
TEHNISKĀ SPECIFIKĀCIJA- PIEDĀVĀJUMS
Pretendents, _____________________________, nodokļu maksātāja reģistrācijas Nr._____________, tā __________________________ /vadītāja vai pilnvarotās personas vārds un uzvārds, amats/ personā, ar šī piedāvājuma iesniegšanu piesakās piedalīties iepirkumā “Medicīnas preču iegāde protezēšanas operācijām” (ID Nr. R1S 2021/59-iep):
	Iepirkuma priekšmeta daļas Nr.p.k.
	Tehniskā specifikācija
	Daudzums
	Pretendenta piedāvājums

	
	
	
	Nosaukums, ražotājs, valsts/
atbilstība - lappuses Nr.

katalogā vai tehnisko datu lapā, kur norādīti tehniskajām specifikācijām atbilstošie dati
	Cena EUR

bez PVN

par vienu vienību
	Cena EUR

bez PVN

par kopējo daudzumu

	1.
	Ceļa locītavas modulāras endoprotēzes komplekts
	
	
	
	

	
	Līguma darbības laikā jānodrošina bezmaksas lietošanā instrumenti endoprotēžu implantēšanai.
	
	
	
	

	
	Vispārējas prasības
	
	
	
	

	
	Vienota modulāra implantu sistēma primārām un revīzijas operācijām, kas paredzētas fiksētas, rotējošas pilnpolietilēna tībijas  (all poly) un revīzijas fiksētas un revīzijas rotējošas tibiālās platformas,  revīzijas femorālā komponenta  protēzes implantēšanai.  Vienotā instrumentu sistēma ļauj primārās vai revīzijas operācijās pielietot arī palīgelementus (augmenti, intramedulārie stieņi). Visi komponenti savstarpēji savietojami.
	
	
	
	

	
	Ceļa endoprotēzes sistēma gan mugurējās krusteniskās saites aizvietojoša (mugurēji stabilizējoša), gan mugurējās krusteniskās saites saglabājoša protēze gan primārajām operācijām, gan revīzijas gadījumiem ar 3 pamata protēžu komponentiem: femorālais komponents, tibiālais komponents, tibiālais komponents.
	
	
	
	

	
	Komponents
	Tehniskie dati
	
	
	
	

	
	Femorālais komponents
	4 gab.
	
	
	

	
	Materiāls:
	Kobalta - hroma sakausējums
	
	
	
	

	
	Dizains:
	· “J” veida izliekuma ģeometrija;

· 3 radiusu profils sagitālā plaknē;

· Noapaļots artikulējošo virsmu koronārais profils;

· Izlīdzināta komponenta trohleārā virsma, kas uzlabo patellas slīdēšanu un samazina atdures sindroma risku;

· Atsevišķs komponenta dizains kreisai un labai kājai;

· Femorālajam komponentam var pievienot  distālo un mugurējo augmentu, revīzijas uzmavas (sleeves), pievienot bezcementa un cementa fiksācijas intramedulāros stieņus gan neitrālajā pozīcijā, gan ar nobīdi +2/-2 mm;

· Savietojams ar dažāda veida tibiālo komponentu: fiksētas platformas  (FP) tibiālo komponentu, rotējošas  platformas  (RP) tibiālo komponentu, pilnpolietilēna tibiālo komponentu (All poly), fiksētas platformas ofseta  tibiālo komponentu (FPOff);

· Savietojamība ar tibiālo komponentu: +/- viena pilna izmēra ietvaros.
	
	
	
	

	
	Izmēri:
	Ne mazāk kā  8 izmēri
	
	
	
	

	
	Tibiālais komponents (tibialā platforma)
	4 gab.
	
	
	

	
	Materiāls:
	· Titāna sakausējums fiksētajai platformai;

· Kobalta – hroma (CoCr) sakausējums (pulēts) – rotējošai platformai; 

· Polietilēns, kas sterilizēts gamma staros (vidēja līmeņa “cross- link” efekta nodrošināšanai un aizsardzībai pret polietilēna oksidāciju).
	
	
	
	

	
	Kinemātiskie varianti:
	Primārajām operācijām:

· fiksēta platforma

· rotējoša platforma

· pilnpolietilēna tibiālais komponents

Fiksētas platformas  primārais komponents savienojams ar intramedullārajiem stieņiem
	
	
	
	

	
	Izmēri:
	· fiksēta platforma: ne mazāk kā  7 izmēri, simetriska, iestrādāts 3o mugurējais slīpums

· pilnpolietilēna tibiālais  komponents: ne mazāk kā 6 izmēri, katram izmēram vismaz 4 biezuma varianti (8 mm; 10 mm; 12,5 mm un 15 mm)

· rotējošā platforma: biezums 4,5 – 5,0 mm, ne mazāk kā 9 izmēri
	
	
	
	

	
	Tibiālais ieliktnis
	4 gab.
	
	
	

	
	Materiāls:
	· polietilēns 

· sterilizācijas metode – gamma radiācija (vidēja līmeņa “cross- link” efekta nodrošināšanai un aizsardzībai pret polietilēna oksidāciju)
	
	
	
	

	
	Izmēri:
	· fiksētās platformas variantiem  ne mazāk kā  7 izmēri un ne mazāk kā  7 biezumi (no 8 mm līdz 25 mm)

· rotējošās platformas variantiem  ne mazāk kā  6 izmēri un ne mazāk kā  7 biezumi
	
	
	
	

	
	Kinemātiskie varianti:
	· Tibiālais ieliktnis fiksētai platformai (mugurējas stabilizācijas protēzei)

· Tibiālais ieliktnis rotējošai platformai (mugurējas stabilizācijas protēzei)
	
	
	
	

	
	Kopā par daļu: summa EUR bez PVN
	

	
	PVN ___% EUR
	

	
	Summa EUR, ieskaitot PVN
	


	Iepirkuma priekšmeta daļas Nr.p.k.
	Tehniskā specifikācija
	Daudzums
	Pretendenta piedāvājums

	
	
	
	Nosaukums, ražotājs, valsts/
atbilstība - lappuses Nr.

katalogā vai tehnisko datu lapā, kur norādīti tehniskajām specifikācijām atbilstošie dati
	Cena EUR 

bez PVN

 par vienu vienību
	Cena EUR

bez PVN

par kopējo daudzumu

	2.
	Augstas viskozitātes kaulu cements ar  antibiotiku - 40g (iepakojumā)  
	5 gab.
	
	
	

	
	Sastāvs- pulveris uz polimetilmetakrilāta bāzes, šķidrums uz metilmetakrilāta monomēra bāzes.
Rentgenkontrastains - satur kontrasta vielu - cirkonija dioksīdu.
Sterilizācijas metode - etilēna oksīds.
Iepakojumā - 40g.
Katrā 40g iepakojumā gentamicīna saturs ne mazāk kā 1g.
Kaulu cementa maisīšanas metode – manuālā.
Darbības (working) fāze sākas no 50 sek. kopš maisīšanas (mixing) fāzes sākuma un  ilgst 7-8 min. pie 230C (bez iepriekšējas atdzesēšanas)
	
	
	
	

	
	Kopā par daļu: summa EUR bez PVN
	

	
	PVN ___% EUR
	

	
	Summa EUR, ieskaitot PVN
	


	Iepirkuma priekšmeta daļas Nr.p.k.
	Tehniskā specifikācija
	Daudzums
	Pretendenta piedāvājums

	
	
	
	Nosaukums, ražotājs, valsts/
atbilstība - lappuses Nr.

katalogā vai tehnisko datu lapā, kur norādīti tehniskajām specifikācijām atbilstošie dati
	Cena EUR

bez PVN

par vienu vienību
	Cena EUR

bez PVN

par kopējo daudzumu

	3.
	Paaugstinātas osteointegrācijas modulāra gūžas bezcementa protēze  
	
	
	
	

	
	 1.Bezcementa femorālais komponents
	2 gab.
	
	
	

	
	Forma- monobloka femorālajam komponentam: dizaina ģeometrija nodrošina primāro mehānisko stabilitāti:
	
	
	
	

	
	Dubultkonusveida proksimālajā daļā, lai nodrošinātu primāro stabilitāti,:

 trapecveida forma proksimālajā šķērsgriezumā, nodrošina rotācijas stabilitāti un „self locking” koniska forma distālajā šķērsgriezumā , vertikālās  rievas, kas iestrādātas komponenta apakšdaļā nodrošina  aksiālo un rotācijas  kustību rezistenci.

Pakāpienveida kājiņas proksimālais profils, lai noviržu slodzes pārvērstu tiešā slodzē.
	
	
	
	

	
	Materiāls- titāna sakausējums ( Ti 6Al4V) ar hidroksiapatīta ( HA- Ca10(PO4)6(OH)2 pārklājumu)( 155µm) visas kājiņas garumā.
	
	
	
	

	
	Fiksācija- stabili fiksējas augšstilba kaula kanālā bez kaulu cementa palīdzības, izveidojot atbilstoša izmēra formu ar rīvēm.
	
	
	
	

	
	Detalizēts apraksts- monobloka femorālās kājiņas varianti:  
	
	
	
	

	
	· Standarta  ofsets ( ar/ vai bez  atbalsta uz kalkara, kakliņa leņķis1350, vismaz 11 izmēri (sākot no 115mm līdz 190 mm ), konstants kakliņa garums 38,5 mm), standarta ofsets ar/ vai bez  atbalsta uz kalkara ; 1250 kakliņa leņķis, vismaz 3 izmēri no 115 līdz 140 mm ar konstantu kakliņa garumu 33 mm.
	
	
	
	

	
	· Coxa vara ( ar atbalstu uz kalkara, kakliņa leņķis 1250, vismaz 10 izmēri (sākot no 130mm līdz 190 mm ), konstants kakliņa garums 40,3 mm ).
	
	
	
	

	
	· Kājiņas displāzijas gadījumiem (kakliņa leņķis 1350,  garums 110 mm, vismaz  2 izmēri   ( standarta un ar trohanterisko bāzi).
	
	
	
	

	
	Pieejama arī cementējamā protēze  standarta un palielināta kakliņa ofseta versijā ne mazāk kā 10 izmēri katram.
	
	
	
	

	
	· Pieejami arī revīzijas komponenti ( kājiņu izmēri revīzijas operācijām  vidēji pagarināti par 40 mm pret attiecīgā izmēra primāro implantu ( sākot no 180 mm līdz 230 mm), kakliņa leņķis 1350, ne mazāk kā 9 izmēri ar šķeltu distālo galu, lai nodrošinātu visas iespējamās anatomiskās prasības un samazinātu pēcoperatīvo augšstilba sāpju iespējamību, gan standarta , gan palielināta ofseta versijas).
	
	
	
	

	
	Kakliņa konuss :12/14 (AMT- articul/eze mini taper, saplacināta kakliņa daļa-palielinātākai kustību amplitūdai un samazinātākam atdures riskam).
	
	
	
	

	
	Klīniskie dati- jābūt pieejamiem klīnisko pētījumu  datiem par protēzes ( monobloka variants) izmantošanu vismaz 30 gadus.  Protēzes dzīvildze 23 gadu novērojumu datos vismaz 96,3 %. ODEP 10 A   statuss.
	
	
	
	

	
	 Jānodrošina ar  bezmaksas instrumentu komplektu  monobloka bezcementa un cementējamai versijai, kas nodrošina „bone impaction” tehniku. 


	
	
	
	

	
	2.  Endoprotēzes galviņa
	
	
	
	

	
	Materiāls:
	
	
	
	

	
	biokeramika  
	1 gab.
	
	
	

	
	metāls CoCr
	1 gab.
	
	
	

	
	Detalizēts apraksts- galviņu diametri -  28 / 32/ 36 mm
	
	
	
	

	
	Femorālā kakliņa (galviņas) garumi - ne mazāk kā 4
	
	
	
	

	
	3.Bezcementa acetabulārā komponente
	2 gab.
	
	
	

	
	Forma- hemisfēriska forma (1800 )
	
	
	
	

	
	Materiāls- sastāv no titāna sakausējuma ar porveida ( poru izmērs vidēji 250 mikroni ), vai porveida un hidroksiapatīta pārklājumu, vai  kombinētu microstruktūras porveida pārklājumu ar 3D makrostruktūrām( vidēji 300 microni).
	
	
	
	

	
	Fiksācija- fiksējas iegurņa kaulos bez kaulu cementa palīdzības, izveidojot atbilstoša izmēra formu ar frēzēm un porveida virsmas pārklājums nodrošina ātru un ekstensīvu ieaugšanu kaulā nodrošinot bioloģisku komponenta fiksāciju.
	
	
	
	

	
	Detalizēts apraksts- jāpiedāvā vairāki komponenta dizaina varianti: bez sānu atverēm, ar 3 sānu atverēm, ar 3 radzēm, kas nodrošina  papildus fiksāciju un revīzijas daudz atveru un dziļā profila daudz atveru  variants.Komponentu iespējams  papildus fiksēt   ar 1  vai vairākām skrūvēm; komponenti no 38 līdz 80 mm (ieskaitot) diametrā ar 2 mm soli.
	
	
	
	

	
	Komponentā var ievietot gan polietilēna, gan biokeramikas ielikni.
	
	
	
	

	
	4. Acetabulārā komponenta ieliknis
	
	
	
	

	
	Polietilēns
	1 gab.
	
	
	

	
	Biokeramika
	1 gab.
	
	
	

	
	Detalizēts apraksts- izgatavots no lielmolekulāra polietilēna, vidējas pakāpes  cros link (5 MRad vai  7,5 MRad) - polietilēna ieliktņi neitrālais , +4 mm laterilizēts neitrālais ieliktnis: +4 lateralizets  10 grādu ieliktnim, jābūt pieejamam slēgta tipa (pretluksācijas) ieliktnim, uzlabotas stabilizācijas slēgta tipa ieliktnim, kā arī ieliktnim no biokeramikas; iekšējais diametrs 28 mm  32 mm, 36 mm
	
	
	
	

	
	Klīniskie dati- pieejami klīniskie dati par protēzes izmantošanu- ne mazāk kā 20 gadi, ODEP 10 A   statuss, vismaz vienā klīniskajā novērojumā 10 gadu dzīvildze 99,2 %
	
	
	
	

	
	Instrumenti- jānodrošina ar bezmaksas instrumentu komplektu endoprotēzes implantācijai.
	
	
	
	

	
	Kopā par daļu: summa EUR bez PVN
	

	
	PVN ___% EUR
	

	
	Summa EUR, ieskaitot PVN
	


	Iepirkuma priekšmeta daļas Nr.p.k.
	Tehniskā specifikācija
	Daudzums
	Pretendenta piedāvājums

	
	
	
	Nosaukums, ražotājs, valsts/
atbilstība - lappuses Nr.

katalogā vai tehnisko datu lapā, kur norādīti tehniskajām specifikācijām atbilstošie dati
	Cena EUR

bez PVN

par vienu vienību
	Cena EUR

bez PVN

par kopējo daudzumu

	4.
	Gūžas cementējamās endoprotēzes komplekts 
	2 kompl.
	
	
	

	
	Komplekts: femorālais komponents ar distālo centrētājs endoprotēzes galviņa, acetabulārais komponents.
	
	
	
	

	
	Līguma darbības laikā jānodrošina bezmaksas lietošanā instrumenti endoprotēžu implantēšanai.  
	
	
	
	

	
	1. Femorālais komponents ar centrētāju
	2 gab.
	
	
	

	
	Forma un fiksācija:
	Femorālās komponentes forma nodrošina metadiafīzāru balstu un kontaktu ar kortikālo kaulu plašā laukumā,  kā arī primāro, sekundāro un rotācijas stabilitāti. Rotācijas stabilitāte paaugstināta ar metadiafizāru pretrotācijas paplašinājumu (laterālais plecs).
	
	
	
	

	
	
	Fiksējas augšstilba kaula kanālā ar kaulu cementa palīdzību, izveidojot atbilstoša izmēra formu ar rīvēm.
	
	
	
	

	
	Materiāls:
	 Tērauda sakausējums.
	
	
	
	

	
	
	Pulēta implanta virsmas apstrāde.
	
	
	
	

	
	Detalizēts apraksts:
	Kolodiafizārais  lenķis: standarta (no 130° līdz 135°) un ofsets (no 124° līdz 130°). Leņķis pieaug, palielinoties kājiņas izmēram.
	
	
	
	

	
	
	Kājiņu izmēri ne mazāk kā 6 palielinoties izmēram, tas pakāpeniski proporcionāli palielinās visos virzienos.
	
	
	
	

	
	
	Kājiņu garums no 116 ±2 mm līdz 152 ±2 mm mm  
	
	
	
	

	
	
	Kakliņa konuss 12/14 mm.
	
	
	
	

	
	Distālais centrētājs
	Materiāls – PMMA 
	2 gab.
	
	
	

	
	
	Divi dažādi izmēri – lai nodrošinātu labāku distālā gala centrēšanu
	
	
	
	

	
	2. Endoprotēzes galviņa
	2 gab.
	
	
	

	
	Materiāls:
	Kobalta – hroma sakausējums
	
	
	
	

	
	Izmēri:
	Ārējais diametrs:  22, 28 un 32 mm.
	
	
	
	

	
	
	Kakliņa konuss: 12/14. 
	
	
	
	

	
	
	Dažādus  iekšējā konusa garuma lielumus, kas veido ne mazāk kā  četrus  kakliņa garumus ar konusa izmēru 12/14 mm.
	
	
	
	

	
	3. Acetabulārais komponents
	2 gab.
	
	
	

	
	Materiāls:
	Augstmolekulārs  polietilēns 
	
	
	
	

	
	
	Pieejamas standarta un antiluksācijas profila komponentes.
	
	
	
	

	
	Fiksācija:
	Fiksējas iegurņa kaulos ar  kaulu cementa palīdzību, izveidojot atbilstoša izmēra bedrītes formu ar frēzi.
	
	
	
	

	
	Izmēri:  
	Ne mazāk kā 8 izmēri, ārējais diametrs no 43+/-1 mm līdz 60+/-1 mm, ar 2 mm soli.
	
	
	
	

	
	
	Komponentē iestrādāta stieple, kas palīdz noteikt komponentes pozīciju rentgenogrammās.
	
	
	
	

	
	Piezīmes:
	1.
Jāpievieno tipogrāfiski drukāta oriģināla ražotāja tehniskā dokumentācija, kurā norādīti visi piedāvāto endoprotēzes komponenšu parametri.

2.
Katrs prasītais endoprotēzes parametrs tehniskajā piedāvājumā jāapstiprina ar atsauci uz konkrētu vietu pievienotajā dokumentā (lapaspuse).

3.
Jāpievieno EK atbilstības deklarācija (CE Declaration of Conformity), CE sertifikāti.

4.
Jāpievieno rakstisks apliecinājums, ka Pretendents:

4.1.
veicot preču piegādi, spēs  izpildīt visas konkursa nolikumā un tehniskajās specifikācijās noteiktās prasības; 

4.2.
nodrošinās apmācības ārstiem un operācijas māsām par endoprotēzes un komponenšu pielietošanu (jāpievieno apmācošās personas CV, kurā   norādīta izglītība un apmācības darba pieredze);

4.3.
nodrošinās slimnīcas operāciju blokam 1 (vienu) bezmaksas instrumentu komplektus endoprotēzes komponentu implantācijai;

4.4.
nodrošinās instrumentiem regulāras bezmaksas apkopes, bojāto  un nolietoto instrumentu bezmaksas aizstāšanu ar jauniem;

4.5.
nodrošinās apmācības instrumentu kopšanā Centrālās sterilizācijas nodaļas darbiniekiem;

4.6.
nodrošinās instrumentu un endoprotēžu piegādes ne ilgāk kā 3 (trīs) darbdienu laikā no pasūtījuma saņemšanas brīža.
	
	
	
	

	
	Kopā par daļu: summa EUR bez PVN
	

	
	PVN ___% EUR
	

	
	Summa EUR, ieskaitot PVN
	


	Iepirkuma priekšmeta daļas Nr.p.k.
	Tehniskā specifikācija
	Daudzums
	Pretendenta piedāvājums

	
	
	
	Nosaukums, ražotājs, valsts/
atbilstība - lappuses Nr.

katalogā vai tehnisko datu lapā, kur norādīti tehniskajām specifikācijām atbilstošie dati
	Cena EUR

bez PVN

par vienu vienību
	Cena EUR

bez PVN

par kopējo daudzumu

	5.
	Sistēmas gūžas un ceļa locītavas skalošanai pie endoprotezēšanas operācijām. 
Darbības princips - pulsējošas stūklas brūces skalošana un vienlaicīga atsūkšana. Sistēma darbojas divos ātruma režīmos.
Atsūkšanas un skalošanas cauruļu garums 3m. Sistēma nodrošina skalošanu divu ātrumu pulsa režīmā, līdz 700 ml/min zema spiediena ūdens padeves režīmā un līdz 1000 ml/min augsta spiediena ūdens padeves režīmā, ar vienlaicīgu brūces satura atsūkšanu. Strāvas avots - iekomplektēta vienreizlietojama baterija (kopā 8 gab.baterijas 1.5 V dzīvsudrabu nesaturošas AA sārmu baterijas), kas pēc izlietošanas ir viegli izņemama utilizēšanai. Sistēmas komplektā 2 uzgaļi kaula virsmas un kaula kanāla pastrādei. koniskais uzgalis kaula virsmas apstrādei – koniskās piltuves ārējais diametrs 30mm un uzgaļa kopējais darba daļas garums 86mmKaula kanāla apstrādes uzgalis – darba caurules ārējais diametrs 9mm un uzgaļa kopējais darba daļas garums 165mm. Sistēma ir

sterilā iepakojumā.
	4 gab.
	
	
	

	
	Kopā par daļu: summa EUR bez PVN
	

	
	PVN ___% EUR
	

	
	Summa EUR, ieskaitot PVN
	


	Iepirkuma priekšmeta daļas Nr.p.k.
	Tehniskā specifikācija
	Daudzums
	Pretendenta piedāvājums

	
	
	
	Nosaukums, ražotājs, valsts/
atbilstība - lappuses Nr.

katalogā vai tehnisko datu lapā, kur norādīti tehniskajām specifikācijām atbilstošie dati
	Cena EUR

bez PVN

par vienu vienību
	Cena EUR

bez PVN

par kopējo daudzumu

	6.
	Kaula cementa jaukšanas sistēma kopā ar kaulu cementu.

Vienreizlietojama, sterila. Iespējams izveidot līdz 80 g cementa . Kaula cements un jaukšanas šķidrums no sagatavošanas brīža līdz lietošanai, atrodas pilnīgi izolētā ierīcē, tādejādi novēršot monomēru tvaiku izplūdi vidē, jāsatur gentamicīns. Sistēma jāpiedāvā ar kanil, kas

atvieglo cementa ievadīšanu augšstilba kanālā. Kaula cements sacietē ne ilgāk kā 11 minūtēs. Sistēma vienreizlietojama, artronas sterilā iepakojumā.
	2 gab.
	
	
	

	
	Jaukšanas sistēmas pistole. 
Saderīga ar piedāvāto kaulu cementa sistēmu. Pistole sterilizējama autoklāvā.
	1 gab.
	
	
	

	
	Kopā par daļu: summa EUR bez PVN
	

	
	PVN ___% EUR
	

	
	Summa EUR, ieskaitot PVN
	


Piezīmes:

· piedāvājums ir iesniedzams par vienu vai vairākām iepirkuma priekšmeta daļām kopā;

· piedāvājums ir iesniedzams par visu attiecīgās iepirkuma priekšmeta daļas apjomu;
· aizpildīta piedāvājuma forma parakstīta un ieskenēta ir atsūtāma uz e-pastu: iepirkumi@1slimnica.lv;
· piedāvājumam pievienojama piedāvātās preces ražotāja izsniegts preces tehnisko datu apraksts vai norāde uz elektronisku tīmekļa vietni, kur pieejama minētā informācija.

Īpašie nosacījumi:

· pasūtītājs patur tiesības piedāvātās līgumcenas ietvaros palielināt vai samazināt iegādājamo preču skaitu;
· piegādes termiņš: ne garāks kā 5 darba dienas pēc pieprasījuma saņemšanas;
· plānotais iepirkuma līguma darbības termiņš: 6 mēneši;

· piegādes adrese: SIA “Rīgas 1.slimnīca”, Rīga, Bruņinieku iela 5;

· apmaksa: 30 dienu laikā pēc atbilstošas pavadzīmes-rēķina parakstīšanas;

· iepirkuma līguma slēgšanas tiesības katrā iepirkuma priekšmeta daļā ir piešķiramas pretendentam ar zemākās cenas piedāvājumu.

	Paraksts______________________________________

Datums ________________________________


	Pretendenta adrese _________________________

Tel.Nr.____________________

   E-pasts:____________________

   Bankas konta Nr. _________________


