ANEXA 1

Specificarea tehnica deplina propusa de catre ofertant

LOT 2
Denumirea Proteza totala cimentata de genunchi cu platou tibial fix
Componente protetice Modelul articolului Producatorul
1. Componenta femurala NexGen® LPS, Femoral Component Zimmer Biomet /
necimentata / 00-5996-013-01... 00-5996-018-01; SUA
00-5996-013-02... 00-5996-018-02/
2. Componenta tibiala NexGen® Tibial Component Zimmer Biomet /
/ 00-5980-0**-01... 00-5980-0**-02/ USA
3. Insert tibial NexGen® LPS, Articular Surface Zimmer Biomet /
/ 00-5964-0**-10... 00-5964-0**-23/ SUA
4. Componenta patelara NexGen® All Poly Patella Zimmer Biomet /
/ 00-5972-065-29... 00-5972-065-41/ USA
5. Set deinstrumentein Knee instruments LPS Zimmer Biomet /
custodie USA
6. Motor oscilant si burghiu Universal Zimmer Biomet /
Switzerland

Specificarea tehnica

1. Componenta femurala necimentata

¢ Este confectionata din aliaj de Co-Cr, cimentata

(IFU “Genunchi Nexgen CR,PS,CRA,LPS si LCCK” — pag.1

Brosura “Nexgen CR-Flex and LPS-Flex Knees” — pag. 6, imagine)

¢ Este o componenta anatomica cu 3 raze de curbura

¢ Componenta anatomica cu varianta stanga/dreapta

¢ Prezinta o textura speciala pentru buna fixare a cimentului, optional fixarea femurala antirotationala
augumentata prin doi pini

(Brosura “Nexgen Legacy LPS-Flex Knee” — pag.6)

» Deschiderea posterioara intercondiliana pentru permiterea implantarii tijelor retrograde

¢ Design care permite flexie de 130° si se mareste flex pana la 150°

(Brosura “Nexgen Legacy LPS-Flex Knee” — pag.5)

¢ Varianta cu posterostabilizare

¢ Condili femurali posteriori sunt ingrosati pentru cresterea stabilitatii si evitarea subluxatiei
(Brosura “Nexgen CR-Flex and LPS-Flex Knees” — pag. 3, 7)

¢ Prezinta congruenta intre raza condililor femurali si insertul tibial

* Sant prepatelar accentuat pentru un contact bun patela-femur si reducerea stresului asupra patelei
(Brosura “Nexgen CR-Flex and LPS-Flex Knees” — pag.13)

* Permite corecta pozitionare cu ghid centromedular si ghid extern

(Brosura “Nexgen knee profiler” — pag.52-53, 65

(Brosura “Nexgen Complete Knee Solution — Surgical Techniquef# ':v\' tabelul din fig.20)
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¢ Congruenta femuro-tibiala maxima 1.07- 1.0

¢ Prezinta multiple posibilitati de combinatii femuro-tibiale, asigurand o MODULARITATE deosebita
¢ Dimensiune de femur se poate combina cu 6 si chiar 8 dimensiuni de tibie, pastrandu-se congruenta
articulara

(Brosura “Nexgen knee profiler” — pag.32-35

(Brosura “Nexgen Intramedullary Instrumentation Surgical Technique” — pag.8)

Dimensiuni:

¢ 8 dimensiuni diferentiate stinga/dreapta notate delaAla H

(Brosura “Nexgen knee profiler” — pag.32-35)

(Brosura “Nexgen Intramedullary Instrumentation Surgical Technique” — pag.8)

¢ Suprafata articulara este lustruita

¢ Suprafata de implantare este rugoasa, modalitatea de implantare este cimentata

o Sterilizare cu radiatii GAMMA

¢ Perioada de valabilitate a sterilizarii de la producator: 10 ani

2. Componenta tibiala

¢ Confecttionata din aliaj de Titan

(Brosura “Nexgen knee profiler” pag.52-53; 65;

Brosura "Nexgen Complete Knee Solution — Surgical Technique” pag.15, tabelul din fig.20)

® Respecta forma anatomica a tibiei

e Este universala stanga/drepta

¢ Baza de implantare prin pin de stabilizare cu 2 aripioare laterale destinat cresterii rezistentei si stabilizarii
rotationale

(Brosura “Nexgen Legacy LPS-Flex Knee” pag.7 - imagine componente.)

e Componenta tibiala prezinta posibilitatea de suprastabilizare ti de transformare in proteza de revizie prin
atasarea de tije de extensie, an functie de necesitatile intraoperatorii

* Profilul platoului tibial este simetric si se adapteaza perfect la portiunea proximala a tibiei

¢ Prezinta MODULARITATE deosebitd, dimensiuni extreme de tibie si de femur pot fi combinate intre ele,
pastrandu-se congruenta articulara, astfel, o dimensiune de femur se poate combina pana la 8 dimensiuni de
tibie

(Brosura “Nexgen Legacy LPS-Flex Knee” pag.7 - imagine componente.)

 Sistem de prindere periferica a insertului de polietilena

¢ Designul care permite flexie pana la 130°

¢ Dimensiuni: 10 in total, notate de la 1 la 10, universale stanga/dreapta

(Brosura “Nexgen Complete Knee Solution — Surgical Technique” pag.15, tabelul din fig.20)

» Suprafata de implantare este rugoasd, mata, modalitatea de implantare este cimentata

¢ Permite corecta pozitionare cu ghid centromedular sau extern

(Brosura “Nexgen Intramedullary Instrumentation Surgical Technique” pag.4; 7)

e Sterilizare cu radiatii GAMMA

* Perioada de valabilitate a sterilizarii de la producator : 10 ani

3. Insert tibial

¢ Confectionat din polietilena cu greutate moleculara foarte inalta UHMWPE

(IFU ”"Genunchi Nexgen CR,PS,CRA,LPS si LCCK” (IFU componenta femurala Nexgen) — pag.1

Brosura "Nexgen Intramedullary Instrumentation Surgical Technique” — pag.29 — fig.54-55)

¢ Are marginea tibiala anterioara inclinata pentru a evita impingementul la nivelul tendonului patelar in flexia
completa

¢ Prezinta MODULARITATE deosebita, dimensiuni extreme de tibie si de femur pot fi combinate intre ele,
pastrandu-se congruenta articulara, astfel, o dimensiune de femur se poate combina pana la 8 dimensiuni de




tibie

(Brosura “Nexgen Complete Knee Solution — Surgical Technique” — pag.15 - tabelul din fig.20, combinatiile intre
dimensiunile femurului, a tibiei si a insertului)

¢ Modalitatea de implantare: insert detasabil cu sistem de prindere periferica a insertului, cu elemente de
stabilizare mecanica la nivelul piesei tibiale (tip pana)

¢ Dimensiuni multiple: 9 dimensiuni de inserturi, fiecare avand 7 inaltimi (de la 9mm la 23mm)

¢ Sunt 63 tipodimensiuni in total (cate 7 inaltimi diferite pentru fiecare din cele 10 dimeniuni de tibie)
(Brosura “Nexgen knee profiler” — pag.51)

* Grosimea minima a stratului de polietilena este de 6,5mm

(Brosura “Nexgen knee profiler” — pag.51)

¢ Varianta cu posterostabilizare

e Sterilizat cu radiatii GAMA in atmosfera de azot

* Perioada de valabilitate a sterilizarii de la producator: 10 ani

4. Componenta patelara

» Confectionata din polietilena cu greutate moleculara foarte inalta UHMWPE

¢ Componenta este perfect adaptata la forma zonei trohleare a piesei femurale

¢ 6 dimensiuni, comune pentru stanga/dreapta, notate cu 26, 29, 32, 35, 38 si 41mm
¢ Prezinta 3 pinteni pentru cimentare, modalitatea de implantare este cimentata

» Se ofera posibilitatea reviziei de patela

e Sterilizat cu radiatii GAMMA in atmosfera de azot

¢ Perioada de valabilitate a sterilizarii: 10 ani

5. Set de instrumente in custodie

* Se pune la dispozitie set de instrumente in custodie compatibil cu endoprotezele livrate

¢ Setul de instrumente de artroplastie provenit de la producatorul Zimmer Biomet este creat pentru a face fata
unui numar mare de protezari, firma asigurand schimbarea oricarei componente uzate

(Manual orthopaedic surgical instruments)

6. Motor oscilant si burghiu

Motor oscilant gratis in folosinta compatibil cu endoprotezele livrate
(Universal Power System)
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