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(3) jei pasalinimo pagrindai taikomi visiems subtiekéjams - subtiekéjy, kolegialaus
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Privaloma uzpildyti, kai taikomi pasalinimo pagrindai

Tiekéjo patvirtinimai:

1. Siuo pasidlymu pazymime, kad sutinkame su visomi pirkimo sglygomis, nustatytomis:

1.1. vieSojo pirkimo dokumentuose

1.2. kituose pirkimo dokumentuose (jy paaiskinimuose, papildymuose).

2. Patvirtiname, kad informacija ir duomenys, pateikti pasitlyme, yra teisingi ir apima viska, ko reikia tinkamam sutarties jvykdymu
3. Patvirtiname, kad jei pasitlyme nenurodyti kolegialaus prieZitiros/valdymo organy nariai, $ie organai juridiniuose asmenyse
4. Pasillymas galioja iki termino, nustatyto pirkimo dokumentuose.

5. Tais atvejais, kai pagal galiojancius teisés aktus tiekéjui nereikia mokéti PVM, jis nurodo

priezastis, dél kuriy PVM nemoka:

6. Tiekéjas kainas pateikia, nurodydamas ne daugiau skaiciy po kablelio, nei leidZiama pirkimo dokumentuose.

1. DALIS KLUBO SANARIO ENDOPROTEZO, UZTIKRINANCIO PIRMIN] IR ROTACIN] STABILUMA, KOMPLEKTAS

Tiekéjo pasitilymas:

Atitikimo patvirtinimas (psl.
pasiulyme, puslapyje pabraukiant
kiekvienos pozicijos kiekvieng
atitikima, nurodant pozicijos
numerj pagal prasomas
specifikaciias)

Mato Kaina be | Suma be Sitlomos prekés
Nr. Pavadinimas Kiekis Gamintojas, modelis P

vienetas | PVM, Eur | PVM, Eur kodai Siilomolpiekespaametiat

Klubo sanario endoprotezo, uztikrinancio pirminj ir rotacinj stabiluma,
komplektas

1.1. Klubo sanario endoprotezo, uztikrinancio pirminj ir rotacinj stabiluma, 900 | kompl.
komplektas.




1.1.1.

Endoprotezo komplektas sudaromas i$ pasirenkamy parametry (dydzio, tipo
ir/ar kt.) komponenty:

1.5launikaulio komponentas (stiebas);

2. Slaunikaulio galvos komponentas;

3. Mechaninio (necementinio) tvirtinimo guZzduobés komponentas (angl. shell,

cup);

4. glzduobés komponentas;

5. sraigtai giZzduobés fiksavimui (pateikiami jei pasirenkama gtzduobés versija

su angomis, skirtomis giizduobés fiksavimui sraigtais).

Jeigu j sitilomo endoprotezo komplekta jeina daugiau nei nurodyta techninéje
specifikacijoje komponenty (jskaitant jy tvirtinimui/fiksacijai kaule reikalingus
priedus ir/ar medziagas), kurie taip pat yra identifikuojami individualiais
gamykliniais ref. numeriais bei barkodais, tiekéjas turi atitinkamai
papildyti/iskleisti komponenty sgrasa bei pateikti reikalaujamus duomenis, t. y.
nurodyti kiekvieno komponento pavadinima, visy galimy pasirinkti komponento
varianty (dydziy, tipy ir/ar kt.) ref. numerius ir komponento kaing be PVM.

Jei sillomos endoprotezo sistemos komplektacijoje yra pasirenkamy
komponenty, kurie papildo endoprotezo bazine komplektacija, taciau
aprasomoje komplektacijoje turi bati nurodyti su nuline kaina (esant poreikiui, j
komplektacija jtraukiami bei pateikiami nemokamai).

Endoprotezo komponento kaina, nepriklausomai nuo uzsakymo metu
pasirenkamy jo parametry (komponento dydzio, tipo ir/ar kt.), turi bati
vienoda, iSskyrus atvejus, kai analogiskos paskirties, taciau skirtingo tipo
komponento panaudojimui reikalingi nevienodi, ne tiek pat kainuojantys kiti
komponentai arba jy priedai ir/ar medZiagos (pavyzdZiui, nevienodos gali bati
mechaninés fiksacijos guizduobés komponento ir cementinés fiksacijos
guzduobés komponento kainos).

1.1.5.

Endoprotezo komponenty kainodara turi bati tokia, kad bet kurios pasirinktos
komplektacijos endoprotezg sudaranciy komponenty kainy suma baty lygi
siilomos prekés — endoprotezo komplekto kainai.

1.1.6.

Tiekéjas kartu su tiekiamais endoprotezais gydymo jstaigai turi nemokamai
(panaudai) pateikti ne maziau kaip vieng instrumenty, tinkanéiy sitlomos (-y)
endoprotezo (-y) sistemos (-y) implantavimui, rinkinj (gali bati pateikiamas
vienas bendras instrumenty rinkinys, tinkantis keliy pirkimo daliy
endoprotezams implantuoti) arba turi uztikrinti, kad pagal poreikj, ne véliau
kaip per 3 kalendorines dienas nuo tiekéjo informavimo, toks instrumenty
rinkinys baty pateiktas pries kiekvieng endoprotezavimo operacija, kuriai atlikti
naudojama tiekéjo tiekiama endoprotezo (-y) sistema ir atsiimamas po
operacijos atlikimo (batinas atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).

Tiekéjas privalo uztikrinti pastovy reikiamo dydzio endoprotezy tiekima, jy
komponenty keitima bei implantavimo instrumenty eksploatacine priezidrg.
Prekés turi bati pristatomos j konkrecig gydymo jstaigos nurodytg vieta, o
komponenty keitimas, implantavimo instrumenty remontas (arba pakeitimas)
turi bati atliktas ne véliau kaip per 3 dienas nuo tiekéjo informavimo
elektroniniu pastu. Instrumentai turi bati kei¢iami jiems susidévéjus ar sultizus
bei atsizvelgiant j gamintojo rekomendacijas. (batini atitinkami tiekéjo
isipareigojimai).

Tiekéjas privalo uztikrinti mokymus gydymo jstaigai (gydytojams specialistams ir
slaugytojoms instrumentatoréms), teikianciai sanariy endoprotezavimo
paslaugas, kurias teikiant naudojami tiekéjo tiekiami sanariy endoprotezai
(batinas atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).




1.1.9.

Visi implantuojami endoprotezo komplekto komponentai (nejskaitant kaulinio
cemento ir cemento maiSymo bei kaulo praplovimo sistemy) turi bati vieno
gamintojo (badtinas atitinkamas tiekéjo patvirtinimas bei reikalavimo atitikima
jrodanciy gamintojo dokumenty pateikimas ).

1.1.10.

Jei siilomo sanario endoprotezo modelio pasirenkamy komponenty spektras
yra platesnis nei reikalaujama techninéje specifikacijoje, turi bati pasidlyti bei
tiekiami viso spektro komponentai (pavyzdZziui, jei specifikacijoje reikalaujama
ne matziau 2 stiebo komponento dydziy variacijy, o silomo komponento dydziy
variacijy yra 3, turi bati tiekiami visy 3 dydZiy komponentai) (batinas
atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).

1.1.11.

Tiekéjas turi pasidlyti visus techninés specifikacijos pirkimo dalyje nurodytus
komponentus. Nepasitlius bent vieno komponento, pasitlymas tai pirkimo
daliai nebus vertinamas.

1.1.12.

Kartu su pasitlymu turi biti pateikti sidlomy endoprotezy gamintojo katalogai
ir/arba jy techniniai aprasymai, kuriuose nurodyti prekiy kodai bei pateikta visa
reikiama informacija, pagrindzianti prekés atitikima techninés specifikacijos
reikalavimams. Kataloguose turi bati pazymeétos tiekéjo pasitlyme sidlomos
prekes.

1.1.13.

Laiméjimo atveju tiekéjas privalés gydymo jstaigai pateikti visy endoprotezo
komplekta sudaranciy komponenty (visy gamintojo numatyty komponento
dydzio, tipo ir kt. pasirinkimo varianty) referentiniy numeriy bei atitinkamy
gamykliniy barkody (skaitine israiska) lentele Excel formatu (bdtinas
atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).

1.1.14.

Tiekéjas privalo pateikti ISI indeksg turinciy leidiniy moksliniy publikacijy kopijas
arba sgnariy endoprotezy registro duomenis apie pirkimui silomy implanty
(klubo sgnario endoprotezy sitilymo atvejais - Slaunikaulinio ir giZzduobinio
komponenty, kelio sgnario endoprotezy siilymo atvejais - blauzdikaulinio ir
Slaunikaulinio komponenty) islikimo rezultatus, apskaitiuotus pagal Kaplan
Meier metodika, patvirtinancius, kad islikimas yra ne maziau kaip 90% per 10
mety dél visy priezasciy arba suminis revizijy daznis ne daugiau kaip 10% per 10
mety dél visy priezasciy (implanty, kurie neturi 10 mety islikimo rezultaty ir yra
sukurti ne seniau kaip prie$ 15 mety, atitinkamai: ne daugiau kaip 4% per 7
metus arba ne daugiau kaip 3,5% per 5 metus arba ne daugiau kaip 3% per 3
metus) arba pateikti konkursui siilomy implanty (klubo sgnario endoprotezy
sitilymo atvejais - Slaunikaulinio ir giZzduobinio komponenty, kelio sanario
endoprotezy sillymo atvejais - blauzdikaulinio ir Slaunikaulinio komponenty)
ODEP tarybos (Orthopaedic Data Evaluation Panel - Ortopediniy implanty
duomeny vertinimo taryba) reitinga, kur nurodyta, kad implantams suteiktas A*
jrodymy stiprumo lygmuo. Pateikiama informacija privalo bati lietuviy kalba
(vertimas visos medZiagos arba ty viety, kuriose yra aprasyti konkursui siilomy
implanty islikimo rezultatai ir/arba suminis revizijy daznis).

1.1.15.

Sitlomos prekés Zymimos CE Zenklu (kartu su pasitlymu konkursui privaloma
pateikti galiojanc¢iy dokumenty, liudijanciy prekiy Zyméjima CE Zenklu (CE
sertifikaty ir/arba EB atitikties deklaracijy), kopijas.

1.1.16.

1. Mechaninio (becementinio) tvirtinimo 3launikaulio komponentas (stiebas):

1.1.17.

Slaunikaulio komponentas pagamintas i§ titano-aliuminio-vanadzio lydinio
(arba lygiavertés medziagos), padengtas poréta titano plazmos danga ir kalcio
fosfatu (HA) (arba lygiavertémis medziagomis) pirminiam mechaniniam
stabilumui iSgauti.




1.1.18.

Slaunikaulio komponentas tiesus — pagamintas pagal tiesaus stiebo koncepcija:
tiesus Il tipo pagal Khanuja klasifikacijg* stiebas, proksimalinés fiksacijos
dizaino, stiebo pavirsius kontaktuojantis su kaulu pritaikytas osteointegracijai
per visg stieba, uzsirakinantis trijy tasky principu. Tiesi, kagiSkai smailéjanti
stiebo forma leidzianti jstatyti implantg Slaunikaulyje neutralioje asyje. Stiebas
pleisto formos, automatiskai randantis asies centra. Suapvalintos
briaunos/glotnas $onai (be astriy briauny kampy), apsaugantys trochanterine
sritj. * - 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

1.1.19.

Slaunikaulio komponentas be atramos j $launikaulio kaklo nupjauta pavirsiy.

1.1.20.

Ne maziau kaip trys pasirenkamos $launikaulio komponento kaklo ilgio
koregavimo variacijos (angl. Offset) (to paties dydZio $launikaulio komponentai,
turintys skirtingas ,,offset” versijas, o ne skirtingo dydZio slaunikaulio
komponentai ir ne skirtingo galvos kaklo ilgio sgskaita iSgaunamos skirtingos
,,offset’* versijos).

1.1.21.

Pasirenkamy $launikaulio komponento dydZiy variacija - ne maziau kaip 8.

1.1.22.

2. Slaunikaulio galvos komponentas:

1.1.23.

Slaunikaulio galva pagaminta i keramikos arba keramizuoto metalo (arba
lygiavertés medziagos).

1.1.24.

Slaunikaulio galvos diametro pasirinkimai: 22 mm, 28 mm, 32 mm, 36 mm, 40
mm.

1.1.25.

Slaunikaulio galvos kaklo ilgio variacija — ne maZiau 3 pasirenkamy ilgiy

1.1.26.

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

1.1.27.

Guzduobés komponentas nejsriegiamas.

1.1.28.

Gzduobés komponentas pagamintas i$ titano arba lygiavercio
lydinio/lygiavertés medziagos.

1.1.29.

Guzduobés komponentas to paties modelio (ruoSiamas tomis paciomis
frezomis) dviejy pasirenkamy tipy: be angy ir ne maziau kaip su 3-mis angomis
guzduobés fiksavimui sraigtais. Tiekiamas guizduobés komponentas be
sraigtams skirty angy (nefiksuojamas sraigtais) privalo turéti anga jkalimo
instrumentui fiksuoti ir kartu turi bati tiekiamas varztas ar kaistis Siai angai
hermetizuoti.

1.1.30.

Guzduobés komponento dydZiy variacija - ne maziau 15 pasirenkamy dydZiy
imtinai nuo 40 mm =1 mm iki 68 mm 1 mm.

A1,

4. Guzduobés jdéklas/intarpas (angl. liner, insert, inlay):

1.1.32.

Guzduobés jdéklas/intarpas pagamintas i$ kryZzminiy rysiy polietileno (XLPE)
(angl. Cross-linked polyethylene) arba lygiavertés medziagos.

1.1.33.

Guzduobés jdéklai/intarpai tinkami visy dydZiy gizduobéms ir $launikaulio
galvoms (kiekvienam pasirenkamo dydzio glzduobés ir atitinkamo dydzio galvos
komplektui). GiZzduobés jdéklai/intarpai maZiausiai dviejy pasirenkamy tipy:
lygios plokstumos (lygiagrecios metalinés gtizduobés plokstumos pavirsiui) ir
20° £ 2° koreguojantys metalinés glizduobés plokstumos kampa.

1.1.34.

GuUzduobés jdéklas/intarpas atskiriamas nuo gizduobés komponento
(nesulietas).

1.1.35.

5. Sraigtai mechaniniam (necementiniam) gtizduobés fiksavimui:

1.1.36.

Ne maZiau kaip 12 pasirenkamy ilgiy.

Suma be
PVM

Neuzpildytos visy objekty kainos




Taikomas PVM dydis (%)

PVM
suma

Suma su
PVM

Nurodykite taikoma PVM dydj

2. DALIS CEMENTINIO TVIRTINIMO KLUBO SANARIO ENDOPROTEZO (SU DVIGUBO MOBILUMO SANARINIAIS PAVIRSIAIS) KOMPLEKTAS

Tiekéjo pasitulymas:

Pavadinimas

Kiekis

Mato
vienetas

Kaina be
PVM, Eur

Suma be
PVM, Eur

Gamintojas, modelis

Sitilomos prekés
kodai

Sitilomo prekés parametrai

Atitikimo patvirtinimas (psl.
pasiulyme, puslapyje pabraukiant
kiekvienos pozicijos kiekvieng
atitikima, nurodant pozicijos
numerj pagal prasomas
specifikaciias)

Cementinio tvirtinimo klubo sgnario endoprotezo (su dvigubo mobilumo
sgnariniais pavirsiais) komplektas

2.1.

Cementinio tvirtinimo klubo sgnario endoprotezo (su dvigubo mobilumo
sgnariniais pavirsiais) komplektas

300

kompl.

2.1.1.

Endoprotezo komplektas sudaromas i$ pasirenkamy parametry (dydzio, tipo
ir/ar kt.) komponentuy: $launikaulio komponentas (stiebas), $launikaulio galvos
komponentas, gizduobés komponentas, giZzduobés intarpas, priedai stiebo
cementavimui (pateikiami, jei pasirenkama cementinés fiksacijos versija):
kaulinis cementas, cemento maiSymo sistema, pulsuojanti kaulo praplovimo
sistema (batina iSvardinti visus sitlomo endoprotezo komponentus (jskaitant jy
tvirtinimui/fiksacijai kaule reikalingus priedus ir/ar medZiagas), nurodant
kiekvieno komponento pavadinima, kiekj, vieneto kaing be PVM bei visy galimy
pasirinkti komponento varianty (dydZiy, anatominés orientacijos, tipy ir/ar kt.)
ref. numerius;

endoprotezo komplektacijos aprasymas turi bati pateiktas detalizuotai, kaip
nurodyta Sioje techninéje specifikacijoje pateikiamy ,Reikalavimy sitlomy
endoprotezy komplektacijos aprasymo detalizavimui 1-4 punktuose).

Jeigu j sillomo endoprotezo komplekta jeina daugiau nei nurodyta techninéje
specifikacijoje komponenty (jskaitant jy tvirtinimui/fiksacijai kaule reikalingus
priedus ir/ar medziagas), kurie taip pat yra identifikuojami individualiais
gamykliniais ref. numeriais bei barkodais, tiekéjas turi atitinkamai
papildyti/idskleisti komponenty sarasa bei pateikti reikalaujamus duomenis, t. y.
nurodyti kiekvieno komponento pavadinima, visy galimy pasirinkti komponento
varianty (dydZiy, tipy ir/ar kt.) ref. numerius ir komponento kaing be PVM.

Jei siilomos endoprotezo sistemos komplektacijoje yra pasirenkamy
komponenty, kurie papildo endoprotezo bazine komplektacija, taciau
aprasomoje komplektacijoje turi bati nurodyti su nuline kaina (esant poreikiui, j
komplektacijg jtraukiami bei pateikiami nemokamai).

2.1.4.

Endoprotezo komponento kaina, nepriklausomai nuo uzsakymo metu
pasirenkamy jo parametry (komponento dydZio, tipo ir/ar kt.), turi bati
vienoda, iSskyrus atvejus, kai analogiskos paskirties, taciau skirtingo tipo
komponento panaudojimui reikalingi nevienodi, ne tiek pat kainuojantys kiti
komponentai arba jy priedai ir/ar medZiagos (pavyzdZiui, nevienodos gali bati
mechaninés fiksacijos giizduobés komponento ir cementinés fiksacijos
guzduobés komponento kainos).




2.1.5.

Endoprotezo komponenty kainodara turi bati tokia, kad bet kurios pasirinktos
komplektacijos endoproteza sudaranciy komponenty kainy suma baty lygi
silomos prekés — endoprotezo komplekto kainai.

2.1.6.

Tiekéjas kartu su tiekiamais endoprotezais gydymo jstaigai turi nemokamai
(panaudai) pateikti ne maziau kaip vieng instrumenty, tinkanéiy sitlomos (-y)
endoprotezo (-y) sistemos (-y) implantavimui, rinkinj (gali bati pateikiamas
vienas bendras instrumenty rinkinys, tinkantis keliy pirkimo daliy
endoprotezams implantuoti) arba turi uztikrinti, kad pagal poreikj, ne véliau
kaip per 3 kalendorines dienas nuo tiekéjo informavimo, toks instrumenty
rinkinys baty pateiktas pries kiekvieng endoprotezavimo operacija, kuriai atlikti
naudojama tiekéjo tiekiama endoprotezo (-y) sistema ir atsiimamas po
operacijos atlikimo (batinas atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).

Tiekéjas privalo uztikrinti pastovy reikiamo dydZio endoprotezy tiekima, jy
komponenty keitimg bei implantavimo instrumenty eksploatacine priezitra.
Prekés turi bati pristatomos j konkrecia gydymo jstaigos nurodyta vieta, o
komponenty keitimas, implantavimo instrumenty remontas (arba pakeitimas)
turi bti atliktas ne véliau kaip per 3 dienas nuo tiekéjo informavimo
elektroniniu pastu. Instrumentai turi bati kei¢iami jiems susidévéjus ar sultzus
bei atsizvelgiant j gamintojo rekomendacijas. (batini atitinkami tiekéjo
isipareigojimai).

Tiekéjas privalo uztikrinti mokymus gydymo jstaigai (gydytojams specialistams ir
slaugytojoms instrumentatoréms), teikianciai sanariy endoprotezavimo
paslaugas, kurias teikiant naudojami tiekéjo tiekiami sanariy endoprotezai
(batinas atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).

Visi implantuojami endoprotezo komplekto komponentai (nejskaitant kaulinio
cemento ir cemento maisymo bei kaulo praplovimo sistemy) turi bati vieno
gamintojo (batinas atitinkamas tiekéjo patvirtinimas bei reikalavimo atitikima
jrodanciy gamintojo dokumenty pateikimas ).

2.1.10.

Jei sitilomo sgnario endoprotezo modelio pasirenkamy komponenty spektras
yra platesnis nei reikalaujama techninéje specifikacijoje, turi bati pasidlyti bei
tiekiami viso spektro komponentai (pavyzdziui, jei specifikacijoje reikalaujama
ne maziau 2 stiebo komponento dydziy variacijy, o siilomo komponento dydziy
variacijy yra 3, turi bati tiekiami visy 3 dydzZiy komponentai) (batinas
atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).

2.1.11.

Tiekéjas turi pasidlyti visus techninés specifikacijos pirkimo dalyje nurodytus
komponentus. Nepasidlius bent vieno komponento, pasitlymas tai pirkimo
daliai nebus vertinamas.

2.1.12.

Kartu su pasitlymu turi bati pateikti siilomy endoprotezy gamintojo katalogai
ir/arba jy techniniai aprasymai, kuriuose nurodyti prekiy kodai bei pateikta visa
reikiama informacija, pagrindzianti prekeés atitikima techninés specifikacijos
reikalavimams. Kataloguose turi biti pazymétos tiekéjo pasitlyme sitlomos
prekeés.

21,18,

Laiméjimo atveju tiekéjas privalés gydymo jstaigai pateikti visy endoprotezo
komplekta sudaranciy komponenty (visy gamintojo numatyty komponento
dydzio, tipo ir kt. pasirinkimo varianty) referentiniy numeriy bei atitinkamy
gamykliniy barkody (skaitine iSraiSka) lentele Excel formatu (batinas
atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).




2.1.14.

Tiekéjas privalo pateikti ISI indeksa turinciy leidiniy moksliniy publikacijy kopijas
arba sgnariy endoprotezy registro duomenis apie pirkimui sidlomy implanty
(klubo sgnario endoprotezy sitilymo atvejais - Slaunikaulinio ir gdZzduobinio
komponenty, kelio sanario endoprotezy sitlymo atvejais - blauzdikaulinio ir
Slaunikaulinio komponenty) islikimo rezultatus, apskaiciuotus pagal Kaplan
Meier metodika, patvirtinancius, kad islikimas yra ne maziau kaip 90% per 10
mety dél visy priezasciy arba suminis revizijy daznis ne daugiau kaip 10% per 10
mety dél visy priezasCiy (implanty, kurie neturi 10 mety islikimo rezultaty ir yra
sukurti ne seniau kaip prie$ 15 mety, atitinkamai: ne daugiau kaip 4% per 7
metus arba ne daugiau kaip 3,5% per 5 metus arba ne daugiau kaip 3% per 3
metus) arba pateikti konkursui siilomy implanty (klubo sgnario endoprotezy
sitilymo atvejais - $launikaulinio ir gizduobinio komponenty, kelio sgnario
endoprotezy sitlymo atvejais - blauzdikaulinio ir Slaunikaulinio komponenty)
ODEP tarybos (Orthopaedic Data Evaluation Panel - Ortopediniy implanty
duomeny vertinimo taryba) reitinga, kur nurodyta, kad implantams suteiktas A*
jrodymy stiprumo lygmuo. Pateikiama informacija privalo bati lietuviy kalba
(vertimas visos medziagos arba ty viety, kuriose yra aprasyti konkursui silomy
implanty islikimo rezultatai ir/arba suminis revizijy daznis).

2.1.15.

Sitlomos prekés Zymimos CE Zenklu (kartu su pasitlymu konkursui privaloma
pateikti galiojanc¢iy dokumenty, liudijanciy prekiy Zyméjima CE Zenklu (CE
sertifikaty ir/arba EB atitikties deklaracijy), kopijas)

2.1.16.

1. Cementinio tvirtinimo Slaunikaulio komponentas (stiebas):

2.1.17.

Slaunikaulio komponentas turi biiti pagamintas i$ chromo-kobalto arba
lygiavercio lydinio.

2.1.18.

Slaunikaulio komponento savybés — trigubo konuso formos, poliruotas, su
distalinés dalies centratoriumi.

2.1.19.

Slaunikaulio komponentas be atramos j $launikaulio kaklo nupjautg pavirsiy

2.1.20.

Ne maziau kaip dvi pasirenkamos $launikaulio komponento kaklo ilgio
koregavimo variacijos (angl. Offset) (to paties dydzio slaunikaulio komponentai,
turintys skirtingas ,,offset” versijas, o ne skirtingo dydzio Slaunikaulio
komponentai ir ne skirtingo galvos kaklo ilgio sgskaita iSgaunamos skirtingos
,,offset’* versijos).

2.1.21.

Pasirenkamy Slaunikaulio komponento dydZiy variacija - ne maziau kaip 6

2.1.22.

2. Slaunikaulio galvos komponentas:

2.1.23.

Slaunikaulio galva pagaminta i$ keramizuoto metalo arba chromo-kobalto
lydinio.

2.1.24.

Slaunikaulio galvos diametro pasirinkimai: 22 mm, 28 mm.

2.1.25.

Slaunikaulio galvos kaklo ilgio variacija — ne maZiau 3 pasirenkamy ilgiy

2.1.26.

3. Cementinio tvirtinimo dvigubo mobilumo giuZduobés komponentas (angl.
double/dual mobility cup):

2.1.27.

GuZduobés komponentas cementuojamas.

2.1.28.

Guzduobés komponentas pagamintas i$ nertudyjancio plieno lydinio arba
lygiavertés medZziagos.

2.1.29.

Dvigubo mobilumo gizduobés komponentas turi turéti antiiSnirimine briaung
lygiagrecios metalinés glizduobés plokstumos pavirsiui. Gizduobés iSorinis
pavirsius turi turéti griovelius tolygesniam kaulinio cemento pasiskirstymui
aplink gizduobés komponenta.

2.1.30.

Guzduobés komponento dydziy variacija - ne maziau 11 pasirenkamy dydziy
imtinai nuo 42 mm 1 mm iki 62 mm *1 mm.

2.1.31.

4. Guzduobés jdéklas/intarpas (angl. liner, insert, inlay):

2.1.32.

Guzduobés jdéklas/intarpas pagamintas i$ kryZzminiy ry3iy polietileno (XLPE)
(angl. Cross-linked polyethylene) arba lygiavertés medziagos.




2.1.33. |Guzduobes jdeklai/intarpai turi bati tinkami visy dydziy giZzduobéms ir tinkami
1.7.2 punkte siilomai (-oms) Slaunikaulio galvai (-oms).
Suma be
PVM Neuzpildytos visy objekty kainos
PVM
Taikomas PVM dydis (%) suma Nurodykite taikomg PVM dydj
Suma su
PVM 0
3. DALIS MECHANINIO (BECEMENTINIO) TVIRTINIMO KLUBO SANARIO ENDOPROTEZO KOMPLEKTAS
Tiekéjo pasialymas:
Atitikimo patvirtinimas (psl.
pasitilyme, puslapyje pabraukiant
Nr. Pavadinimas Kiekis _Mato Rainaloeliieumaloe Gamintojas, modelis Slilomcs p_rekés Sitlomos prekés parametrai pagal 2 stulpelj kie.kyi.enos pozicijos kiek.vifna
vienetas | PVM, Eur | PVM, Eur kodai atitikima, nurodant pozicijos
numerj pagal praSomas
specifikaciias)
3. Mechaninio (becementinio) tvirtinimo klubo sanario endoprotezo komplektas
3.1. Mechaninio (becementinio) tvirtinimo klubo sanario endoprotezo komplektas 80 kompl. 2900| 232000|Medacta, (Sveicarija).
SMS

3.1.1. |Endoprotezo komplektas sudaromas i§ pasirenkamy parametry (dydzio, tipo Endoprotezo komplektas sudarytas is: Slaunikaulio Klubo brosiara -1, 3, 4, 6 psl.
ir/ar kt.) komponenty: $launikaulio komponentas, $launikaulio galvos komponento, slaunikaulio galvos komponento,
komponentas, guzduobés komponentas, gizduobés jdéklas/intarpas, glzduobés komponento, glizduobés jdéklo,glzduobés
guzduobés komponento fiksavimo sraigtai (ne daugiau 2 vnt.) fiksavimo sraigty (2vnt.).

3.1.2. |Jeigu jsiilomo endoprotezo komplektg jeina daugiau nei nurodyta techninéje Papildomy komponenty néra Papildomy komponenty néra
specifikacijoje komponenty (jskaitant jy tvirtinimui/fiksacijai kaule reikalingus
priedus ir/ar medZziagas), kurie taip pat yra identifikuojami individualiais
gamykliniais ref. numeriais bei barkodais, tiekéjas turi atitinkamai
papildyti/isskleisti komponenty sarasa bei pateikti reikalaujamus duomenis, t. y.
nurodyti kiekvieno komponento pavadinima, visy galimy pasirinkti komponento
varianty (dydZiy, tipy ir/ar kt.) ref. numerius ir komponento kaing be PVM.

3.1.3. |Jeisitlomos endoprotezo sistemos komplektacijoje yra pasirenkamy Papildomy komponenty néra Papildomy komponenty néra
komponenty, kurie papildo endoprotezo bazine komplektacijg, taciau
naudojami retai, iSskirtiniais klinikiniais atvejais, tokie komponentai tiekéjo
aprasomoje komplektacijoje turi bati nurodyti su nuline kaina (esant poreikiui, j
komplektacijg jtraukiami bei pateikiami nemokamai).

3.1.4. |Endoprotezo komponento kaina, nepriklausomai nuo uzsakymo metu Endoprotezo kaina yra vienoda, nepriklausomai nuo Endoprotezo kaina yra vienoda,
pasirenkamy jo parametry (komponento dydzio, tipo ir/ar kt.), turi bati parametry pasirinkimy. nepriklausomai nuo parametry
vienoda, iSskyrus atvejus, kai analogiskos paskirties, taciau skirtingo tipo pasirinkimy.
komponento panaudojimui reikalingi nevienodi, ne tiek pat kainuojantys kiti
komponentai arba jy priedai ir/ar medZiagos (pavyzdZiui, nevienodos gali bati
mechaninés fiksacijos glizduobés komponento ir cementinés fiksacijos
guzduobés komponento kainos).

3.1.5. Endoprotezo komponenty kainodara turi bati tokia, kad bet kurios pasirinktos Nepriklausomai nuo pasirinktos komplektacijos, Nepriklausomai nuo pasirinktos

komplektacijos endoproteza sudaranciy komponenty kainy suma baty lygi
siilomos prekés — endoprotezo komplekto kainai.

endoproteza sudaranciy komponenty kainy suma yra
lygi siilomai sumai.

komplektacijos, endoproteza
sudaranciy komponenty kainy
suma yra lygi siilomai sumai.




3.1.6. |Tiekéjas kartu su tiekiamais endoprotezais gydymo jstaigai turi nemokamai Instrumentai operacijai bus pristatyti ne véliau kaip per |Tiekéjo jsipareigojimai- 1 psl.
(panaudai) pateikti ne maziau kaip vieng instrumenty, tinkanéiy sitlomos (-y) 3 kalendorines dienas nuo uzsakymo pateikimo.
endoprotezo (-y) sistemos (-y) implantavimui, rinkinj (gali bati pateikiamas
vienas bendras instrumenty rinkinys, tinkantis keliy pirkimo daliy
endoprotezams implantuoti) arba turi uztikrinti, kad pagal poreikj, ne véliau
kaip per 3 kalendorines dienas nuo tiekéjo informavimo, toks instrumenty
rinkinys baty pateiktas pries kiekvieng endoprotezavimo operacija, kuriai atlikti
naudojama tiekéjo tiekiama endoprotezo (-y) sistema ir atsiimamas po
operacijos atlikimo (batinas atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).
3.1.7. |Tiekéjas privalo uztikrinti pastovy reikiamo dydZio endoprotezy tiekima, jy Bus uZtikrintas pastovus reikiamo dydZio endoprotezy |Tiekéjo jsipareigojimai- 1 psl.
komponenty keitima bei implantavimo instrumenty eksploatacine priezidra. tiekimas, jy komponenty keitimg bei implantavimo
Prekeés turi bati pristatomos j konkrecig gydymo jstaigos nurodytg vieta, o instrumenty eksploataciné priezitrg. Prekés bus
komponenty keitimas, implantavimo instrumenty remontas (arba pakeitimas) pristatomos j konkrecig gydymo jstaigos nurodytg vietg,
turi bti atliktas ne véliau kaip per 3 dienas nuo tiekéjo informavimo komponenty keitimas, implantavimo instrumenty
elektroniniu pastu. Instrumentai turi bati kei¢iami jiems susidévéjus ar sultizus remontas (arba pakeitimas) bus atliktas ne véliau kaip
bei atsizvelgiant j gamintojo rekomendacijas. (batini atitinkami tiekéjo per 3 dienas nuo tiekéjo informavimo elektroniniu
isipareigojimai). pastu. Instrumentai bus kei¢iami jiems susidévéjus ar
suldZus bei atsizvelgiant j gamintojo rekomendacijas.
3.1.8. |Tiekéjas privalo uztikrinti mokymus gydymo jstaigai (gydytojams specialistams ir Bus uztikrinti mokymai gydymo jstaigai (gydytojams Tiekéjo jsipareigojimai - 1 psl.
slaugytojoms instrumentatoréms), teikianciai sgnariy endoprotezavimo specialistams ir slaugytojoms instrumentatoréms).
paslaugas, kurias teikiant naudojami tiekéjo tiekiami sanariy endoprotezai
(batinas atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).
3.1.9. |Visi implantuojami endoprotezo komplekto komponentai (nejskaitant kaulinio Visi implantuojami endoprotezo komplekto Gamintojo deklaracija
cemento ir cemento maiSymo bei kaulo praplovimo sistemy) turi bati vieno komponentai (nejskaitant kaulinio cemento ir cemento
gamintojo (batinas atitinkamas tiekéjo patvirtinimas bei reikalavimo atitikimag maisymo bei kaulo praplovimo sistemy) yra vieno
jrodanciy gamintojo dokumenty pateikimas ). gamintojo.
3.1.10. |Jeisitlomo sanario endoprotezo modelio pasirenkamy komponenty spektras Bus pateikti visi reikalaujami dydZiai. Tiekéjo jsipareigojimai - 1 psl.
yra platesnis nei reikalaujama techninéje specifikacijoje, turi bati pasidlyti bei
tiekiami viso spektro komponentai (pavyzdZiui, jei specifikacijoje reikalaujama
ne maZiau 2 stiebo komponento dydziy variacijy, o siilomo komponento dydziy
variacijy yra 3, turi bati tiekiami visy 3 dydziy komponentai) (batinas
atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).
3.1.11. |Tiekéjas turi pasidlyti visus techninés specifikacijos pirkimo dalyje nurodytus Sialomi visi techninés specifikacijos pirkimo dalyje Klubo brosidra 1-10 psl.
komponentus. Nepasidlius bent vieno komponento, pasitlymas tai pirkimo nurodyti komponentai.
daliai nebus vertinamas.
3.1.12. |Kartu su pasitlymu turi bati pateikti silomy endoprotezy gamintojo katalogai Pateikiami gamintojo katalogai su visa reikalinga Klubo brosidra 1-10 psl.
ir/arba jy techniniai aprasymai, kuriuose nurodyti prekiy kodai bei pateikta visa informacija, pagrindziancia prekiy atitikima techninés
reikiama informacija, pagrindzianti prekés atitikima techninés specifikacijos specifikacijos reikalavimams.
reikalavimams. Kataloguose turi bati pazymeétos tiekéjo pasitlyme sidlomos
prekes.
3.1.13. |Laiméjimo atveju tiekéjas privalés gydymo jstaigai pateikti visy endoprotezo Laiméjimo atveju gydymo jstaigai bus pateikti visy Tiekéjo jsipareigojimai - 1 psl.

komplekta sudaranciy komponenty (visy gamintojo numatyty komponento
dyd?Zio, tipo ir kt. pasirinkimo varianty) referentiniy numeriy bei atitinkamy
gamykliniy barkody (skaitine iSraiska) lentele Excel formatu (batinas
atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).

endoprotezo komplektg sudaranciy komponenty (visy
gamintojo numatyty komponento dydzio, tipo ir kt.
pasirinkimo varianty) referentiniy numeriy bei
atitinkamy gamykliniy barkody (skaitine iSraiska) lentele
Excel formatu.




3.1.14. |Tiekéjas privalo pateikti ISl indeksg turinciy leidiniy moksliniy publikacijy kopijas ODEP Registro duomenys (klubas) - 1
arba sgnariy endoprotezy registro duomenis apie pirkimui sidlomy implanty Mpact gizduobé 7A%; psl.
(klubo sgnario endoprotezy sitilymo atvejais - Slaunikaulinio ir gdZzduobinio Quadra-H stiebas 13A*.
komponenty, kelio sanario endoprotezy sitlymo atvejais - blauzdikaulinio ir Vokietijos sanariy endoprotezy registro duomenys SMS
Slaunikaulinio komponenty) islikimo rezultatus, apskaiciuotus pagal Kaplan stiebo islikimas per 3 metus — 0,6%.

Meier metodika, patvirtinancius, kad islikimas yra ne maziau kaip 90% per 10
mety dél visy priezasciy arba suminis revizijy daznis ne daugiau kaip 10% per 10
mety dél visy priezasCiy (implanty, kurie neturi 10 mety islikimo rezultaty ir yra
sukurti ne seniau kaip prie$ 15 mety, atitinkamai: ne daugiau kaip 4% per 7
metus arba ne daugiau kaip 3,5% per 5 metus arba ne daugiau kaip 3% per 3
metus) arba pateikti konkursui siilomy implanty (klubo sgnario endoprotezy
sililymo atvejais - $launikaulinio ir giZzduobinio komponenty, kelio sanario
endoprotezy sillymo atvejais - blauzdikaulinio ir Slaunikaulinio komponenty)
ODEP tarybos (Orthopaedic Data Evaluation Panel - Ortopediniy implanty
duomeny vertinimo taryba) reitinga, kur nurodyta, kad implantams suteiktas A*
jrodymy stiprumo lygmuo. Pateikiama informacija privalo bati lietuviy kalba
(vertimas visos medziagos arba ty viety, kuriose yra aprasyti konkursui silomy
implanty islikimo rezultatai ir/arba suminis revizijy daznis).

3.1.15. |Turi bati galimybé operacijos metu keisti operacine technikg ir operacijg atlikti Yra galimybé operacijos metu keisti operacine technika |Klubo brosiira - 10 psl.
su ilgu tiesiu mechaniniu Slaunikaulio komponentu, turinéiu standartine ir ir operacijg atlikti su ilgu tiesiu mechaniniu slaunikaulio
lateraline versijas su dviem skirtingais CCD kampais, kuriy vienas ne didesnis nei komponentu, turinciu standartine ir lateraling versijas
127° su ne matziau kaip 7 dydZiy pasirinkimo variantais (abiejy versijy). su dviem skirtingais CCD kampais, kuriy vienas yra 127°
Instrumentai jam implantuoti turi bati pateikti komplekte su trumpo stiebo su 7 dydZiy pasirinkimo variantais (abiejy versijy).
instrumenty rinkiniu. Instrumentai jam implantuoti bus pateikti komplekte su

trumpo stiebo instrumenty rinkiniu.

3.1.16. |Sidlomos prekés Zymimos CE Zenklu (kartu su pasialymu konkursui privaloma CE Zenklinimas ir MDR dokumentai Gamintojo deklaracija 1-15 psl.
pateikti galiojanc¢iy dokumenty, liudijanciy prekiy Zyméjima CE Zenklu (CE MDR 1-18 psl.
sertifikaty ir/arba EB atitikties deklaracijy), kopijas)

3.1.17. |1. Mechaninio (becementinio) tvirtinimo trumpas $launikaulio komponentas SMS. Medacta |Trumpas mechaninio tvirtinimo stiebas. Klubo brositra — 1 psl.
(stiebas): International

3.1.18. |Slaunikaulio komponentas pagamintas i§ titano-aliuminio-vanadzio arba titano- Slaunikaulio komponentas pagamintas i$ titano- Klubo brositra — 2 psl.
aliuminio-niobio lydinio (arba lygiavertés medziagos) aliuminio-niobio lydinio.

3.1.19. |Slaunikaulio komponento trigubas stiebo kiginis dizainas su trapecijos formos Slaunikaulio komponento trigubas stiebo kiginis Klubo brosidra — 2 psl.
skerspjaviu, uztikrinantis asinj ir rotacinj slaunikaulio komponento stabiluma. dizainas su trapecijos formos skerspjaviu, uztikrinantis

asinj ir rotacinj $launikaulio komponento stabiluma.

3.1.20. |Slaunikaulio komponentas be atramos j $launikaulio kaklo nupjaut paviriy. Slaunikaulio komponentas be atramos j $launikaulio Klubo brositra — 2 psl.

kaklo nupjautg pavirsiy.

3.1.21. |Pasirenkamos standartiné ir lateralizuota stiebo versijos su dviem skirtingais Standartiné ir lateralizuota stiebo versija su dviem Klubo brositra — 2 psl.
CCD kampais, kuriy vienas ne didesnis nei 127° skirtingais CCD kampais, kuriy vienas su 127.

3.1.22. |Ne maziau kaip po 15 pasirenkamy slaunikaulio komponento dydZiy variacijy Po 15 pasirenkamy Slaunikaulio komponento dydziy Klubo brositra—2, 9 psl.
abejoms stiebo versijoms. variacijy abejoms stiebo versijoms.

3.1.23. |Geresnei kaulo osteointegracijai su Slaunikaulio komponentu Slaunikaulio Slaunikaulio komponentas padengtas titano ir Klubo brositra — 2 psl.
komponentas padengtas titano ir hidroksiapatito danga (arba lygiaverte). hidroksiapatito danga.

3.1.24. |2. Slaunikaulio galvos komponentas: MectaCer. Slaunikaulio galva. Klubo brosiira — 4 psl.

3.1.25. |Slaunikaulio galva pagaminta i§ BIOLOX Delta keramikos arba lygiavertés Slaunikaulio galva pagaminta i§ BIOLOX Delta keramikos. |Klubo brositira — 4 psl.
medZiagos.

3.1.26. |Slaunikaulio galvos diametro pasirinkimai: 28 mm, 32 mm, 36 mm. Slaunikaulio galvos diametrai 28 mm, 32 mm ir 36 mm. |Klubo brositira — 4 psl.

3.1.27. |Slaunikaulio galvos kaklo pasirenkamy ilgiy variacija — ne maziau kaip 3 ilgiai 28 Slaunikaulio galvos kaklo pasirenkamy ilgiy variacija. Klubo brositra — 4 psl.

mm diametro galvoms, ne maziau kaip po 4 ilgius 32 mm ir 36 mm diametro
galvoms

28mm — 3 ilgai, 32mm ir 36mm — po 4 ilgius.




3.1.28. |3. Mechaninio (becementinio) tvirtinimo giizduobés komponentas (angl. Mpact. Mechaninio tvirtinimo guzduobé. Klubo brosidra — 3,6 psl.
shell, cup): Medacta
3.1.29. |GUZduobés komponentas nejsriegiamas GuZduobés komponentas nejsriegiamas. Klubo brositra — 3 psl.
3.1.30. |GUZduobés komponentas pagamintas i$ titano turinéio lydinio arba lygiavertés GuzZduobés komponentas pagamintas i$ titano lydinio.  [Klubo brositra —7 psl.
medZiagos
3.1.31. |GUZduobés komponentas to paties modelio (ruoSiamas tomis paciomis GUZduobés komponentas to paties modelio (ruosiamas [Klubo brosidra — 3,6 psl.
frezomis), dviejy pasirenkamy tipy: be angy ir ne maziau kaip su 2 angomis tomis paciomis frezomis), be angy ir su 2 angomis
guzduobés fiksavimui sraigtais. Jei tiekiamas giZzduobés komponentas be angy glzduobés fiksavimui sraigtais. Yra anga jkalimo
(nefiksuojamas sraigtais), turi turéti anga jkalimo instrumentui fiksuoti ir kartu instrumentui fiksuoti ir varztas Siai angai hermetizuoti.
turi bati tiekiamas varztas arba kaistis $iai angai hermetizuoti.
3.1.32. |Guzduobés komponento dydziy variacija - ne maziau kaip 11 pasirenkamy GUzduobés komponento dydziai - 11 pasirenkamy Klubo brositra — 6 psl.
dydziy imtinai nuo 46 mm 1 mm iki 66 mm 1 mm dydziy, nuo 46 mm iki 66 mm.
3.1.33. |4. Guiduobés jdéklas/intarpas (angl. liner, insert, inlay): Liner. Medacta |GlZduobés jdéklas. Klubo brositra — 3 psl.
3.1.34. |Guzduobeés jdéklas/intarpas pagamintas i$ tinklinio polietileno (XLPE) (angl. Guzduobés jdéklas pagamintas i$ kryZminiy jungéiy Klubo brosiara—5, 8 psl.
Cross-linked polyethylene) arba lygiavertés medziagos polietileno.
3.1.35. |Guzduobeés jdéklai/intarpai tinkami visy dydziy guzduobéms ir $launikaulio Guzduobés jdéklai tinka visy dydziy guzduobéms ir Klubo brositra -5 psl.
galvoms (kiekvienam pasirenkamo dydzio glizduobés ir atitinkamo dydzio galvos Slaunikaulio galvoms (kiekvienam pasirenkamo dydzio
komplektui) guzduobés ir atitinkamo dydzio galvos komplektui).
3.1.36. |GUZduobés jdéklas atskiriamas nuo gizduobés komponento (nesulietas) GuZduobés jdéklas atskirtas nuo gizduobés Klubo brogsidra — 3 psl.
komponento (nesulietas).
3.1.37. |Guzduobeés jdéklai/intarpai maziausiai dviejy pasirenkamy tipy: lygios Guzduobés jdéklas dviejy pasirenkamy tipy: lygios Klubo brogsitra—5 psl.
plokstumos ir pakeltu krastu plok$tumos ir pakeltu krastu.
3.1.38. |5. Sraigtai mechaniniam (becementiniam) giZduobés fiksavimui: Kodai Sraigtai guZzduobés fiksacijai. Klubo brogsidra — 6 psl.
3.1.39. |Ne maZiau kaip 10 pasirenkamy ilgiy. 12 dydZiy. Klubo brositra — 6 psl.
Suma be
PVM 232000
PVM
Taikomas PVM dydis (%) 5|suma 11600
Suma su
PVM 243600
4. DALIS KELIO SANARIO ENDOPROTEZAS, UZTIKRINANTIS PAPILDOMA KELIO SANARIO STABILUMA
Tiekéjo pasitlymas:
Atitikimo patvirtinimas (psl.
pasiulyme, puslapyje pabraukiant
Nr. Pavadinimas Kiekis vi';,lna:t:\s ;(3:\:? Ebuer :33?:; Gamintojas, modelis Smlor:;):;rekes SiGlomo prekés parametrai '::i':;ll:mn:,s::rzc:i“azst ';:;‘::::
numerj pagal prasomas
specifikaciias)
4, Kelio sanario endoprotezas, uztikrinantis papildoma kelio sanario stabiluma
4.1. Endoprotezo tipas — kelio sgnario endoprotezas, uztikrinantis papildoma kelio 500 | kompl. 3200 1600000|Medacta (Sveicarija),
sgnario stabiluma per atstatytg anatomija ir kinematinj judesj. GMK Sphere.
4.1.1. Endoprotezo tvirtinimas - cementinis Slaunikaulio Cementinio tvirtinimo endoprotezas. Kelio brositra — 8,9 psl.
4.1.2. |Endoprotezo medZiaga: kobalto-chromo lydinys (arba lygiaverté). Endoprotezo medZiaga - kobalto-chromo lydinys. Kelio brositira — 6 psl.
4.1.3. |Pasirenkami endoprotezo tipai pagal kryZzminiy rais¢iy bGsenga: CR (iSsaugantis Pasirenkami endoprotezo tipai pagal kryZminiy rais¢iy |Kelio broSitra—5 psl.

uzpakalinj kryZminj raistj), FLEX CS (kompensuojantis abiejy rais¢iy nebuvima).

bisena: CR (iSsaugantis uzpakalinj kryZminj raistj), FLEX
CS (kompensuojantis abiejy raisc¢iy nebuvima).




4.1.4.

Slaunikaulinio komponento savybés - asimetrinis, vieno spindulio vidinis
Slaunikaulio komponento intarpe (angl. Ball in socket medial compartment),
veikiantis rutulinio lanksto principu ir neleidZiantis vidiniam Slaunikaulio
komponento krumpliui riedéti bei slysti, uztikrindamas sukamuosius asinius
judesius.krumplis, fiksuotas blauzdinio komponento.

Slaunikaulinio komponento anatominé orientacija ir dydZiy variacija - kairés ir
desinés pusiy, ne maziau kaip po 13 pasirenkamy dydziy kiekvienai pusei.

Slaunikaulinio komponento savybés - asimetrinis, vieno
spindulio vidinis $launikaulio komponento krumplis,
fiksuotas blauzdinio komponento intarpe (angl. Ball in
socket medial compartment), veikiantis rutulinio lanksto
principu ir neleidziantis vidiniam $launikaulio

Lomnananta brivmnling viadati hai chieti nidtibrindamac

Kelio brosiara—1,3,4 psl.

Blauzdikaulio platformos padétis — fiksuota.

Slaunikaulinio komponento anatominé orientacija ir
dydziy variacija - kairés ir desinés pusiy, po 13

naciranlamu dudyin kislvionai nucai

Kelio brositira — 8 psl.

Blauzdikaulinio komponento savybés - darbiné plokstuma asimetriné (tiekiami
kairés ir desinés pusiy blauzdikauliniai komponentai).

Blauzdikaulio platformos padétis fiksuota.

Kelio broSitra — 15psl.

Blauzdikaulio komponenty dydZiy variacija - ne maziau kaip po 6 pasirenkamus
dydZius kairei ir deSinei anatominei orientacijai.

Blauzdikaulinio komponento savybés - darbiné
plokStuma asimetriné, kairé ir deSiné.

Kelio brositra —9,10 psl.

Intarpo medziaga - ultraaukstos molekulinés masés polietilenas (UHMWPE)
(arba lygiaverte).

Blauzdikaulio komponenty dydZiy variacija - 6 dydZiai
kairés ir deSinés puseés.

Kelio brositra -9 psl.

4.1.10.

Intarpo anatominés orientacijos, dydziy ir storiy variacija - asimetrinis (kairés ir
desineés pusiy), kiekvienai pusei ne maziau kaip po 6 pasirenkamus dydzius ir ne
maziau kaip po 5 storius.

Intarpo medziaga - ultraauk$tos molekulinés masés
polietilenas (UHMWPE).

Kelio brositra—11, 12 psl.

4.1.11.

Prailginimo stiebelis — papildomam blauzdikaulio komponento stabilizavimui.
Cementuojamas, ne maziau dviejy skirtingy pasirenkamy ilgiy.

Asimetrinés formos intarpai (kairé ir desiné pusé). Po 6
pasirenkamus dydZzius. FLEX - 7 storiai, CR - 5 storiai.

Kelio brositra—11, 12 psl.

4.1.12.

Girnelé — simetrinés formos, cementuojama.

Prailginimo stiebelis, papildomam blauzdos
komponento stabilizavimui. Cementuojamas, dviejy
skirtingy dydZiy.

Kelio brositra — 7,13 psl.

4.1.13.

Girnelés dydZiy variacija — ne maziau 4 pasirenkamy dydziy.

Girnelé — simetrinés formos, cementuojama.

Kelio brositra — 7,14 psl.

4.1.14.

Sidlomos prekés Zymimos CE Zenklu (kartu su pasitlymu konkursui privaloma
pateikti galiojanciy dokumenty, liudijanciy prekiy Zyméjima CE Zenklu (CE
sertifikaty ir/arba EB atitikties deklaracijy), kopijas)

4 girnelés dydziai.

Kelio brositra — 7,14 psl.

4.1.15.

Endoprotezo komplektas sudaromas i$ pasirenkamy parametry (dydzio, tipo
ir/ar kt.) komponentuy: $launikaulio komponentas, blauzdikaulio komponentas,
intarpas, prailginimo stiebelis, girnelés komponentas, priedai endoprotezo
cementavimui: kaulinis cementas, cemento maiSymo sistema, pulsuojanti kaulo
praplovimo sistema.

CE Zenklinimas ir MDR dokumentai

Gamintojo deklaracija 1-15 psl.
MDR 1-18 psl.

4.1.16.

Jeigu j sillomo endoprotezo komplektg jeina daugiau nei nurodyta techninéje
specifikacijoje komponenty (jskaitant jy tvirtinimui/fiksacijai kaule reikalingus
priedus ir/ar medZiagas), kurie taip pat yra identifikuojami individualiais
gamykliniais ref. numeriais bei barkodais, tiekéjas turi atitinkamai
papildyti/isskleisti komponenty sarasg bei pateikti reikalaujamus duomenis, t. y.
nurodyti kiekvieno komponento pavadinima, visy galimy pasirinkti komponento
varianty (dydZiy, tipy ir/ar kt.) ref. numerius ir komponento kaing be PVM.

Endoprotezo komplektacija: Slaunikaulio komponentas,
blauzdikaulio komponentas, intrapas, prailginimo
stiebelis, girnelés komponentas, kaulinis cementas,
cemento maiSymo sistema, pulsuojanti kaulo
praplovimo sistema.

Kelio brosiara -8, 9,11,12,13,14,
16,17 psl.

4.1.17.

Jei sillomos endoprotezo sistemos komplektacijoje yra pasirenkamy
komponenty, kurie papildo endoprotezo bazine komplektacija, taciau
aprasomoje komplektacijoje turi bati nurodyti su nuline kaina (esant poreikiui, j
komplektacijg jtraukiami bei pateikiami nemokamai).

Papildomy komponenty néra

Papildomy komponenty néra

4.1.18.

Endoprotezo komponento kaina, nepriklausomai nuo uzsakymo metu
pasirenkamy jo parametry (komponento dydZio, tipo ir/ar kt.), turi bati
vienoda, iSskyrus atvejus, kai analogiskos paskirties, taciau skirtingo tipo
komponento panaudojimui reikalingi nevienodi, ne tiek pat kainuojantys kiti
komponentai arba jy priedai ir/ar medZiagos (pavyzdZiui, nevienodos gali bati
mechaninés fiksacijos giizduobés komponento ir cementinés fiksacijos
guzduobés komponento kainos).

Prailginimo stiebelis. Stem Extension — 0,00 Eur be PVM.
Kodai 02.07.F11030 — 02.07.F11066.
Girnelés komponentas. GMK Patella — 0,00 Eur be PVM.
Kodai 02.07.0033RP —02.07.0036RP.

Kelio brosidra —13, 14 psl.

Endoprotezo kaina yra vienoda, nepriklausomai nuo
parametry pasirinkimy.

Endoprotezo kaina yra vienoda,
nepriklausomai nuo parametry
pasirinkimy.




4.1.19.

Endoprotezo komponenty kainodara turi bati tokia, kad bet kurios pasirinktos
komplektacijos endoproteza sudaranciy komponenty kainy suma baty lygi
silomos prekés — endoprotezo komplekto kainai.

4.1.20.

Tiekéjas kartu su tiekiamais endoprotezais gydymo jstaigai turi nemokamai
(panaudai) pateikti ne maziau kaip vieng instrumenty, tinkanciy sialomos (-y)
endoprotezo (-y) sistemos (-y) implantavimui, rinkinj (gali bti pateikiamas
vienas bendras instrumenty rinkinys, tinkantis keliy pirkimo daliy
endoprotezams implantuoti) arba turi uztikrinti, kad pagal poreikj, ne véliau
kaip per 3 kalendorines dienas nuo tiekéjo informavimo, toks instrumenty
rinkinys baty pateiktas pries kiekvieng endoprotezavimo operacija, kuriai atlikti
naudojama tiekéjo tiekiama endoprotezo (-y) sistema ir atsiimamas po
operacijos atlikimo (batinas atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).

Nepriklausomai nuo pasirinktos komplektacijos,
endoproteza sudaranciy komponenty kainy suma yra
lygi siilomai sumai.

Nepriklausomai nuo pasirinktos
komplektacijos, endoproteza
sudaranciy komponenty kainy
suma yra lygi siilomai sumai.

4.1.21.

Tiekéjas privalo uztikrinti pastovy reikiamo dydzio endoprotezy tiekima, jy
komponenty keitimg bei implantavimo instrumenty eksploatacine priezitra.
Prekeés turi bati pristatomos j konkrecig gydymo jstaigos nurodytg vietg, o
komponenty keitimas, implantavimo instrumenty remontas (arba pakeitimas)
turi bati atliktas ne véliau kaip per 3 dienas nuo tiekéjo informavimo
elektroniniu pastu. Instrumentai turi bati kei¢iami jiems susidévéjus ar sulGZus
bei atsizvelgiant j gamintojo rekomendacijas. (batini atitinkami tiekéjo
jsipareigojimai).

Instrumentai operacijai bus pristatyti ne véliau kaip per
3 kalendorines dienas nuo uzsakymo pateikimo.

Tiekéjo jsipareigojimai - 1 - psl.

4.1.22.

Tiekéjas privalo uztikrinti mokymus gydymo jstaigai (gydytojams specialistams ir
slaugytojoms instrumentatoréms), teikianciai sagnariy endoprotezavimo
paslaugas, kurias teikiant naudojami tiekéjo tiekiami sgnariy endoprotezai
(bTtinas atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).

Bus uztikrintas pastovus reikiamo dydZio endoprotezy
tiekimas, jy komponenty keitimg bei implantavimo
instrumenty eksploataciné prieZitira. Prekés bus
pristatomos j konkrecig gydymo jstaigos nurodytg vieta,
komponenty keitimas, implantavimo instrumenty
remontas (arba pakeitimas) bus atliktas ne véliau kaip
per 3 dienas nuo tiekéjo informavimo elektroniniu
pastu. Instrumentai bus keic¢iami jiems susidévéjus ar
sullZus bei atsizvelgiant j gamintojo rekomendacijas.

Tiekéjo jsipareigojimai - 1 - psl.

4.1.23.

Visi implantuojami endoprotezo komplekto komponentai (nejskaitant kaulinio
cemento ir cemento maiSymo bei kaulo praplovimo sistemy) turi bati vieno
gamintojo (batinas atitinkamas tiekéjo patvirtinimas bei reikalavimo atitikimg
jrodanc¢iy gamintojo dokumenty pateikimas ).

Bus uztikrinti mokymai gydymo jstaigai (gydytojams
specialistams ir slaugytojoms instrumentatoréms).

Tiekéjo jsipareigojimai - 1 - psl.

4.1.24.

Jei sitilomo sgnario endoprotezo modelio pasirenkamy komponenty spektras
yra platesnis nei reikalaujama techninéje specifikacijoje, turi bati pasidlyti bei
tiekiami viso spektro komponentai (pavyzdziui, jei specifikacijoje reikalaujama
ne maziau 2 stiebo komponento dydziy variacijy, o siilomo komponento dydziy
variacijy yra 3, turi bati tiekiami visy 3 dydziy komponentai) (batinas
atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).

Visi implantuojami endoprotezo komplekto
komponentai (nejskaitant kaulinio cemento ir cemento
maiSymo bei kaulo praplovimo sistemy) yra vieno
gamintojo.

Gamintojo deklaracija

4.1.25.

Tiekéjas turi pasitlyti visus techninés specifikacijos pirkimo dalyje nurodytus
komponentus. Nepasidlius bent vieno komponento, pasitlymas tai pirkimo
daliai nebus vertinamas.

Bus pateikti visi reikalaujami dydZiai.

Tiekéjo jsipareigojimai - 1 - psl.

4.1.26.

Kartu su pasitlymu turi bati pateikti silomy endoprotezy gamintojo katalogai
ir/arba jy techniniai aprasymai, kuriuose nurodyti prekiy kodai bei pateikta visa
reikiama informacija, pagrindzianti prekeés atitikima techninés specifikacijos
reikalavimams. Kataloguose turi biti pazymétos tiekéjo pasitlyme sitlomos
prekés.

Sitlomi visi techninés specifikacijos pirkimo dalyje
nurodyti komponentai.

Kelio brositra

Pateikiami gamintojo katalogai su visa reikalinga
informacija, pagrindziancia prekiy atitikimg techninés
specifikacijos reikalavimams.

Kelio brositra

4.1.27.

Laiméjimo atveju tiekéjas privalés gydymo jstaigai pateikti visy endoprotezo
komplekta sudaranciy komponenty (visy gamintojo numatyty komponento
dydzio, tipo ir kt. pasirinkimo varianty) referentiniy numeriy bei atitinkamy
gamykliniy barkody (skaitine iSraiska) lentele Excel formatu (batinas
atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).

Laiméjimo atveju gydymo jstaigai bus pateikti visy
endoprotezo komplektg sudaranciy komponenty (visy
gamintojo numatyty komponento dydZio, tipo ir kt.
pasirinkimo varianty) referentiniy numeriy bei
atitinkamy gamykliniy barkody (skaitine iSraiska) lentele

Cocool £ovnca. .

Tiekéjo jsipareigojimai - 1 - psl.




4.1.28.

Tiekéjas privalo pateikti ISI indeksa turinciy leidiniy moksliniy publikacijy kopijas
arba sgnariy endoprotezy registro duomenis apie pirkimui sillomy implanty
(klubo sgnario endoprotezy sitilymo atvejais - Slaunikaulinio ir gdZzduobinio
komponenty, kelio sgnario endoprotezy sitlymo atvejais - blauzdikaulinio ir
Slaunikaulinio komponenty) islikimo rezultatus, apskaiciuotus pagal Kaplan
Meier metodika, patvirtinancius, kad islikimas yra ne maziau kaip 90% per 10
mety dél visy priezasciy arba suminis revizijy daznis ne daugiau kaip 10% per 10
mety dél visy priezasCiy (implanty, kurie neturi 10 mety islikimo rezultaty ir yra
sukurti ne seniau kaip prie$ 15 mety, atitinkamai: ne daugiau kaip 4% per 7
metus arba ne daugiau kaip 3,5% per 5 metus arba ne daugiau kaip 3% per 3
metus) arba pateikti konkursui siilomy implanty (klubo sgnario endoprotezy
sililymo atvejais - $launikaulinio ir giZzduobinio komponenty, kelio sanario
endoprotezy sillymo atvejais - blauzdikaulinio ir Slaunikaulinio komponenty)
ODEP tarybos (Orthopaedic Data Evaluation Panel - Ortopediniy implanty
duomeny vertinimo taryba) reitinga, kur nurodyta, kad implantams suteiktas A*
jrodymy stiprumo lygmuo. Pateikiama informacija privalo bati lietuviy kalba
(vertimas visos medziagos arba ty viety, kuriose yra aprasyti konkursui silomy
implanty islikimo rezultatai ir/arba suminis revizijy daznis).

ODEP
GMK Sphere 7A*

Registro duomenys (kelis) - 1 psl.

Suma be
PVM 1600000
PVM
Taikomas PVM dydis (%) 5[suma 80000
Suma su
PVM 1680000
5. DALIS VIENKONDILIS KELIO SANARIO ENDOPROTEZAS
Tiekéjo pasiiilymas:
Atitikimo patvirtinimas (psl.
pasiulyme, puslapyje pabraukiant
. . Mato Kaina be | Suma be L. . Sitilomos prekés - . . kiekvienos pozicijos kiekvien
Nr. Pavadinimas Kiekis vienetas | PVM, Eur | PVM, Eur Gamintojas, modelis kod:; Sitilomo prekés parametrai atitikima, :urod:mt pozicijo:
numerj pagal praSomas
specifikacijas)
5. Vienkondilis kelio sanario endoprotezas
5.1. Endoprotezo tipas - vienkondilis kelio sgnario endoprotezas su mikroinvazine 80 kompl.
technika ir mobiliu menisko intarpu.
5.1.1. |Endoprotezo Slaunikaulio ir blauzdikaulio komponenty fiksacijos kaule
pasirinkimai: cementiné, becementiné.
5.1.2. |Slaunikaulio komponentas ne maziau 5 pasirenkamy dydziy.
5.1.3. |Slaunikaulio komponento medziaga — kobalto-chromo-molibdeno lydinys (arba
lygiaverté)
5.1.4. |Slaunikaulio komponento dizainas — poliruotas, turintis du kais¢ius fiksacijai
kaule.
5.1.5. |Blauzdikaulio komponentas anatominés formos, pasirenkamy kairés ir desinés

pusiy, ne maZziau 7 pasirenkamy dydziy, su poliruotu virSutiniu ir Soniniu
pavirsiais geresnei adaptacijai ir intarpo slydimui.




5.1.6.

Plastikinis (arba lygiavertés medziagos) intarpas nefiksuojamas, mobilus,
pasirenkami skirtingi dydZiai ir kairei ir desinei puséms (ne maziau kaip 4 dydziy
pasirinkimas kiekvienos puseés intarpui). Kiekvieno dydZio intarpas ne maziau
kaip 7 pasirenkamy storiy. Su Zyméjimu, leidZianciu komponenta aptikti
rentgeno nuotraukoje.

Plastikinio intarpo medziaga — itin auk$tos molekulinés masés polietilenas
(UHMWPE) arba lygiaverté.

Sitlomos prekés Zymimos CE Zenklu (kartu su pasitlymu konkursui privaloma
pateikti galiojanc¢iy dokumenty, liudijanciy prekiy Zyméjima CE Zenklu (CE
sertifikaty ir/arba EB atitikties deklaracijy), kopijas)

Endoprotezo komplektas sudaromas i$ pasirenkamy parametry (dydzio, tipo
ir/ar kt.) komponenty: $launikaulio komponentas, blauzdikaulio komponentas,
intarpas, priedai $launikaulio ir/arba blauzdikaulio komponento (-y)
cementavimui (pateikiami, jei pasirenkama cementinés fiksacijos versija):
kaulinis cementas, cemento maiSymo sistema, pulsuojanti kaulo plovimo
sistema (batina iSvardinti visus siilomo endoprotezo komponentus (jskaitant jy
tvirtinimui/fiksacijai kaule reikalingus priedus ir/ar medziagas), nurodant
kiekvieno komponento pavadinima, kiekj, vieneto kaing be PVM bei visy galimy
pasirinkti komponento varianty (dydZiy, anatominés orientacijos, tipy ir/ar kt.)
ref. numerius; endoprotezo komplektacijos aprasymas turi bati pateiktas
detalizuotai, kaip nurodyta Sioje techninéje specifikacijoje pateikiamy
,Reikalavimy sitlomy endoprotezy komplektacijos aprasymo detalizavimui“ 1-4
punktuose).

5.1.10.

Jeigu j sillomo endoprotezo komplekta jeina daugiau nei nurodyta techninéje
specifikacijoje komponenty (jskaitant jy tvirtinimui/fiksacijai kaule reikalingus
priedus ir/ar medZziagas), kurie taip pat yra identifikuojami individualiais
gamykliniais ref. numeriais bei barkodais, tiekéjas turi atitinkamai
papildyti/iSskleisti komponenty sarasg bei pateikti reikalaujamus duomenis, t. y.
nurodyti kiekvieno komponento pavadinima, visy galimy pasirinkti komponento
varianty (dydziy, tipy ir/ar kt.) ref. numerius ir komponento kaing be PVM.

5.1.11.

Jei siilomos endoprotezo sistemos komplektacijoje yra pasirenkamy
komponenty, kurie papildo endoprotezo bazine komplektacija, taciau
aprasomoje komplektacijoje turi bati nurodyti su nuline kaina (esant poreikiui, j
komplektacija jtraukiami bei pateikiami nemokamai).

5.1.12.

Endoprotezo komponento kaina, nepriklausomai nuo uzsakymo metu
pasirenkamy jo parametry (komponento dydZio, tipo ir/ar kt.), turi bati
vienoda, iSskyrus atvejus, kai analogiskos paskirties, taciau skirtingo tipo
komponento panaudojimui reikalingi nevienodi, ne tiek pat kainuojantys kiti
komponentai arba jy priedai ir/ar medZiagos (pavyzdZiui, nevienodos gali bati
mechaninés fiksacijos gizduobés komponento ir cementinés fiksacijos
guzduobés komponento kainos).

5.1.13.

Endoprotezo komponenty kainodara turi bati tokia, kad bet kurios pasirinktos
komplektacijos endoproteza sudaranciy komponenty kainy suma baty lygi
siilomos prekés — endoprotezo komplekto kainai.




5.1.14.

Tiekéjas kartu su tiekiamais endoprotezais gydymo jstaigai turi nemokamai
(panaudai) pateikti ne maziau kaip vieng instrumenty, tinkanéiy sitlomos (-y)
endoprotezo (-y) sistemos (-y) implantavimui, rinkinj (gali bati pateikiamas
vienas bendras instrumenty rinkinys, tinkantis keliy pirkimo daliy
endoprotezams implantuoti) arba turi uztikrinti, kad pagal poreikj, ne véliau
kaip per 3 kalendorines dienas nuo tiekéjo informavimo, toks instrumenty
rinkinys baty pateiktas pries kiekvieng endoprotezavimo operacija, kuriai atlikti
naudojama tiekéjo tiekiama endoprotezo (-y) sistema ir atsiimamas po
operacijos atlikimo (batinas atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).

5.1.15.

Tiekéjas privalo uztikrinti pastovy reikiamo dydZio endoprotezy tiekima, jy
komponenty keitima bei implantavimo instrumenty eksploatacine priezidra.
Prekés turi bati pristatomos j konkrecia gydymo jstaigos nurodyta vieta, o
komponenty keitimas, implantavimo instrumenty remontas (arba pakeitimas)
turi bati atliktas ne véliau kaip per 3 dienas nuo tiekéjo informavimo
elektroniniu pastu. Instrumentai turi bati kei¢iami jiems susidévéjus ar sultizus
bei atsizvelgiant j gamintojo rekomendacijas. (batini atitinkami tiekéjo
isipareigojimai).

5.1.16.

Tiekéjas privalo uztikrinti mokymus gydymo jstaigai (gydytojams specialistams ir
slaugytojoms instrumentatoréms), teikianciai sanariy endoprotezavimo
paslaugas, kurias teikiant naudojami tiekéjo tiekiami sanariy endoprotezai
(batinas atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).

5.1.17.

Visi implantuojami endoprotezo komplekto komponentai (nejskaitant kaulinio
cemento ir cemento maiSymo bei kaulo praplovimo sistemuy) turi bati vieno
gamintojo (batinas atitinkamas tiekéjo patvirtinimas bei reikalavimo atitikima
jrodanciy gamintojo dokumenty pateikimas ).

5.1.18.

Jei siillomo sgnario endoprotezo modelio pasirenkamy komponenty spektras
yra platesnis nei reikalaujama techninéje specifikacijoje, turi bati pasidlyti bei
tiekiami viso spektro komponentai (pavyzdziui, jei specifikacijoje reikalaujama
ne maziau 2 stiebo komponento dydziy variacijy, o siilomo komponento dydziy
variacijy yra 3, turi bati tiekiami visy 3 dydZiy komponentai) (batinas
atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).

5.1.19.

Tiekéjas turi pasidlyti visus techninés specifikacijos pirkimo dalyje nurodytus
komponentus. Nepasidlius bent vieno komponento, pasitlymas tai pirkimo
daliai nebus vertinamas.

5.1.20.

Kartu su pasitlymu turi bati pateikti siilomy endoprotezy gamintojo katalogai
ir/arba jy techniniai aprasymai, kuriuose nurodyti prekiy kodai bei pateikta visa
reikiama informacija, pagrindzianti prekeés atitikima techninés specifikacijos
reikalavimams. Kataloguose turi biti pazymétos tiekéjo pasitlyme siGlomos
prekeés.

5.l.2il,

Laiméjimo atveju tiekéjas privalés gydymo jstaigai pateikti visy endoprotezo
komplekta sudaranciy komponenty (visy gamintojo numatyty komponento
dydzio, tipo ir kt. pasirinkimo varianty) referentiniy numeriy bei atitinkamy
gamykliniy barkody (skaitine iSraiSka) lentele Excel formatu (batinas
atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).




5.1.22.

Tiekéjas privalo pateikti ISI indeksa turinciy leidiniy moksliniy publikacijy kopijas
arba sgnariy endoprotezy registro duomenis apie pirkimui sillomy implanty
(klubo sgnario endoprotezy sitilymo atvejais - Slaunikaulinio ir gdZzduobinio
komponenty, kelio sgnario endoprotezy sitlymo atvejais - blauzdikaulinio ir
Slaunikaulinio komponenty) islikimo rezultatus, apskaiciuotus pagal Kaplan
Meier metodika, patvirtinancius, kad islikimas yra ne maziau kaip 90% per 10
mety dél visy priezasciy arba suminis revizijy daznis ne daugiau kaip 10% per 10
mety dél visy priezasCiy (implanty, kurie neturi 10 mety islikimo rezultaty ir yra
sukurti ne seniau kaip prie$ 15 mety, atitinkamai: ne daugiau kaip 4% per 7
metus arba ne daugiau kaip 3,5% per 5 metus arba ne daugiau kaip 3% per 3
metus) arba pateikti konkursui siilomy implanty (klubo sgnario endoprotezy
sililymo atvejais - $launikaulinio ir giZzduobinio komponenty, kelio sanario
endoprotezy sillymo atvejais - blauzdikaulinio ir Slaunikaulinio komponenty)
ODEP tarybos (Orthopaedic Data Evaluation Panel - Ortopediniy implanty
duomeny vertinimo taryba) reitinga, kur nurodyta, kad implantams suteiktas A*
jrodymy stiprumo lygmuo. Pateikiama informacija privalo bati lietuviy kalba
(vertimas visos medziagos arba ty viety, kuriose yra aprasyti konkursui silomy
implanty islikimo rezultatai ir/arba suminis revizijy daznis).

Suma be
PVM NeuZpildytos visy objekty kainos
PVM
Taikomas PVM dydis (%) suma Nurodykite taikoma PVM dydj
Suma su
PVM 0
6. DALIS GIRNELES-SLAUNIKAULIO SANARIO (PFJ) PROTEZAS
Tiekéjo pasitlymas:
Atitikimo patvirtinimas (psl.
pasitilyme, puslapyje pabraukiant
Nr. Pavadinimas Kiekis vi';nna:tc;s ;(3:\:?::'_ :‘l;ala:uer Gamintojas, modelis S|ulor::;a;:rekes Sitlomo prekés parametrai ':i':;’:mn:'s::r?:;i I::I‘:T::
numerj pagal praSomas
specifikaciias)
6. girnelés-Slaunikaulio sganario (PFJ) protezas
6.1. Endoprotezo tipas — girnelés-slaunikaulio sanario (PFJ) protezas skirtas pakeisti 50 kopl.
ligos paveikto ir/arba suzaloto girnelés-$launikaulio sgnario $launikaulio skridinj.
6.1.1. |Endoprotezo tvirtinimas — cementinis.
6.1.2. |Endoprotezo medziaga — kobalto-chromo-molibdeno lydinys arba lygiaverté.
6.1.3. |Slaunikaulio komponento danga — padengtas polimetilo metakrilato (PMMA)
(arba lygiaverte) danga, poliruotas.
6.1.4. |Slaunikaulio komponento savybés — anatomiskas pagal vyry ir motery
Slaunikaulio formy skirtumus, plonas priekinis flansas, tarpkrumpliné vaga
prailginta ir pagilinta.
6.1.5. |Endoprotezo sistema privalo turéti kreipianciuosius pjovimo blokus tiksliam
kaulo paruosimui (Sie instrumentai pateikiami panaudai komplekte su
papildomy reikalavimy 1 punkte reikalaujamais endoprotezo implantavimo
instrumentais).
6.1.6. |Slaunikaulio komponento dydis — ne maziau kaip po 5 dydius kairés ir desinés

pusiy komponentams.




6.1.7.

Girnelés pavirSiaus pakeitimo komponentas — polietileninis (arba lygiavertis),
cementinio tvirtinimo.

6.1.8.

Sitlomos prekés Zymimos CE Zenklu (kartu su pasitlymu konkursui privaloma
pateikti galiojanc¢iy dokumentuy, liudijanciy prekiy Zyméjimga CE Zenklu (CE
sertifikaty ir/arba EB atitikties deklaracijy), kopijas)

6.1.9.

Endoprotezo komplektas sudaromas i§ pasirenkamy parametry (dydzio, tipo
ir/ar kt.) komponenty: $launikaulio komponentas, girnelés komponentas,
priedai endoprotezo cementavimui: kaulinis cementas, cemento maisymo
sistema, pulsuojanti kaulo plovimo sistema (batina iSvardinti visus sitilomo
endoprotezo komponentus (jskaitant jy tvirtinimui/fiksacijai kaule reikalingus
priedus ir/ar medZiagas), nurodant kiekvieno komponento pavadinima, kiekj,
vieneto kaing be PVM bei visy galimy pasirinkti komponento varianty (dydziy,
anatominés orientacijos, tipy ir/ar kt.) ref. numerius; endoprotezo
komplektacijos aprasymas turi bati pateiktas detalizuotai, kaip nurodyta Sioje
techninéje specifikacijoje pateikiamy ,Reikalavimy silomy endoprotezy
komplektacijos aprasymo detalizavimui“ 1-4 punktuose).

6.1.10.

Jeigu j sillomo endoprotezo komplektg jeina daugiau nei nurodyta techninéje
specifikacijoje komponenty (jskaitant jy tvirtinimui/fiksacijai kaule reikalingus
priedus ir/ar medZiagas), kurie taip pat yra identifikuojami individualiais
gamykliniais ref. numeriais bei barkodais, tiekéjas turi atitinkamai
papildyti/i$skleisti komponenty sarasg bei pateikti reikalaujamus duomenis, t. y.
nurodyti kiekvieno komponento pavadinima, visy galimy pasirinkti komponento
varianty (dydziy, tipy ir/ar kt.) ref. numerius ir komponento kaing be PVM.

6.1.11.

Jei siilomos endoprotezo sistemos komplektacijoje yra pasirenkamy
komponenty, kurie papildo endoprotezo bazine komplektacijg, taciau
aprasomoje komplektacijoje turi bati nurodyti su nuline kaina (esant poreikiui, j
komplektacijg jtraukiami bei pateikiami nemokamai).

6.1.12.

Endoprotezo komponento kaina, nepriklausomai nuo uzsakymo metu
pasirenkamy jo parametry (komponento dydzio, tipo ir/ar kt.), turi bati
vienoda, iSskyrus atvejus, kai analogiskos paskirties, taciau skirtingo tipo
komponento panaudojimui reikalingi nevienodi, ne tiek pat kainuojantys kiti
komponentai arba jy priedai ir/ar medZiagos (pavyzdZiui, nevienodos gali bati
mechaninés fiksacijos giizduobés komponento ir cementinés fiksacijos
guzduobés komponento kainos).

6.1.13.

Endoprotezo komponenty kainodara turi bati tokia, kad bet kurios pasirinktos
komplektacijos endoproteza sudaranciy komponenty kainy suma baty lygi
silomos prekés — endoprotezo komplekto kainai.

6.1.14.

Tiekéjas kartu su tiekiamais endoprotezais gydymo jstaigai turi nemokamai
(panaudai) pateikti ne maziau kaip vieng instrumenty, tinkanéiy sitlomos (-y)
endoprotezo (-y) sistemos (-y) implantavimui, rinkinj (gali bati pateikiamas
vienas bendras instrumenty rinkinys, tinkantis keliy pirkimo daliy
endoprotezams implantuoti) arba turi uztikrinti, kad pagal poreikj, ne véliau
kaip per 3 kalendorines dienas nuo tiekéjo informavimo, toks instrumenty
rinkinys baty pateiktas pries kiekvieng endoprotezavimo operacija, kuriai atlikti
naudojama tiekéjo tiekiama endoprotezo (-y) sistema ir atsiimamas po
operacijos atlikimo (batinas atitinkamas tiekéjo jsipareigojimas).










