Załącznik 1B Zakres nr 1 -  Parametry techniczne -  Protezy trzonów piersiowych i lędźwiowych z płynną regulacją wysokości
 
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW I WARUNKÓW WYMAGANYCH/OCENIANYCH  
	L.p.
a.
	Nazwa / Opis parametru

b.
	Parametr wymagany (graniczny) i/lub oceniany

c.
	Parametr oferowany przez Wykonawcę

d.
	Zasady oceny

e.

	POZ. 1. –  -  Protezy trzonów piersiowych i lędźwiowych z płynną regulacją wysokości
 

	  

	1.
	Protezy trzonów piersiowych i lędźwiowych z płynną regulacją wysokości Zestaw: Jedna proteza
	Tak
	
	wymagane

	2.
	Co najmniej dwie różne średnice (18 i  22 mm) implantu


	Tak
	
	wymagane

	3.
	Możliwość płynnej, powtarzalnej regulacji wysokości koszyka od 20,5 do   90,5 mm
	Tak
	(*)
	Możliwość płynnej, powtarzalnej regulacji wysokości koszyka od 20,5 do   110 mm – 30 pkt

Nie – 0pkt

	4.
	Materiał: tytan


	Tak
	
	wymagane

	5.
	Co najmniej 3 stopnie skosu wszczepów w celu odtworzenia prawidłowej    krzywizny kręgosłupa ( 0º,3º, 8º)


	Tak,
	
	wymagane

	6.
	W skład zestawu wchodzą:


- 1 koszyk


- 2 kątowe zakończenia (górne i dolne)

	Tak, Nie, opisać
	
	wymagane

	7.
	jedno narzędzie do chwytania, przenoszenia  i jednoczesnej dystrakcji protezy


	Tak, opisać
	
	wymagane

	8.
	do każdego typu implantu Wykonawca  ma obowiązek dostarczyć w użytkowanie pełen zestaw narzędzi niezbędnych do implantacji swoich wszczepów w celu realizacji umowy.


	Tak
	
	wymagane


Uwagi i objaśnienia:
·         (*) dla tych parametrów Wykonawca do oferty załącza Materiały firmowe w języku polskim – np. katalogi techniczne, foldery, specyfikacje handlowe, ulotki – dotyczy parametrów ocenianych (patrz Kryteria oceny ofert) na potwierdzenie parametrów ocenianych wskazanych przez Wykonawcę. Materiały te składane jako przedmiotowy środek dowodowy na potwierdzenie parametrów ocenianych nie będą podlegały uzupełnieniu w przypadku braku ich złożenia wraz z ofertą.
 

·         Parametry określone jako „tak” są parametrami granicznymi. Udzielenie odpowiedzi „nie”  lub innej nie stanowiącej jednoznacznego potwierdzenia spełniania warunku będzie skutkowało odrzuceniem oferty.
Miejscowość .......................................................... data .....................................................

Załącznik 1B Zakres nr 2 -  Parametry techniczne -  System tytanowy do stabilizacji przeznasadowej kręgosłupa lędźwiowego i piersiowego z przygotowaniem i wyprofilowaniem prętów metodą komputerowego planowania 3D przed operacją
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW I WARUNKÓW WYMAGANYCH/OCENIANYCH  
	L.p.
a.
	Nazwa / Opis parametru

b.
	Parametr wymagany (graniczny) i/lub oceniany

c.
	Parametr oferowany przez Wykonawcę

d.
	Zasady oceny

e.

	POZ. 1. –  System tytanowy do stabilizacji przeznasadowej kręgosłupa lędźwiowego i piersiowego z przygotowaniem i wyprofilowaniem prętów metodą komputerowego planowania 3D przed operacją


	  

	1.
	Zaplanowanie przed operacją korekcji deformacji i kształtu pręta za pomocą oprogramowania komputerowego
	Tak, Nie
	(*)
	Samodzielny dostęp online chirurga do platformy planowania 3D  - 30 pkt

Brak dostępu chirurga do platformy – 0 pkt

	2.
	Śruby

Srednica 4,5 mm z długością:

•
30 mm

•
35 mm

•
40 mm

Srednica 5,5 mm z długością

•
30 mm

•
35 mm

•
40 mm

•
45 mm

Srednica 6,5 mm z długością

•
40 mm

•
45 mm

•
50 mm

•
55 mm

Srednica 7,5 mm z długością

•
40 mm

•
45 mm

•
50 mm

•
55 mm
	Tak
	
	wymagane

	3.
	Łaczniki offsetowe do łączenia pręta ze śrubą i prętów między sobą
	Tak
	
	wymagane

	4.
	Pręty dogięte przed operacją w oparciu o planowanie 3D długości:

35 mm, 45 mm 55 mm 65 mm 75 mm 85 mm 95 mm 105 mm 115 mm 135 mm 285 mm 505 mm
	Tak
	
	wymagane

	5.
	Pręty 5,5 mm dogięte o dużym kącie krzywizny

•
40° L50-200 mm

•
40° L150-150 mm

•
65° L50-200 mm

•
65° L150-150 mm 

•
90° L50-200 mm 

•
90° L150-150 mm
	Tak, opisać
	
	wymagane

	6.
	do każdego typu implantu Wykonawca  ma obowiązek dostarczyć w użytkowanie pełen zestaw narzędzi niezbędnych do implantacji swoich wszczepów w celu realizacji umowy.


	Tak
	
	wymagane


Uwagi i objaśnienia:
·         (*) dla tych parametrów Wykonawca do oferty załącza Materiały firmowe w języku polskim – np. katalogi techniczne, foldery, specyfikacje handlowe, ulotki – dotyczy parametrów ocenianych (patrz Kryteria oceny ofert) na potwierdzenie parametrów ocenianych wskazanych przez Wykonawcę. Materiały te składane jako przedmiotowy środek dowodowy na potwierdzenie parametrów ocenianych nie będą podlegały uzupełnieniu w przypadku braku ich złożenia wraz z ofertą.
·        Parametry określone jako „tak” są parametrami granicznymi. Udzielenie odpowiedzi „nie”  lub innej nie stanowiącej jednoznacznego potwierdzenia spełniania warunku będzie skutkowało odrzuceniem oferty.
Miejscowość .......................................................... data .....................................................
Załącznik 1B Zakres nr 3 -  Parametry techniczne -  WSZCZEPY MIĘDZYTRZONOWE  DO ODCINKA LĘDŹWIOWEGO Z DOSTĘPU PRZEDNIEGO ALIF z możliwością implantacji tak bez śrub jak i ze śrubami mocującymi kejdż do sąsiednich trzonów
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW I WARUNKÓW WYMAGANYCH/OCENIANYCH  
	L.p.
a.
	Nazwa / Opis parametru

b.
	Parametr wymagany (graniczny) i/lub oceniany

c.
	Parametr oferowany przez Wykonawcę

d.
	Zasady oceny

e.

	POZ. 1. –  WSZCZEPY MIĘDZYTRZONOWE  DO ODCINKA LĘDŹWIOWEGO Z DOSTĘPU PRZEDNIEGO ALIF z możliwością implantacji tak bez śrub jak i ze śrubami mocującymi kejdż do sąsiednich trzonów

	  

	1.
	Wszczep międzytrzonowy (tzw klatka albo “cage”) do odcinka lędźwiowego z dostępu przedniego (ALIF) 
Zestaw podstawowy: 


	Tak
	
	wymagane

	2.
	-1 wszczep na poziom


	Tak
	
	wymagane

	3.
	wszczepy o kształcie prostopadłościennym do stabilizacji międzytrzonowej kręgosłupa lędźwiowego z dostępu przedniego, sterylne.

wykonane z tytanu


	Tak
	
	wymagane

	6.
	odtwarzające lordozę lędźwiową (kąt 10° i 12°).
	Tak
	(**)
	wymagane

	8.
	dostępne w różnych wysokościach 12-19mm i rozmiarach: 24mm/30mm oraz 28mm/38mm.
	Tak
	(**)
	wymagane

	9.
	W zestawie implanty próbne umożliwiające odpowiedni dobór właściwego rozmiaru klatki.
	Tak
	
	wymagane

	10.
	-narzędzia dostarczane w specjalnej kasecie przeznaczonej do ich przechowywania i sterylizacji.
	Tak
	
	wymagane

	12.
	Można je aplikować w przestrzeń międzykręgową jednym narzędziem


	Tak, opisać
	(*)
	Można je aplikować w przestrzeń międzykręgową bocznie lub przodem (narządzie powinno chwytać wszczep tak z boku jak i przodu) – 15 pkt

Nie – 0 pkt

	13.
	do każdego typu implantu Wykonawca  ma obowiązek dostarczyć w użytkowanie pełen zestaw narzędzi niezbędnych do implantacji swoich wszczepów w celu realizacji umowy.


	Tak
	
	wymagane

	14.
	Możliwość zakładania z narzędziem nawigowanym
	Tak/Nie
	(*)
	Jest możliwość – 15 pkt.

Nie ma możliwości – 0 pkt.


Uwagi i objaśnienia:
·         (*) dla tych parametrów Wykonawca do oferty załącza Materiały firmowe w języku polskim – np. katalogi techniczne, foldery, specyfikacje handlowe, ulotki – dotyczy parametrów ocenianych (patrz Kryteria oceny ofert) na potwierdzenie parametrów ocenianych wskazanych przez Wykonawcę. Materiały te składane jako przedmiotowy środek dowodowy na potwierdzenie parametrów ocenianych nie będą podlegały uzupełnieniu w przypadku braku ich złożenia wraz z ofertą.
 

·         (**) dla tych parametrów Wykonawca do oferty załącza Materiały firmowe w języku polskim – np. katalogi techniczne, foldery, specyfikacje handlowe, ulotki, potwierdzające wartość zaoferowanego przez Wykonawcę parametru
 

·         Parametry określone jako „tak” są parametrami granicznymi. Udzielenie odpowiedzi „nie”  lub innej nie stanowiącej jednoznacznego potwierdzenia spełniania warunku będzie skutkowało odrzuceniem oferty.
·         Wykonawca zobowiązany jest do podania parametrów w jednostkach wskazanych w niniejszym opisie.
·         W tabelce dla parametrów (**), należy podać numer strony katalogu (lub innego dokumentu), na której znajduje się opis parametru, a w katalogu (lub innym dokumencie) należy wyróżnić kolorem lub podać numer parametru z tabeli , którego dany opis dotyczy.
Miejscowość .......................................................... data .....................................................
                                           





                    
                                                                                                                         



Załącznik 1B Zakres nr 4-  Parametry techniczne - Implant międzytrzonowy do odcinka lędźwiowego z dojścia przednio - bocznego (OLIF) minimalnie inwazyjnego 
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW I WARUNKÓW WYMAGANYCH/OCENIANYCH  
	L.p.
a.
	Nazwa / Opis parametru

b.
	Parametr wymagany (graniczny) i/lub oceniany

c.
	Parametr oferowany przez Wykonawcę

d.
	Zasady oceny

e.

	POZ. 1. – Implant międzytrzonowy do odcinka lędźwiowego z dojścia przednio - bocznego (OLIF) minimalnie inwazyjnego   

	  

	1.
	Implant międzytrzonowy do odcinka lędźwiowego z dojścia przednio - bocznego (OLIF) minimalnie inwazyjnego. 1 wszczep


	Tak
	
	wymagane

	2.
	Materiał tytan 
	Tak
	
	Bez oceny

	3.
	Specjalny kształt implantu ułatwiający jego implantację pomiędzy trzonami kręgów.


	Tak
	
	wymagane

	4.
	Możliwość zakładania z narzędziem nawigowanym

	Tak/Nie
	(*)
	Brak możliwości – 0pkt.
Jest możliwość – 30 pkt.


	5.
	Długość implantu od 40 mm do 55 mm
	Tak
	
	wymagane

	6.
	W zestawie implanty próbne oraz narzędzia umożliwiające usunięcie dysku i wytworzenie przestrzeni na implant, obustronne (np. łyżeczki proste, wygięte, raspatory, wycinaki do dysków). 


	Tak
	
	wymagane

	7.
	do każdego typu implantu Wykonawca  ma obowiązek dostarczyć w użytkowanie pełen zestaw narzędzi niezbędnych do implantacji swoich wszczepów w celu realizacji umowy.


	Tak
	
	wymagane


Uwagi i objaśnienia:
·         (*) dla tych parametrów Wykonawca do oferty załącza Materiały firmowe w języku polskim – np. katalogi techniczne, foldery, specyfikacje handlowe, ulotki – dotyczy parametrów ocenianych (patrz Kryteria oceny ofert) na potwierdzenie parametrów ocenianych wskazanych przez Wykonawcę. Materiały te składane jako przedmiotowy środek dowodowy na potwierdzenie parametrów ocenianych nie będą podlegały uzupełnieniu w przypadku braku ich złożenia wraz z ofertą.
 

·         Parametry określone jako „tak” są parametrami granicznymi. Udzielenie odpowiedzi „nie”  lub innej nie stanowiącej jednoznacznego potwierdzenia spełniania warunku będzie skutkowało odrzuceniem oferty.
Miejscowość .......................................................... data .....................................................

Załącznik 1B Zakres nr 5 -  Parametry techniczne – Implant TLIF do przestrzeni międzykręgowej z tytanu komórkowego
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW I WARUNKÓW WYMAGANYCH/OCENIANYCH
	L.p

 a.
	Nazwa / Opis parametru

                b.
	Parametr wymagany (graniczny) i/lub oceniany

       c.
	Parametr oferowany przez Wykonawcę

        d.
	Zasady oceny

           e.

	Implant TLIF do przestrzeni międzykręgowej z tytanu komórkowego

	  

	1.
	Implanty do miedzytrzonowej,  tylnej stabilizacji odcinka lędźwiowego o kształcie wygiętych bloków z wypukłym noskiem oraz z  kanałem do wypełniania materiałem kostnym lub zastępczym. Anatomiczny kształt umożliwia uzyskanie maksymalnego kontaktu z kością. 
	Tak
	
	wymagane

	2.
	Wykonane z tytanu komórkowego Ti6Al4V o właściwościach hydrofilnych dzięki porowatej strukturze.
	Tak,


	
	wymagane

	3.
	Materiał klatki – Structan wykonany przy użyciu metody SLM – druk 3D, charakteryzujący się 900 μm, a także średnią porowatością wewnętrzną wynoszącą 50 - 55%
	Tak, opisać
	(*)
	Regularna wielkość porów – 15 pkt

Nie – 0 pkt

	4.
	W celu zachowania odpowiedniego kąta lordozy implanty pochylone pod kątem 5 stopni
	Tak
	
	wymagane 

	5.
	Implanty o wysokościach od 8 mm do 14mm w rozmiarach podstawy 11,5x26mm lub 11,5x30mm oraz w wysokościach od 8mm do 15mm w rozmiarach podstawy 11,5x34mm lub 11,5x38mm. 
	Tak
	(*)
	Implanty o wysokościach od 7 mm do 15mm – 15 pkt

	6.
	Trwałe oznaczenie każdego implantu numerem serii oraz kodem. Każdy implant osobno, sterylnie pakowany  
	Tak
	
	wymagane

	7.
	Instrumentarium wraz z implantami w kontenerze przeznaczonym do ich przechowywania i sterylizacji


	Tak
	
	wymagane

	8.
	do każdego typu implantu Wykonawca ma obowiązek dostarczyć w użytkowanie pełen zestaw narzędzi niezbędnych do implantacji swoich wszczepów w celu realizacji umowy.


	Tak
	
	wymagane


Uwagi i objaśnienia:
·         (*) dla tych parametrów Wykonawca do oferty załącza Materiały firmowe w języku polskim – np. katalogi techniczne, foldery, specyfikacje handlowe, ulotki – dotyczy parametrów ocenianych (patrz Kryteria oceny ofert) na potwierdzenie parametrów ocenianych wskazanych przez Wykonawcę. Materiały te składane jako przedmiotowy środek dowodowy na potwierdzenie parametrów ocenianych nie będą podlegały uzupełnieniu w przypadku braku ich złożenia wraz z ofertą.
 

·         Parametry określone jako „tak” są parametrami granicznymi. Udzielenie odpowiedzi „nie”  lub innej nie stanowiącej jednoznacznego potwierdzenia spełniania warunku będzie skutkowało odrzuceniem oferty.
Miejscowość .......................................................... data ...................................................
Załącznik 1B Zakres nr 6  Parametry techniczne – KLATKA MIĘDZYTRZONOWA LĘDŹWIOWA TYTANOWA OBRACANA, TYPU PLIF 3D ROTOWANY

ZESTAWIENIE PARAMETRÓW I WARUNKÓW WYMAGANYCH/OCENIANYCH  
	L.p.
a.
	Nazwa / Opis parametru

b.
	Parametr wymagany (graniczny) i/lub oceniany

c.
	Parametr oferowany przez Wykonawcę

d.
	Zasady oceny

e.

	POZ. 1. –  Klatka międzytrzonowa lędźwiowa tytanowa obracana 90 stopni, typu PLIF 3D rotowany

	

	1..
	Klatki międzytrzonowe, wsuwane „płasko” i obracane o 90 stopni z dostępu tylnego techniką PLIF. Kształt ułatwiający wprowadzenie i obrót implantu w przestrzeni.

Komplet: 2 klatki PLIF 3d rotowany
	Tak
	
	wymagane

	2..
	Implanty wykonane ze stopu tytanu o budowie przestrzennej kratowej 3D sprzyjające przerostowi kostnemu do stabilizacji międzytrzonowej kręgosłupa lędźwiowego.
	Tak
	
	wymagane

	3..
	Ząbkowane powierzchnie kontaktu klatki z blaszkami trzonów kręgowych. Zaokrąglony, atraumatyczny kształt naroży klatki w przekroju poprzecznym, dający możliwość implantacji skrajnie po bokach w obrębie przestrzeni miedzykręgowej.
	Tak
	
	wymagane

	4..
	Kształt klatek w płaszczyźnie strzałkowej umożliwiający odtworzenie lordozy lędźwiowej w co najmniej trzech ustawieniach kątowych 
	Tak
	(*)
	dwa zakresy lordozy – 30 pkt

jeden zakres lordozy – 0 pkt



	5..
	Implanty dostarczane w wersji sterylnej. Zestaw narzędzi zawierający komplet przymiarów dla ułatwienia doboru rozmiaru implantu, raszple oraz dystraktor szyjny Caspara z grotami dwóch rozmiarach długości. Kompaktowy zestaw palet do przechowywania i sterylizacji narzędzi.  
	Tak
	
	wymagane

	6..
	Klatka o długości 25mm. Wysokości implantów w zakresie 10-16mm.
	Tak
	
	wymagane

	7..
	Gwintowany otwór w części tylnej implantu oraz klinowo wyprofilowane kanałki na jego bokach, pozwalające na bardzo stabilne połączenie implantu z narzędziem do wprowadzania -aplikatorem,
	Tak
	
	wymagane

	8..
	Implanty trwale oznakowane, dostarczane w wersji sterylnej. 
	Tak
	
	wymagane

	9..
	Aplikator wyposażony w gwintowany trzpień mocujący implant oraz dodatkowe złącze klinowo-widełkowe umożliwiające mocowanie powierzchni bocznych implantu w celu zapewnienia maksymalnej wytrzymałości i stabilności połączenia podczas implantacji. Anatomiczny kształt rozszerzaczy (dystraktorów) celem łatwiejszego przygotowania przestrzeni pod implantację klatki. Dostępne narzędzia do przygotowania przestrzeni międzykręgowej min. skrobaczki kostne, odgryzacze kerrison, statyw roboczy dla ułatwienia wypełnienia implantu przeszczepem kostnym.


	Tak
	
	wymagane

	10..
	do każdego typu implantu Wykonawca  ma obowiązek dostarczyć w użytkowanie pełen zestaw narzędzi niezbędnych do implantacji swoich wszczepów 


	Tak
	
	wymagane


Uwagi i objaśnienia:
·         (*) dla tych parametrów Wykonawca do oferty załącza Materiały firmowe w języku polskim – np. katalogi techniczne, foldery, specyfikacje handlowe, ulotki – dotyczy parametrów ocenianych (patrz Kryteria oceny ofert) na potwierdzenie parametrów ocenianych wskazanych przez Wykonawcę. Materiały te składane jako przedmiotowy środek dowodowy na potwierdzenie parametrów ocenianych nie będą podlegały uzupełnieniu w przypadku braku ich złożenia wraz z ofertą.
 

·         Parametry określone jako „tak” są parametrami granicznymi. Udzielenie odpowiedzi „nie”  lub innej nie stanowiącej jednoznacznego potwierdzenia spełniania warunku będzie skutkowało odrzuceniem oferty.
Miejscowość .......................................................... data .....................................................



