                ХАРАКТЕРИСТИКА ЗА ОБЩЕСТВЕНА ПОРЪЧКА С ПРЕДМЕТ: 

      “ДОСТАВКА НА МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ ПО ПРЕКРАТЕНИ И НОВИ ОБОСОБЕНИ ПОЗИЦИИ ЗА ТАЗОБЕДРЕНО И КОЛЕННО ЕНДОПРОТЕЗИРАНЕ ЗА  УМБАЛ”ЦАРИЦА ЙОАННА-ИСУЛ”ЕАД”
№1. Система за ендопротезиране на тазобедрената става със стъбло за безциментна фиксация с хидроксиапатитно покритие и безциментна капсула с втулка от crosslinked полиетилен, керамика и UHMWPE с метална или керамична глава 
1.Бедрена компонента с безциментна фиксация с покритие от хидроксапатит
Технически характеристики: Тазобедрено стъбло за безциментно закрепване от Ti6Al4V за безциментно закрепване. 130-градусов ъгъл на шийката. Стандартно безциментно извито стебло с цялостно покрито с хидроксиапатит. Конус на шийката 12/14. Вертикални бразди и хидроксиапатитно покритие на стеблото за по-добра стабилизация и избягване на дистална тазова следоперативна болка. Размери : 10 размера, от 9 до 18. Материал: Ti-6Al-4V сплав . Прав профил и правоъгълното сечение на импланта за по- висока проксимална стабилност. Хидроксиапатитното покритие за бърза интеграция в костта.

Материал: Сплав от Ti-6Al-4V 
Размери: Стандартни стъбла с дължини от 115 mm до 170 mm. 
2. Ацетабуларна компонента с безциментна фиксация с покритие от титаниева нишка

Технически характеристики: Титаниева ацетабуларна чашка с форма на пълна полусфера, с TiCaP - TItan (Ti)/ Calcium Phosphate (CaP) покритие за по- бързо костно врастване. Да има възможност за пресфит закрепване. Да е  с минимум три вида инсърт: керамичен, crosslinked полиетилен и обикновен полиетилен UHMWPE  за избор интраоперативно. Защитена фиксация на инсърта със специфични анти-ротационни стабилизации. Външен диаметър от 46 до 68 мм през 2 мм , 12 размера. Подходяща за глави с размери от 28 до 40 мм.
Материал: Капсулата да бъде изработена от Ti-6Al-4V сплав, с TiCaP - TItan (Ti)/ Calcium Phosphate (CaP) покритие. Втулките трябва да бъде изработена от crosslinked полиетилен, керамичен и обикновен полиетилен UHMWPE  
Размери: Минималният външен диаметър на капсулата да бъде 46 mm, всеки следващ размер да бъде с 2 mm по-голям, най-големият размер да бъде не по-малък от 68 mm.
3. Феморална глава с конус за закрепване 12/14
Технически характеристики: Феморални глави съвместими с конус 12/14 

Материал: Сплав CoCrMo или керамика

Размери: Диаметри  на керамичната глава: 28 мм, 32 мм, 36 мм и 40мм, с шийка: 

 - 3.5 мм, 0 мм, + 3.5 мм, - 4 мм, + 4, + 7 мм, + 8 мм

Диаметър на CoCrMo глава : 26 мм, 28 мм, 32 мм, 36 мм с шийка:  - 3.5 мм, 0 мм, + 3.5 мм, + 8 мм, + 8.5 мм и  + 10.5 мм 
№2. Система за ендопротезиране на тазобедрената става с хибридна фиксация с възможност за интраоперативна комбинация на вложки  (керамика/метал/полиетилен) в същия ацетабулум.
1. Стъбло с циментна фиксация 

Технически характеристики: Вертикални бразди предоставящи по-голяма площ на контакт между стеблото и цемента и в същото време да не затрудняват екстракцията на стеблото в случай на ревизия. Конус на шийката на протезата: 12/14. Полирана шийка за намаляване на износването на феморалната глава.

Материал: Стоманена сплав

Размери: 9 стандартни размера на стеблото; 9 латерализирани размера на стеблото
2. Ацетабуларна компонента с безциментна фиксация с възможност за интраоперативна комбинация на вложки (керамика/метал/полиетилен) в същия метален ацетабулум


Технически характеристики: 


Керамична ацетабуларна вложка:  най-малко 10 размера в серията, възможност за комбинация на метална глава и керамична вложка, вътрешен диаметър от  28 до 36mm.

Метална ацетабуларна вложка: най-малко 12 размера в серията, вътрешен диаметър от  28 до 36mm.

Полиетиленова cross-linked ацетабуларна вложка: най-малко 4 възможности за неутрална вложка, 10° , 20°, +4 mm латерализация. 

Материал:   Сплав от  Ti6Al4V, Co-Cr, керамика, полиетилен

Размери: Вътрешен диаметър от  26 до 36mm, най-малко 15 размера в цялата серия.
3. Феморална глава

 Диаметър 28 и 32 mm с възможност за  Co-Cr и керамична глава и с конус 12/14. Къса, средна и дълга шийка.
№ 3. Система за еднополюсно тазобедрено ендопротезиране  с овална феморална глава, която позволява с един и същи инструментариум да се премине към биполярна феморална глава или тотално ендопротезиране.

1. Тазобедрено стебло за циментно закрепване с възможност за преминаване към система за тотално ендопротезиране използвайки същият инструментариум. 

Технически характеристики: Право, с правоъгълно сечение със заоблени ръбове, с  2 надлъжни латерални  антиротационни канала,с полиран заострен дистален край, пригоден за използване на тапа/ централизатор, 135° ъгъл на шийката ,  с морзов конус  12/14 , с дължини повърхностна обработка с грапавина.

Материал: Сплав от СoCrMo
Размери: от 120, 130, 140 и 145 мм
2. Ацетабуларна система за циментна фиксация с нисък и нормален профил 
 Технически характеристики: 

А) Хемисфера с нормален профил с пръстен от неръждаема стомана за рентгенографско наблюдение на позицията на капсулата, 11 размера външен диаметър – от 38 до 58 мм.,  с периферни канали на външната повърхност и сферички за центриране на капсулата и  равномерно разпределение на цимента , с  вътрешен диаметър за феморална глава с диаметър 22 мм, 28 мм, 32 мм и 36 мм, радиопозитивен пръстен 

  В) Хемисфера с нисък профил, с пръстен от неръждаема стомана за рентгенографско наблюдение на позицията на капсулата , с периферни канали на външната повърхност за равномерно разпределение на цимента, 10 pазмера с външен диаметър от 40 до 58 мм и вътрешен диаметър за феморална глава 28 мм.  

С) Хемисфера с 20 ° инклинация за антилуксация , с пръстен от неръждаема стомана за рентгенографско наблюдение на позицията на капсулата, с периферни канали на външната повърхност и сферички за центриране на капсулата и  равномерно разпределение на цимента, 9 pазмера с външен диаметър от 42 до 58 мм. и  вътрешен диаметър за феморална глава 28 мм.  

Материал:   UHMWPE 

3. Феморална глава

3.1 Овална феморална глава

Технически характеристики: Елипсовидна (овална) форма, с постоянно съответствие на глава – ацетабулум, вътрешен конусовиден отвор, пригоден за морзов конус  12/14; олекотена, куха отвътре.
Материал: сплав от CoCrMo
Размери: 23, с увеличаващ се с 1 mm диаметър, от 48 до 60 mm

3.2 Биполярна феморална глава

Технически характеристики: Биполярна глава (двоен център на ротация), съвместима с глави с диаметър 28 mm.
Материал: Сплав от Co-Cr-Mo. 

Размери: Диаметър от 48 mm до 66 mm и съответстваща втулка материал UHMWPE  и вътрешен диаметър 28 mm
№4. Първична колянна ендопротеза без запазване на задна кръстна връзка  и с мобилна тибиална вложка 
1.Феморален компонент
Tехнически характеристики: без запазване на задна кръстна връзка, анатомичен,  със  заоблен  профил както на сагиталната, така и на фронталната плоскост . Трохлеарен канал наклонен на 6° спрямо сагиталната плоскост, с дълбочина и профил аналогични на естествените. На вътрешната повърхност има джобове, дълбоки 1мм. които поемат и задържат тънък слой от цимент . Предния страничен ръб на пателарната бразда е по-висок от медиалната, за подобряване на устойчивоста към странична дислокация на пателата. 

Материал:  CoCrMo.

Размери: по 5 размера за лява и дясна  конфигурация. 
2.Тибиална вложка мобилна
Технически характеристики:  Симетрична, горните повърхности за контакт са  съответстващи на кондилните повърхности за голяма част от дъгата на движение . Минималната дебелина на вложките от полиетилен е 6 mm, в съосветствие с  норматива EN 12564. Задната част на тибиалната вложка има един  завъртащ кил в съответстващ  обем на отвора на тибиалият компонент.

Материал:  UHMWPE
Размери: 5 размера , като всеки размер има 4 дебелини. 
3.Тибиален компонент 
Технически характеристики:  Симетричен, с горна повърхност идеално излъскана . Вътрешният отвор с форма на пресечен конус , приема стабилизиращият кил  , намиращ се на външната повърхност на вложката ,  ограничавайки частично движението и.  Външната част представлява издаден стабилизиращи кил, скосен в зависимост от размера. 

Материал: сплав от CoCrMo 

Размери: 5 размера.
№5. Система за тотално ендопротезиране на колянна става с циментна и безциментна фиксация и възможност за запазване и жертване на кръстни връзки
1. Феморална компонента 
Технически характеристики: Обособено за дясно и обособено за ляво коляно. с външна форма според анатомията на коляното. Циментно закрепващи се от CoCrMo, дясна и лява конфигурация в 7  размера. Феморален компонент в два дизайна със запазване и жертване на задните кръстни връзки. Безциментно закрепващи се покрити с високо  пориозен слой от титан CoCrMo/TiCaP, дясна и лява конфигурация. Възможност за избор феморален компонент за циментна и безциментена фиксация.

Материал: Сплав от Co-Cr-Mo/ TiCaP
Размери: 7

2. Тибиален имплант - неподвижен
Технически характеристики: Моделиран спрямо анатомията на главата на тибията Изработен от CoCrMo, с повърхност наподобяваща пчелни клетки макроструктура и допълнителна микроструктура за циментово закрепване и за безциментово закрепване с покритие TiCaP - TItan (Ti)/ Calcium Phosphate (CaP), в 5  размера. Възможност за комбинация на различни размери на фемуралните и тибиалните компоненти. Възможност за гама вакуум стерилизирани тибиални инсерти. Тибиален имплант в два дизайна за запазване и за жертване на задните кръстни връзки в 5 размера, с възможност за  прикрепване на прави удължени стъбла. С винт за закрепяне на полиетиленовия менискален компонент.
Материал: Сплав от Co-Cr-Mo/ TiCaP - TItan (Ti)/ Calcium Phosphate (CaP)
Размери: 5
3. Инсърт

Технически характеристики: Полиетиленово покритие на повърхността на компонента с вдлъбнатини, които да осигурят достатъчно място на движение на ставата 7 размера. Минимум 3 вида с възможност за запазване, жертване на кръстни връзки и дълбока флексия.

Размери: 7

4. Патела

Технически характеристики: Дизайн сферично изпъкнал с жлеб и пъпки за добълнителна стабилизация. Материал UHMWPE в 4 размера. 
Материал: Полиетилен UHMWPE
Размери: 4
№6. Система за тотално ендопротезиране на колянна става с циментна и безциментна фиксация и възможност за запазване и жертване на кръстни връзки и възможност за ротация
1. Феморална компонента 
Технически характеристики: Обособено за дясно и обособено за ляво коляно. с външна форма според анатомията на коляното. Циментно закрепващи се от CoCrMo, дясна и лява конфигурация в 7  размера. Феморален компонент в два дизайна със запазване и жертване на задните кръстни връзки. Безциментно закрепващи се покрити с високо  порозен слой от титан CoCrMo/TiCaP, дясна и лява конфигурация. Възможност за избор феморален компонент за циментна и безциментена фиксация.

Материал: Сплав от Co-Cr-Mo/ TiCaP
Размери: 7

2. Тибиален имплант - подвижен

Технически характеристики: CoCrMo, с повърхност за циментово закрепване и за безциментово закрепване с покритие TiCaP - TItan (Ti)/ Calcium Phosphate (CaP) тибиално плато за  въртящите се компоненти, в 5 размера на тибиалното плато. Възможност за комбиниране на подвижните тибиални компоненти /импланти със стандартните феморални компоненти интраоперативно. Възможност за гама вакуум стерилизирани тибиални инсерти. Тибиален имплант в два дизайна за запазване и за жертване на задните кръстни връзки в 5 размера 

Материал: Сплав от Co-Cr-Mo/ TiCaP - TItan (Ti)/ Calcium Phosphate (CaP)
Размери: 5

3. Инсърт

Технически характеристики: Полиетиленово покритие на повърхността на компонента с вдлъбнатини, които да осигурят достатъчно място на движение на ставата 7 размера. Минимум 3 вида с възможност за запазване, жертване на кръстни връзки и дълбока флексия.

Размери: 7

4. Патела

Технически характеристики: Дизайн сферично изпъкнал с жлеб и пъпки за добълнителна стабилизация. Материал UHMWPE в 4 размера. 
Материал: Полиетилен UHMWPE
Размери: 4
