Załącznk  nr. 1B

Zakres nr 1 -  Parametry techniczne -    Kompleksowa wielopoziomowa przednia stabilizacja międzytrzonowa szyjna  
	L.p

 a.
	Nazwa / Opis parametru

                b.
	Parametr wymagany (graniczny) i/lub oceniany

       c.
	Parametr oferowany przez Wykonawcę

        d.
	Zasady oceny

           e.

	POZ. 1. –   Kompleksowa wielopoziomowa przednia stabilizacja międzytrzonowa szyjna     

	  

	1..
	Implanty do wielosegmentowych kompleksowych stabilizacji kręgosłupa szyjnego składające się z płytki (poz 2), śrub mocujących płytkę (poz 3) oraz kejdży (poz 4) z możliwością kupowania wybranych elementów zestawu

	TAK
	 
	Bez oceny

	2..
	Płytki 

(a) standardowo dostępne w rozmiarach  do 109 mm stopniowane co 4mm
(b) Szerokie otwory centralne w płytce poprawiające widoczność przestrzeni poza płytką 

(c) niskoprofilowe – wysokość płytki wraz z zablokowanymi śrubami nie przekraczająca 2,5mm. Szerokość płytek nie przekraczająca 16,5mm
(d) Płytki wstępnie dogięte. Możliwość zmiany krzywizny płytki bez utraty możliwości blokady śrub. Specjalne zagłębienia na spodzie płytki ułatwiające jej doginanie. 
(e) w instrumentarium narzędzie do doginania płytek (wyginarka z możliwością gięcia płytek na krótkim odcinku).

(f) Instrumentarium umożliwiające odpowiednie ustawienie płytki (w zestawie szpile fiksacyjne).

	TAK
	
	Bez oceny


	3..
	Śruby mocujące płytkę
(a) dynamiczne,  samonawiercające, jedno- i wieloosiowe. 

(b) długości 12 do 18 mm stopniowane co 2mm, średnicy 4,0 i 4,5 mm (typy śrub kodowane kolorami) 
(c) Opcjonalnie dostępne śruby samogwintujące dwukorowe stopniowane co 1mm w długościach 18mm – 26mm. 

(d) Możliwość jedno – i wielokątowego ustawienia śrub (28 stopni).
(e) Możliwość wykonania stabilizacji hybrydowej (możliwość stosowania równocześnie śrub jedno- i wieloosiowych)
(f) samoczynna blokada śruby w płytce, wbudowane pierścienie w otwory płytki (brak dodatkowych elementów blokujących oraz elementów wystających ponad otwory płytki). Mechanizm blokowania (pierścienie sferyczne) śruby w płytce z możliwością powtórzenia. 

(g) Instrumentarium pozwalające na bezpieczne, centralne umieszczenie śrub w otworach (specjalne szydło do przekłuwania kości korowej trzonów, celownik do śrub jedno- i wieloosiowych). 
(h) w instrumentarium śrubokręty w podwójnym powtórzeniu. 
(i) zestaw zawierający narzędzia do ewentualnej ekstrakcji śrub.
(j) Instrumentarium i implanty w kontenerze przeznaczonym do przechowywania i sterylizacji.                                                                                                                                                


	TAK
	(*)
	   Tak- 15 pkt

Nie – 0 pkt

	4..
	Klatki międzytrzonowe 
(a) Wykonane z tytanu komórkowego (ang. cellular titanium) o właściwościach hydrofilnych. Materiał produkowany przy użyciu technologii SLM (Selective Lase Melting), składający się w 20 % z metalu i 80% porowatej struktury
(b) Klatki o kształcie anatomicznym,
(c) przerastające kością w około 80% objętości powierzchni całości implantu, tym samym uzyskując pełną integrację we wszystkich płaszczyznach i kierunkach.
(d) Struktura implantu odwzorowująca naturalną strukturę kości dzięki uzyskaniu porów o średnicy 700µm i module Younga zgodnym z kością gabczastą. 
Opcjonalnie dostępne klatki z otworem centralnym 
	TAK
	(*)
	 Tak- 15 pkt

Nie – 0 pkt

	5..
	 do każdego typu implantu Wykonawca ma obowiązek dostarczyć w użytkowanie pełen zestaw narzędzi niezbędnych do implantacji swoich wszczepów w celu realizacji umowy
	TAK
	 
	 Bez oceny


Uwagi i objaśnienia:
·         (*) Przedmiotowe środki dowodowe złożone wraz z ofertą na potwierdzenie parametrów ocenianych nie będą podlegały uzupełnieniu, Wykonawca do oferty załącza materiały firmowe w języku polskim – np. katalogi techniczne, foldery, specyfikacje handlowe, ulotki – dotyczy parametrów ocenianych (patrz Kryteria oceny ofert) 
·        Wykonawca zobowiązany jest do podania parametrów w jednostkach wskazanych w niniejszym opisie.

Miejscowość .......................................................... data .....................................................

Załącznk  nr. 1B

Zakres nr 2 -  Parametry techniczne - IMPLANT MIĘDZYTRZONOWY (KEJDŻ) DO ODCINKA LĘDŹWIOWEGO Z DOJŚCIA BOCZNEGO MINIMALNIE INWAZYJNEGO   
	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 (KEJDŻ) DO ODCINKA LĘDŹWIOWEGO Z DOJŚCIA BOCZNEGO MINIMALNIE INWAZYJNEGO

	  

	1..
	Klatki międzytrzonowe do stabilizacji międzytrzonowej kręgosłupa lędźwiowego implantowane z dojścia bocznego minimalnie inwazyjnego
	TAK
	
	Bez oceny

	2..
	Wykonane z tytanu komórkowego (ang. cellular titanium) o właściwościach hydrofilnych, posiadające otwory do wypełnienia
	TAK/NIE
	(*)
	TAK – 15 pkt

Nie   -0 pkt

	3..
	Materiał produkowany przy użyciu technologii SLM (Selective Lase Melting). 

	TAK
	 
	Bez oceny

	4..
	Klatki przerastające kością w około 80% objętości powierzchni całości implantu, tym samym uzyskując pełną integrację we wszystkich płaszczyznach i kierunkach. 

	TAK
	
	Bez oceny

	5.
	Struktura implantu odwzorowująca naturalną strukturę kości dzięki uzyskaniu porów o średnicy 700μm i module Younga zgodnym z kością gabczastą. 

	TAK
	
	Bez oceny

	6..
	Szorstka powierzchnia blaszek granicznych implantu pozwala na mocniejsze osadzenie implantu w docelowym miejscu. 


	TAK
	
	Bez oceny

	7
	Wymiary dostępnych implantów:

- szerokość 18mm,22mm,26mm;

- długość 40-60mm stopniowane co 5mm


	TAK
	
	Bez oceny

	8
	- wysokość 8-16mm stopniowane co 2mm w zależności od szerokości implantu i jego lordotycznego kąta
	TAK
	
	Bez oceny

	9
	Klatki dostępne w trzech kątach lordozy: 0° oraz lordotycznym 8° i 16°. 

	TAK/NIE
	
	Kąt lordozy 20 stopni i więcej  15 pkt

Nie – 0 pkt

	10..
	Instumentarium pozwalające na implantację przymiaru jak i już docelowego implantu pod trzema różnymi kątami         ( 0°,12°,24°) w zależności od stosowanego dostępu operacyjnego.
	TAK
	
	Bez oceny

	11..
	do każdego typu implantu Wykonawca ma obowiązek dostarczyć w użytkowanie pełen zestaw narzędzi niezbędnych do implantacji swoich wszczepów w celu realizacji umowy
	TAK
	
	Bez oceny


Uwagi i objaśnienia:
·         (*) Przedmiotowe środki dowodowe złożone wraz z ofertą na potwierdzenie parametrów ocenianych nie będą podlegały uzupełnieniu, Wykonawca do oferty załącza materiały firmowe w języku polskim – np. katalogi techniczne, foldery, specyfikacje handlowe, ulotki – dotyczy parametrów ocenianych (patrz Kryteria oceny ofert) 
·        Wykonawca zobowiązany jest do podania parametrów w jednostkach wskazanych w niniejszym opisie.

Miejscowość .......................................................... data .....................................................

Załącznk  nr. 1B

Zakres nr 3 -  Parametry techniczne -    Klatki międzytrzonowe do stabilizacji międzytrzonowej z dojścia przedniego lub przednio-bocznego 
	L.p

 a.
	Nazwa / Opis parametru

                b.
	Parametr wymagany (graniczny) i/lub oceniany

       c.
	Parametr oferowany przez Wykonawcę

        d.
	Zasady oceny

           e.

	POZ. 1. –    Klatki międzytrzonowe do stabilizacji międzytrzonowej z dojścia przedniego lub przednio-bocznego 
  

	  

	1..
	Klatki międzytrzonowe do stabilizacji międzytrzonowej kręgosłupa lędźwiowego. 


	TAK
	 
	Bez oceny

	2..
	Wykonane z tytanu komórkowego (ang. cellular titanium) o właściwościach hydrofilnych, posiadające otwory do wypełnienia
	TAK/NIE
	(*)
	 TAK – 15 pkt

Nie   -0 pkt


	3..
	Materiał produkowany przy użyciu technologii SLM (Selective Lase Melting), składający się w 20 % z metalu i 80% porowatej struktury
	TAK
	 
	 Bez oceny

	4..
	Klatki przerastające kością w około 80% objętości powierzchni całości implantu, tym samym uzyskując pełną integrację we wszystkich płaszczyznach i kierunkach. 

	TAK
	 
	Bez oceny

	5.
	Struktura implantu odwzorowująca naturalną strukturę kości dzięki uzyskaniu porów o średnicy 700μm i module Younga zgodnym z kością gabczastą
	TAK
	
	Bez oceny

	6..
	Szorstka powierzchnia blaszek granicznych implantu pozwalająca na mocniejsze osadzenie implantu w docelowym miejscu
	TAK
	
	Bez oceny

	7
	Implanty wprowadzane z dojścia przedniego lub jeżeli zaistnieje taka konieczność  z dojścia przednio-bocznego. 


	TAK
	
	Bez oceny

	8
	Wymiary dostępnych implantów:

Klatki dostępne w 6 wysokościach ze wzrostem o 2 mm , 8-18 mm w zależności od lordotycznego kąta implantu. 

Płaszczyzny podstawy : 

- 34x25mm ( S ) 

- 37 x 27mm ( M) 

- 40 X 29 mm ( L ) 


	TAK
	
	Bez oceny

	9
	Dostępne kąty lordozy implantów 5, 10 ,15 i 20 stopni w zależnosci od wysokości i płaszczyzny podstawy implantu.
	TAK/NIE
	
	Kąt lordozy więcej niż 20 stopni 15 pkt



	10
	 do każdego typu implantu Wykonawca ma obowiązek dostarczyć w użytkowanie pełen zestaw narzędzi niezbędnych do implantacji swoich wszczepów w celu realizacji umowy
	TAK
	
	Bez oceny


Uwagi i objaśnienia:
·         (*) Przedmiotowe środki dowodowe złożone wraz z ofertą na potwierdzenie parametrów ocenianych nie będą podlegały uzupełnieniu, Wykonawca do oferty załącza materiały firmowe w języku polskim – np. katalogi techniczne, foldery, specyfikacje handlowe, ulotki – dotyczy parametrów ocenianych (patrz Kryteria oceny ofert) 
·        Wykonawca zobowiązany jest do podania parametrów w jednostkach wskazanych w niniejszym opisie.

Miejscowość .......................................................... data .....................................................

Załącznk  nr. 1B

Zakres nr 4 -  Parametry techniczne - Syntetyczna, biaoktywna, osteokondukcyjna, osteostymulacyjna pasta przeznaczona do stosowania przy wypełnianiu zastępowaniu i rekonstrukcji ubytków kostnych   
	L.p

 a.
	Nazwa / Opis parametru

                b.
	Parametr wymagany (graniczny) i/lub oceniany

       c.
	Parametr oferowany przez Wykonawcę

        d.
	Zasady oceny

           e.

	POZ. 1. – Syntetyczna, biaoktywna, osteokondukcyjna, osteostymulacyjna pasta przeznaczona do stosowania przy wypełnianiu zastępowaniu i rekonstrukcji ubytków kostnych
     

	  

	1..
	pasta wykonana ze szkła bioaktywnego

	TAK
	
	Bez oceny

	2..
	w składzie występują m.in. nadtlenek sodu, tlenek wapnia, glicerol i glikol polietylenowy. 

	TAK
	
	Bez oceny


	3..
	zastosowanie w chirurgii urazowej, łagodnych guzach kości, chirurgii kręgosłupa

	TAK
	
	Bez oceny


	4..
	umieszczona fabrycznie w aplikatorze i dozowana za jego pomocą
	TAK
	(*)
	Aplikatory w kilku rozmiarach pomiędzy 1cc a 10cc aby ekonomicznie zużywać pastę 30 pkt


Uwagi i objaśnienia:
·         (*) Przedmiotowe środki dowodowe złożone wraz z ofertą na potwierdzenie parametrów ocenianych nie będą podlegały uzupełnieniu, Wykonawca do oferty załącza materiały firmowe w języku polskim – np. katalogi techniczne, foldery, specyfikacje handlowe, ulotki – dotyczy parametrów ocenianych (patrz Kryteria oceny ofert) 
·        Wykonawca zobowiązany jest do podania parametrów w jednostkach wskazanych w niniejszym opisie.

Miejscowość .......................................................... data .....................................................



