
	Vienkondilis kelio sąnario endoprotezas su mikroinvazine technika ir mobiliu menisko intarpu 
	
	
	
	
	

	1.2.
	Šlaunikaulio komponento ne mažiau 5 dydžių 
	
	
	
	
	

	1.3.
	Implanto fiksacija kaule - cementinė ir becementinė
	
	
	
	
	

	1.4.
	Šlaunikaulio komponento medžiaga – kobalto chromo molibdeno lydinys
	
	
	
	
	

	1.5.
	Šlaunikaulio komponento dizainas – poliruotas, turintis du kaiščius fiksacijai kaule.
	
	
	
	
	

	1.6.
	Blauzdikaulio komponento, anatominės formos kairės ir dešinės pusės, ne mažiau 7 dydžių, su poliruotu viršutiniu ir šoniniu paviršiais geresnei adaptacijai ir intarpo slydimui 
	
	
	
	
	

	1.7.
	Plastikinis intarpas, nefiksuojamas, mobilus, skirtingi dydžiai ir kairei ir dešinei pusei. Ne mažiau kaip 7 (septynių) storių kiekvienam iš keturių dydžių pasirinkimo galimybė. Su žymėjimu leidžiančiu komponentą aptikti rentgeno nuotraukoje. 
	
	
	
	
	

	1.8.
	Plastikinio intarpo medžiaga – itin aukštos molekulinės masės polietilenas (UHMWPE)
	
	
	
	
	

	Viso suma 6 pirkimo daliai be PVM / su PVM (skaičiais ir žodžiais)
	x
	x
	x
	
	x


7 DALIS ,, KELIO SĄNARIO ENDOPROTEZAS (UŽTIKRINANTIS PAPILDOMĄ KELIO SĄNARIO STABILUMĄ PER ATSTATYTĄ ANATOMIJĄ IR KINEMATINĮ JUDESĮ.) ‘‘
Privalomi reikalavimai:
1.Siūlomos prekės turi būti žymimos CE ženklu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių

2.Gydymo įstaigai turi būti nemokamai panaudai pateikti kartu su endoprotezais kokybiški instrumentai  jiems implantuoti.

3.Pristatymo į gydymo įstaigas dieną prekės galiojimo terminas turi būti ne trumpesnis nei 2 metai

4.Užtikrinti pastovų reikiamo dydžio endoprotezų tiekimą, jų komponentų keitimą bei implantavimo instrumentų eksploatacinę priežiūrą. Tiekiama turi būti iki nurodytos vietos, o komponentų keitimas, implantavimo instrumentų remontas  ar pakeitimas turi būti atliktas ne vėliau  kaip per 1 dieną nuo informavimo raštu dienos.

5.Pateikti siūlomo endoprotezo kokybę pagrindžiančius duomenis (bent vienu iš nurodytų būdų):

5.1. Referuojamose ir/ar indeksuojamose tarptautinėse mokslinėse duomenų bazėse skelbtos mokslinės publikacijos kopiją, kurioje duomenys apie konkursui siūlomų implantų išlikimo rezultatus, apskaičiuoti pagal Kaplan Meier metodiką: 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.

5.2. Sąnarių endoprotezų registro duomenis apie konkursui siūlomų implantų 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.

5.3. ODEP tarybos (Orthopaedic Data Evaluation Panel - Ortopedinių implantų duomenų vertinimo taryba) reitingą, kur nurodyta kad implantams suteiktas A* įrodymų stiprumo lygmuo.

5.4. Pagal Europos parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745, notifikuotos įstaigos išduoto sertifikato kopiją, bei ES atitikties deklaracijos kopiją  prekei, kuria patvirtinama, kad įvykdyti šiame reglamente nustatyti reikalavimai priemonės, kuriai ta deklaracija skirta, atžvilgiu.
Pastaba :
1.Komplekto sudėtis, pagal kurią apskaičiuojama kaina ir vertinamas pasiūlymas: (1 vnt. blauzdikaulio komponentas, šlaunikaulio komponentas, 1 vnt. intarpas, = endoprotezo komplekto kaina).

2.Turi būti nurodyta bendra endoprotezo komplekto kaina ir kiekvieno komponento kaina.
3.Komponentų kaina, nepriklausomai nuo jų dydžio ir tipo, turi būti vienoda.
	Eil. Nr.
	Priemonės pavadinimas ir techniniai reikalavimai
	Mato vnt.
	Orientacinis kiekis 24 mėn.
	Vieneto kaina Eur be PVM / su PVM
	Orientacinė suma Eur 

be PVM / su PVM
	Pastabos

Siūlomo modelio pavadinimas

Siūlomo komponento kodai

Katalogo psl. Nr. 

(kataloge pažymėti psl. ir prekę)

	1.
	Kelio sąnario endoprotezas (užtikrinantis papildomą kelio sąnario stabilumą per atstatytą anatomiją ir kinematinį judesį.)
	komplektas
	50     
	
	
	

	1.1.
	Endoprotezo tvirtinimas – cementinis
	
	
	
	
	

	1.2.
	Šlaunikaulinio ir blauzdikaulinio komponento medžiaga: kobalto -chromo lydinys.
	
	
	
	
	

	1.3.
	Kryžminių raiščių būsena – CR (išsauganti užpakalinį kryžminį raištį), PS (užpakalinės stabilizacijos, 
	
	
	
	
	

	1.4.
	kompensuojanti abiejų raiščių nebuvimą)
	
	
	
	
	

	1.5.
	Šlaunikaulinio komponento savybės – asimetrinis, vieno spindulio vidinis šlaunikaulio komponento 
	
	
	
	
	

	1.6.
	Krumplis, fiksuotas blauzdinio komponento intarpe (angl. Ball in socket medial compartment), 
	
	
	
	
	

	1.7.
	Veikiantis rutulinio lanksto principu ir neleidžiantis vidiniam šlaunikaulio komponento krumpliui 
	
	
	
	
	

	1.8.


	Riedėti bei slysti, užtikrindamas sukamuosius ašinius judesius.
	
	
	
	
	

	1.9.
	Šlaunikaulinio komponento anatominė orientacija ir dydžių variacija – kairė ir dešinė, 8 dydžių.
	
	
	
	
	

	1.10.
	Blauzdikaulio platformos padėtis – fiksuota.
	
	
	
	
	

	Viso suma 7 pirkimo daliai be PVM / su PVM (skaičiais ir žodžiais)
	x
	x
	x
	
	x


8 DALIS ,, CEMENTINIO TVIRTINIMO KLUBO SĄNARIO ENDOPROTEZAS UŽTVIRTINANTIS PAPILDOMĄ STABILUMĄ DVIGUBO MOBILUMO PRINCIPU ‘‘
Privalomi reikalavimai:
1.Siūlomos prekės turi būti žymimos CE ženklu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių

2.Gydymo įstaigai turi būti nemokamai panaudai pateikti kartu su endoprotezais kokybiški instrumentai  jiems implantuoti.

3.Pristatymo į gydymo įstaigas dieną prekės galiojimo terminas turi būti ne trumpesnis nei 2 metai

4.Užtikrinti pastovų reikiamo dydžio endoprotezų tiekimą, jų komponentų keitimą bei implantavimo instrumentų eksploatacinę priežiūrą. Tiekiama turi būti iki nurodytos vietos, o komponentų keitimas, implantavimo instrumentų remontas  ar pakeitimas turi būti atliktas ne vėliau  kaip per 1 dieną nuo informavimo raštu dienos.

5.Pateikti siūlomo endoprotezo kokybę pagrindžiančius duomenis (bent vienu iš nurodytų būdų):

5.1. Referuojamose ir/ar indeksuojamose tarptautinėse mokslinėse duomenų bazėse skelbtos mokslinės publikacijos kopiją, kurioje duomenys apie konkursui siūlomų implantų išlikimo rezultatus, apskaičiuoti pagal Kaplan Meier metodiką: 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.

5.2. Sąnarių endoprotezų registro duomenis apie konkursui siūlomų implantų 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.

5.3. ODEP tarybos (Orthopaedic Data Evaluation Panel - Ortopedinių implantų duomenų vertinimo taryba) reitingą, kur nurodyta kad implantams suteiktas A* įrodymų stiprumo lygmuo.

5.4. Pagal Europos parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745, notifikuotos įstaigos išduoto sertifikato kopiją, bei ES atitikties deklaracijos kopiją  prekei, kuria patvirtinama, kad įvykdyti šiame reglamente nustatyti reikalavimai priemonės, kuriai ta deklaracija skirta, atžvilgiu.
Pastaba :
1. Komplekto sudėtis, pagal kurią apskaičiuojama kaina ir vertinamas pasiūlymas: endoprotezo komplekto kaina.

2. Turi būti nurodyta bendra endoprotezo komplekto kaina ir kiekvieno komponento kaina.
3. Komponentų kaina, nepriklausomai nuo jų dydžio ir tipo, turi būti vienoda.
	Eil. Nr.
	Pavadinimas
	Mato vnt.
	Orientacinis kiekis 24 mėn.
	Komplekto kaina Eur be PVM / su PVM
	Orientacinė 24 mėn. suma Eur be PVM / su PVM
	Pastabos 

Nuoroda į katalogo puslapį ir pozicijos dalį.

	1.
	Cementinio tvirtinimo klubo sąnario endoprotezas užtvirtinantis papildomą stabilumą dvigubo mobilumo principu
	komplektas
	50
	
	
	

	1.1
	Endoprotezo tipas – modulinis
	
	
	
	
	

	1.2
	 Endoprotezo tvirtinimas – cementinis
	
	
	
	
	

	1.3
	 Šlaunikaulio komponento medžiaga - titano lydinys
	
	
	
	
	

	1.4
	 Šlaunikaulio komponento paviršius – poliruotas 
	
	
	
	
	

	1.5
	 Šlaunikaulio komponento savybės - stačiakampio formos skerspjūvyje
	
	
	
	
	

	1.6
	 Šlaunikaulio komponento atrama į šlaunikaulio artimąjį galą – yra
	
	
	
	
	

	1.7 
	Šlaunikaulio komponento centratorius – nėra
	
	
	
	
	

	1.8
	Šlaunikaulio kaklo-galvos kampo (CCD) pasirinkimo variacija- ne mažiau 132 laipsnių
	
	
	
	
	

	     1.9
	 Šlaunikaulinio komponento kaklo ilgio koregavimo variacija (Offset) - ne mažiau 4
	
	
	
	
	

	1.10.
	  Šlaunikaulinio komponento kaklo konusas - 12/14
	
	
	
	
	

	1.11
	   Šlaunikaulinio komponento dydžių variacijos - ne mažiau 9 standartinių ir 4 displastinių dydžių
	
	
	
	
	

	1.12
	  Šlaunikaulio galvos diametras - 28 mm
	
	
	
	
	

	1.13
	Šlaunikaulio galvos medžiaga - nerūdijantis plienas arba gryna aliuminio oksido keramika
	
	
	
	
	

	  1.14
	  Šlaunikaulio galvos kaklo ilgio variacija - ne mažiau 3
	
	
	
	
	

	   1.15
	Dvigubo mobilumo gūžduobės tvirtinimas - cementinis
	
	
	
	
	

	   1.16
	 Dvigubo mobilumo gūžduobė pagaminta iš nerūdijančio plieno     
	
	
	
	
	

	 1.17
	  Dvigubo mobilumo gūžduobės paviršius poliruotas     
	
	
	
	
	

	   1.18
	  Dvigubo mobilumo gūžduobės forma - pusės sferos (neturi aštrių kampų, ribojančių įtrukimus tarpimplanto ir cemento paviršiaus) 
	
	
	
	
	

	1.19
	   Dvigubo mobilumo gūžduobės dydžiai - ne mažiau 9   
	
	
	
	
	

	 1.20
	   Dvigubo mobilumo laineris pagamintas iš ultra aukštos molekulinės masės polietileno (UHMWPE)  
	
	
	
	
	

	1.21
	Dvigubo mobilumo laineriai ne mažiau 9 dydžių
	
	
	
	
	

	  1.22
	Dvigubo mobilumo lainerio vidinis diametras 28 mm 
	
	
	
	
	

	 1.23
	Galva pasirinktinai iš:
	
	
	
	
	

	  1.1.1
	Nerūdijančio plieno - Ø28 mm, 12/14 konusas
	
	
	
	
	

	  1.1.2
	 Gryna aliuminio oksido keramika - Ø28 mm, 12/14 konusas
	
	
	
	
	

	1.1.3
	 Komplekto sudėtis, pagal kurią apskaičiuojama kaina: 1 stiebas, 1 galva, 1 DM gūžduobė su laineriu     
	
	
	
	
	

	
	Viso suma 8 pirkimo daliai  be PVM / su PVM (skaičiais ir žodžiais)
	x
	     x
	         x
	
	x


9 DALIS ,, DVIGUBO MOBILUMO RIEŠINIO NYKŠČIO SĄNARIO

ENDOPROTEZAS SU KŪGINE GŪŽDUOBE‘‘
Privalomi reikalavimai:
1. Siūlomos prekės turi būti žymimos CE ženklu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių

2. Gydymo įstaigai turi būti nemokamai panaudai pateikti kartu su endoprotezais kokybiški instrumentai  jiems implantuoti.

3. Pristatymo į gydymo įstaigas dieną prekės galiojimo terminas turi būti ne trumpesnis nei 2 metai

4. Užtikrinti pastovų reikiamo dydžio endoprotezų tiekimą, jų komponentų keitimą bei implantavimo instrumentų eksploatacinę priežiūrą. Tiekiama turi būti iki nurodytos vietos, o komponentų keitimas, implantavimo instrumentų remontas  ar pakeitimas turi būti atliktas ne vėliau  kaip per 1 dieną nuo informavimo raštu dienos.

5. Specifikacijos atitikmenys turi būti pažymėti orginaliuose kataloguose arba gamintojo prezentacijose (vertimas į lietuvių kalbą nėra būtinas);
6. Pateikti siūlomo endoprotezo kokybę pagrindžiančius duomenis (bent vienu iš nurodytų būdų):
 Pateikti siūlomo implanto bent vieną klinikį tyrimą su ISI indeksu;
Pastaba :
1. Komplekto sudėtis, pagal kurią apskaičiuojama kaina ir vertinamas pasiūlymas: (1 vnt. stiebas, 1 vnt. kaklas , 1 vnt. gužduobė = komplekto kaina).
	Eil. Nr.
	Pavadinimas
	Mato vnt.
	Orientacinis kiekis 24 mėn.
	Komplekto kaina Eur be PVM / su PVM
	Orientacinė 24 mėn. suma Eur be PVM / su PVM
	Pastabos 

Nuoroda į katalogo puslapį ir pozicijos dalį.

	1.
	Dvigubo mobilumo 

riešinio nykščio 

sąnario endoprotezas su 

kūgine gūžduobe

	komplektas    
	10
	
	  
	

	1.1
	Endoprotezo tipas - modulinis,

 dvigubo mobilumo
	
	
	
	
	

	1.2
	Endoprotezo tvirtinimas – 

mechaninis 
	
	
	
	
	

	1.3
	Endoprotezas sudarytas iš 3 dalių: stiebas, gūžduobė, kaklas
	
	
	
	
	

	1.4
	Stiebo medžiaga – titanas
	
	
	
	
	

	1.5
	Stiebo paviršius - porėtas titanas su hidroksiapatitu
	
	
	
	
	

	1.6
	Stiebo dydžiai - 6 dydžiai
	
	
	
	
	

	1.7
	Stiebo savybės - anatominis, 

integruota antirotacinė sistema 

kaklui
	
	
	
	
	

	1.8
	Gūžduobės medžiaga – 

nerūdijantis plienas
	
	
	
	
	

	1.9
	Gūžduobės forma – kūginė
	
	
	
	
	

	1.10
	 Gūžduobės kontaktas su kaulu -kūginė Ø 9 mm gūžduobė: ne 

mažiau 165 mm²
	
	
	
	
	

	1.11
	Gūžduobės paviršius – porėtas

 titanas su hidroksiapatitu
	
	
	
	
	

	1.12
	 Gūžduobės dydžių variacija - pasirinkimas tarp Ø 9 mm ir Ø 10 mm 
	
	
	
	
	

	1.13
	 Kaklo medžiaga - nerūdijantis plienas   
	
	
	
	
	

	1.14
	  Kaklo galvos įdėklo/intarpo (ang. liner) medžiaga - stipriai kryžmintas polietileno įdėklas (ang. highly cross-linked polyethylene)
	
	
	
	
	

	1.15
	 Kaklo ilgių variacijos - 3 ilgiai (6 mm, 8 mm, 10 mm)
	
	
	
	
	

	1.16
	Kaklo tipai - tiesaus ir 15° pakrypimo (ang. - offset) pasirinkimas 
	
	
	
	
	

	1.17
	 Kaklo savybės - kalvo galvos Ø 4 mm, kaklo galvos įdėklas/intarpas (ang. liner) yra uždėtas gamykliškai, kaklas turi antirotacinį griovelį stiebui
	
	
	
	
	

	1.18
	 Komplekto sudėtis pagal kurią apskaičiuojama kaina: 1 stiebas, 1 gūžduobė, 1 kaklas
	
	
	
	
	

	
	Viso suma 9 pirkimo daliai  be

 PVM / su PVM (skaičiais ir 

žodžiais)
	x
	x
	        x
	
	x


10 DALIS „ MECHAINIO TVIRTINIMO KLUBO SĄNARIO ENDOPROTEZAS“
Privalomi reikalavimai:
1. Siūlomos prekės turi būti žymimos CE ženklu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių

2. Gydymo įstaigai turi būti nemokamai panaudai pateikti kartu su endoprotezais kokybiški instrumentai  jiems implantuoti.

3. Pristatymo į gydymo įstaigas dieną prekės galiojimo terminas turi būti ne trumpesnis nei 2 metai

4. Užtikrinti pastovų reikiamo dydžio endoprotezų tiekimą, jų komponentų keitimą bei implantavimo instrumentų eksploatacinę priežiūrą. Tiekiama turi būti iki nurodytos vietos, o komponentų keitimas, implantavimo instrumentų remontas  ar pakeitimas turi būti atliktas ne vėliau  kaip per 1 dieną nuo informavimo raštu dienos.

5. Specifikacijos atitikmenys turi būti pažymėti orginaliuose kataloguose arba gamintojo prezentacijose (vertimas į lietuvių kalbą nėra būtinas);
6. Pateikti siūlomo endoprotezo kokybę pagrindžiančius duomenis (bent vienu iš nurodytų būdų):
 Pateikti siūlomo implanto bent vieną klinikį tyrimą su ISI indeksu;
	Eil. Nr.
	Priemonės pavadinimas ir techniniai reikalavimai
	Mato vnt.
	Orientacinis kiekis 24 mėn.
	Komplekto kaina Eur be PVM / su PVM
	Orientacinė suma Eur be PVM / su PVM
	Pastabos
Siūlomo modelio pavadinimas
Siūlomo komponento kodai
Katalogo psl. Nr.
(kataloge pažymėti psl. ir prekę)


	1.
	Mechainio tvirtinimo klubo sąnario endoprotezas
	Kompl.
	120
	
	
	

	1.1
	Necementinio tvitinimo stiebas
	
	
	
	
	

	1.1.1
	Šlaunikaulio komponentas turi būti pagamintas iš titano-aliuminio-vanadžio lydinio
	
	
	
	
	

	1.1.2
	Šlaunikaulio komponentas tiesus – proksimalinės fiksacijos dizaino, stiebo paviršius kontaktuojantis su kaulu pritaikytas osteointegracijai per visą stiebą, užsirakinantis trijų taškų principu. Tiesi, kūgiškai smailėjanti stiebo forma leidžianti įstatyti implantą šlaunikaulyje neutralioje ašyje. Stiebas pleišto formos, automatiškai randantis ašies centrą. Suapvalintos briaunos/glotnūs šonai (be aštrių briaunų kampų), apsaugantys trochanterinę sritį.
	
	                   
	
	
	

	1.1.3
	Šlaunikaulio komponentas turi būti 2 tipų: su atrama į šlaunikaulio kaklo nupjautą paviršių ir be atramos.
	
	
	
	
	

	1.1.4
	Turi būti ne mažiau kaip 2 šlaunikaulio komponento kaklo ilgio koregavimo variacijos (angl. Offset) (tai ne skirtingo dydžio šlaunikaulio komponentai ar ne skirtingo galvos kaklo ilgio sąskaita išgaunamos skirtingos ,,offset‘‘ versijos. Tai to paties dydžio šlaunikaulio komponentai, tačiau turintys skirtingas ,,offset“ versijas).
	
	
	
	
	

	1.1.5
	Turi būti ne mažiau 11 šlaunikaulio komponento dydžių variacijų.
	
	
	
	
	

	1.2
	Šlaunikaulio galvos komponentas
	
	
	
	
	

	1.2.1
	Šlaunikaulio galva pagaminta iš metalo.
	
	
	
	
	

	
	Šlaunikaulio galva turi būti 28 mm, 32 mm arba 36 mm diametro.
	
	
	
	
	

	
	Šlaunikaulio galvos kaklo ilgis - ne mažiau 3 ilgių.
	
	
	
	
	

	1.3
	Mechaninio tvirtinimo gūžduobės komponentas
	
	
	
	
	

	1.3.1
	Gūžduobės komponentas neįsriegiamas.
	
	
	
	
	

	1.3.2
	Gūžduobės komponentas pagamintas iš titano lydinio.
	
	
	
	
	

	1.3.3
	Gūžduobės komponentas turi būti to paties modelio (ruošiamas tomis pačiomis frezomis) 2 tipų: be angų ir ne mažiau kaip su 3-mis angomis gūžduobės fiksavimui sraigtais. Jei siūlomas gūžduobės komponentas be angų (nefiksuojamas sraigtais), turi angą įkalimo instrumentui fiksuoti, turi būti tiekiamas varžtas ar kaištis šiai angai hermetizuoti.
	
	
	
	
	

	1.3.4
	Turi būti ne mažiau 12 gūžduobės komponento dydžių variacijų nuo 44 mm ± 1 mm iki 66 mm ± 1 mm
	
	
	
	
	

	1.4
	Gūžduobės įdėklas/intarpas
	
	
	
	
	

	1.4.1
	Gūžduobės įdėklas/intarpas pagamintas iš kryžminių ryšių polietileno (XLPE) (angl. Cross-linked polyethylene).
	
	
	
	
	

	1.4.2
	Gūžduobės įdėklai/intarpai turi būti tinkami visų dydžių gūžduobėms ir tinkami 1.2 punkte siūlomai (-oms) šlaunikaulio galvai (-oms).
	
	
	
	
	

	1.4.3
	Gūžduobės įdėklas atskiriamas nuo gūžduobės komponento (nesulietas)
	
	
	
	
	

	1.5
	Sraigtai gūžduobės fiksavimui
	
	
	
	
	

	1.5.1
	Pagaminti iš titano lydinio, diamentras 6,5mm, suderinami su gūžduobės sistema
	
	
	
	
	

	1.5.2
	Savisriegis, buku galu, šešiakampe galvute, ne mažiau kaip 5 ilgių
	
	
	
	
	

	1.6
	Ne mažiau kaip 2 rinkiniai instrumentų
	
	
	
	
	

	
	Viso suma 10 pirkimo daliai  be PVM / su PVM (skaičiais ir žodžiais)
	x
	x
	x
	
	x


11 DALIS „ KELIO SĄNARIO ENDOPROTEZAS“
Privalomi reikalavimai:
1. Siūlomos prekės turi būti žymimos CE ženklu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių

2. Gydymo įstaigai turi būti nemokamai panaudai pateikti kartu su endoprotezais kokybiški instrumentai  jiems implantuoti.

3. Pristatymo į gydymo įstaigas dieną prekės galiojimo terminas turi būti ne trumpesnis nei 2 metai

4. Užtikrinti pastovų reikiamo dydžio endoprotezų tiekimą, jų komponentų keitimą bei implantavimo instrumentų eksploatacinę priežiūrą. Tiekiama turi būti iki nurodytos vietos, o komponentų keitimas, implantavimo instrumentų remontas  ar pakeitimas turi būti atliktas ne vėliau  kaip per 1 dieną nuo informavimo raštu dienos.

5. Specifikacijos atitikmenys turi būti pažymėti orginaliuose kataloguose arba gamintojo prezentacijose (vertimas į lietuvių kalbą nėra būtinas);
6. Pateikti siūlomo endoprotezo kokybę pagrindžiančius duomenis (bent vienu iš nurodytų būdų):
 Pateikti siūlomo implanto bent vieną klinikį tyrimą su ISI indeksu;

	Eil. Nr.
	Priemonės pavadinimas ir techniniai reikalavimai
	Mato vnt.
	Orientacinis kiekis 24 mėn.
	Komplekto kaina Eur be PVM / su PVM
	Orientacinė suma Eur be PVM / su PVM
	Pastabos
Siūlomo modelio pavadinimas
Siūlomo komponento kodai
Katalogo psl. Nr. 
(kataloge pažymėti psl. ir prekę)


	1.
	Kelio sąnario endoprotezas
	Kompl.
	
	    
	
	

	1.1
	Šlaunikaulio komponentas
	
	
	       
	
	

	1.1.1
	Endoprotezo medžiaga – chromo-kobalto - molibdeno lydinys.
	
	
	
	
	

	1.1.2
	2.Kryžminių raiščių būsena – CR (išsauganti užpakalinį kryžminį raištį), PS (užpakalinės stabilizacijos, kompensuojanti abiejų raiščių nebuvimą), MS    (    pasirinktinai išsaugant užpakalinį kryžminį raištį)
	
	
	
	
	

	1.1.3
	Endoprotezo tvirtinimas - cementinis.
	
	
	
	
	

	1.1.4
	Šlaunikaulio savybės -    asimetrinis, poliruotas, susiliejanti riba tarp vidinio ir išorinio kraštų, šlaunikaulinis užpakalinės stabilizacijos komponentas dera su fiksuota arba mobilia platforma, padidintas girnelės vagos plotas pereinantis iš priekinio krašto į guolį. Šlaunikaulio opcijos standartinė ir siaura (angl. narrow)
	
	
	
	
	

	1.1.5
	Dydžių variacija - Šlaunikaulinio komponento anatominė orientacija ir dydžių variacija – kairė ir dešinė, 8 standartiniai dydžiai ir 4 siaura opcija nuo 3 iki 6 dydžių
	
	
	
	
	

	1.2
	Blauzdikaulio komponentas
	
	
	
	
	

	1.2.1
	Blauzdikaulio platformos padėtis – fiksuota. Turi intarpo užrakinimo savybę. Blauzda su grioveliais, kurie padidina implanto stabilumą.
	
	
	
	
	

	1.2.2
	Blauzdikaulinio komponento savybės – poliruota, simetrinė platforma, tibialinis plato su integruotu 3 arba 5 laipsnių užpakaliniu nuolydžiu.
	
	
	
	
	

	1.2.3
	Blauzdikaulio komponentų dydžių variacija –10 dydžių.
	
	
	
	
	

	1.3
	Intarpas
	
	
	
	
	

	1.3.1
	Intarpo medžiaga– ultraaukštos molekulinės masės polietilenas (UHMWPE).
	
	
	
	
	

	1.3.2
	Intarpo dydžių ir storių variacija – intarpas derinamas pagal šlaunikaulio komponentą . CR - 10 dydžių ir 10 storių, PS - 10 dydžių ir 10 storių. Kas 1 mm nuo 5mm ir kas 2mm nuo 8 mm. iki 20mm.
	
	
	
	
	

	1.4
	Kaulinis cementas
	
	
	
	
	

	1.4.1
	Sterilus savaime kietėjantis didelio klampumo polimetakrilato (PMMA) cementas
	
	
	
	
	

	1.4.2
	40g cemento miltelių įmaišyta 1,0g gentamicino
	
	
	
	
	

	1.4.3
	Sudėtyje yra bario sulfato, užtikrinančio sukietėjusio cemento matomumą rentgeno spinduliuose
	
	
	
	
	

	1.4.4
	Dvikomponentis (milteliai ir skystas monomeras), tinkmas maišyti rankiniu arba vakuminiu būdu
	
	
	
	
	

	
	Viso suma 11 pirkimo daliai  be PVM / su PVM (skaičiais ir žodžiais)
	x
	x
	x
	
	x


12 DALIS „ FIKSUOTOS PLATFOROS VIENKONDILIS KELIO SĄNARIO ENDPROTEZAS“
Privalomi reikalavimai:
1. Siūlomos prekės turi būti žymimos CE ženklu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių

2. Gydymo įstaigai turi būti nemokamai panaudai pateikti kartu su endoprotezais kokybiški instrumentai  jiems implantuoti.

3. Pristatymo į gydymo įstaigas dieną prekės galiojimo terminas turi būti ne trumpesnis nei 2 metai

4. Užtikrinti pastovų reikiamo dydžio endoprotezų tiekimą, jų komponentų keitimą bei implantavimo instrumentų eksploatacinę priežiūrą. Tiekiama turi būti iki nurodytos vietos, o komponentų keitimas, implantavimo instrumentų remontas  ar pakeitimas turi būti atliktas ne vėliau  kaip per 1 dieną nuo informavimo raštu dienos.

5. Specifikacijos atitikmenys turi būti pažymėti orginaliuose kataloguose arba gamintojo prezentacijose (vertimas į lietuvių kalbą nėra būtinas);
6. Pateikti siūlomo endoprotezo kokybę pagrindžiančius duomenis (bent vienu iš nurodytų būdų):
 Pateikti siūlomo implanto bent vieną klinikį tyrimą su ISI indeksu;
	Eil. Nr.
	Priemonės pavadinimas ir techniniai reikalavimai
	Mato vnt.
	Orientacinis kiekis 24 mėn.
	Komplekto kaina Eur be PVM / su PVM
	Orientacinė suma Eur be PVM / su PVM
	Pastabos
Siūlomo modelio pavadinimas
Siūlomo komponento kodai
Katalogo psl. Nr. 
(kataloge pažymėti psl. ir prekę)


	1. 
	Fiksuotos platforos vienkondilis kelio sąnario endprotezas
	Kompl. 
	
	
	
	

	1.1.
	Šlaunikaulio komponentas
	
	
	
	
	

	1.1.1
	Endoprotezo medžiaga – chromo-kobalto - molibdeno lydinys.
	
	         
	
	
	

	1.1.2
	Kryžminių raiščių būsena – sistema išsaugo priekinį ir užpakalinį kryžminius raiščius.
	
	
	
	
	

	1.1.3
	Endoprotezo tvirtinimas - Cementinis.
	
	
	
	
	

	1.1.4
	Šlaunikaulio savybės -    vienkrumplinis, skirtas didelio lenkimo biomechanikai
	
	
	
	
	

	1.1.5
	Dydžių variacija - Šlaunikaulinio komponento anatominė orientacija ir dydžių variacija – kairė 6 dydžiai    ir dešinė 6 dydžiai
	
	
	
	
	

	1.2
	Blauzdikaulio komponentas
	
	
	
	
	

	1.2.1
	Endoprotezo medžiaga – chromo-kobalto - molibdeno lydinys.
	
	
	
	
	

	1.2.2
	Blauzdikaulio platformos tipas – fiksuota. Turi intarpo užrakinimo savybę, skirtą mažinti mikrojudėjimą ir galinio paviršiaus dėvėjimąsi.
	
	
	
	
	

	1.2.3
	Blauzdikaulinio komponento savybės – poliruota, asimetrinė platforma. Kairė ir dešinė pusės.
	
	
	
	
	

	1.2.4
	Blauzdikaulio komponentų dydžių variacija –6 dydžių. Kaire medialine/dešine lateralinė, dešinė medialinė/kairė lateralinė.
	
	
	
	
	

	1.3
	Intarpas
	
	
	
	
	

	1.3.1
	Intarpo medžiaga– vidutiniškai kryžmiškai susietas (XLK) aukštos molekulinės masės polietilenas (UHMWPE).
	
	
	
	
	

	1.3.2
	Intarpo dydžių ir storių variacija – simetriniai 6 dydžiai 5 skirtingų storių, 7mm/8mm/9mm/10mm/11mm
	
	
	
	
	

	1.3.3
	Intarpas derinamas pagal blauzdikaulinį komponentą.
	
	
	
	
	

	1.4
	Kaulinis cementas
	
	
	
	
	

	1.4.1
	Sterilus savaime kietėjantis didelio klampumo polimetakrilato (PMMA) cementas
	
	
	
	
	

	1.4.2
	20g cemento miltelių įmaišyta 0,5 g gentamicino
	
	
	
	
	

	1.4.3
	Sudėtyje yra bario sulfato, užtikrinančio sukietėjusio cemento matomumą rentgeno spinduliuose
	
	
	
	
	

	1.4.4
	Dvikomponentis (milteliai ir skystas monomeras), tinkmas maišyti rankiniu arba vakuminiu būdu
	
	
	
	
	

	
	Viso suma 12 pirkimo daliai  be PVM / su PVM (skaičiais ir  žodžiais)
	x
	x
	x
	
	x


