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TEHNIČNE SPECIFIKACIJE
Predmet javnega naročila: Spinalni implantati
1. VIJAKI

Več-osni pedikularni vijak, dvojni navoj (spongiozno-kortikalni oprijem), 50° ali več stopinjska angulacija glave vijaka, kompatibilen z odlomnim zaklepnim vijakom, nizek profil, širina glave kompatibilna z vzdolžnimi palicami premera 5,5mm in 6,0mm; premer vijaka 4.0 - 8.5mm, dolžina 20 -  65mm, material TITAN. Mogoča mora biti tudi varianta vijakov s podaljšano glavo in varianta fenestriranih vijakov primernih za cementiranje na distalnem delu vijaka. 
2. FIKSACIJSKE KLJUKICE

Fiksacijska kljukica, anatomsko oblikovana, kompatibilna z odlomnim zaklepnim vijakom, nizek profil, širina glave kompatibilna z palicami premera 5,5mm in 6,0mm, material TITAN; različnih velikosti (vsaj tri različne velikosti).
3. ZAKLEPNI VIJAKI

Zaklepni odlomni fiksacijski vijak za zaklepanje palice 5,5mm in 6.0mm na vijak in kljukice, nizek profil, material TITAN.
4. SAKROPELVIČNA FIKSACIJA 

Fiksni in poliaksialni vijaki z možnostjo fiksacije na palice 5,5mm in 6.0mm, lahko neposredno ali preko konektov; dolžine 60-100mm, premer 6-9mm.
4. FIKSACIJSKE PALICE

4.1. Palica za vzdolžno povezavo vijakov in kljukic, heksagonalna oblika enega konca zaradi lažjega derotiranja palice, premer 5.5mm in 6.0mm, dolžina 50 in 60cm, material TITAN in kobalt-krom.

5. PREČNE POVEZAVE IN KONEKTORJI

5.1. Fiksna prečna povezava, anatomsko oblikovana, z vgrajenimi odlomnimi vijaki za povezovanje palic 5.5mm in 6.0mm, nizek profil, material TITAN, dimenzije oz. širina 15 do 30mm.

5.2. Premična nastavljiva prečna povezava, anatomsko oblikovana, z vgrajenimi odlomnimi vijaki za povezovanje palic 5.5mm in 6.0mm, nizek profil, material TITAN, dimenzije oz.širina od 25 do 80mm (nastavljivo).

5.2. Konektorji za vzdolžno in prečno spajanje različnih dimenzij palic (od 4.75mm do 6.0mm). Konektorji morajo omogočati tako odprto ali zaprto opcijo spajanja s primarnimi konstrukti različnih debelin palic (od 4.75mm do 6.0mm).
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SPLOŠNE ZAHTEVE 

1.  Ponudnik mora za vsak ponujeni izdelek navesti proizvajalca, naziv in kataloško številko.

2. Ponudnik mora priložiti ustrezen CE certifikat in izjavo o skladnosti za vse ponujene izdelke.

3. Ponudnik mora predložiti dokazilo v obliki certifikata ali tehnične specifikacije, iz katere je nedvoumno razvidno, kateremu standardu ustreza uporabljeni material, iz katerega je implantat narejen ter dokazilo o metodi sterilizacije, uporabljene za posamezen implantat.
4. Ponudnik mora predložiti rezultate preživetja posameznih vsadkov v obliki znanstvenega članka, kliničnih študij iz revij s SCI indeksom ali izpis iz katerega pomembnejših svetovnih registrov, ki vodijo spinalne implante.
5. Ponudnik mora predložiti izjavo proizvajalca o kompatibilnosti  ponujenih implantatov s slikanjem z magnetno resonanco z jakostjo magnetnega polja do najmanj 3,0 Tesla. 

Izjava mora vsebovati seznam implantatov na katere se nanaša, z njihovimi zaščitenimi imeni in za katero območje velja. Izjava, ki bo vsebovala le seznam materialov, primernih za MRI preiskave, brez zaščitenega imena implantata, se bo smatrala kot neustrezna. Izjava mora biti potrjena s strani proizvajalca implantatov. Implantat iz ponudbe, ki na seznamu kompatibilnih implantatov  z MRI preiskavo ne bo naveden, se smatra kot neprimeren za tovrstno preiskavo.

6. Ponudnik mora priložiti katalog proizvajalca, iz katerega je nedvoumno razvidna kataloška številka izdelka z nazivom in pripadajočim opisom za vse ponujene izdelke.

7. Vsi ponujeni izdelki po posameznih skupinah morajo ustrezati vsem opredeljenim strokovnim zahtevam naročnika.

8.  Ponudnik mora  zaradi nemotenega poteka dela zagotoviti  primerno zalogo  implantatov  pri naročniku  in jo  promptno obnavljati.  V primeru neizpolnjevanja te zahteve lahko naročnik prekine okvirni sporazum. Kriterij za nepromptno obnovo zalog je nezmožnost dobavitelja, da zahtevan implantat zagotovi v roku 7 dni od naročila le-te.
9  Do vgradnje so implantati last dobavitelja.

10. Dostavljeni sterilni implantati morajo imeti rok uporabe še najmanj tri leta od datuma dostave. Dobavitelj je dolžan zamenjati implantate s krajšim rokom uporabe iz skladišča naročnika v skladu z svojo interno politiko vodenja zalog, pri čemer prevzema odgovornost za morebitne primere pretečenih rokov. V nobenem primeru naročnik ni dolžan kriti stroškov implantatov s pretečenim rokom uporabe.

11. Deli implantatov iz visokomolekularnega polietilena morajo biti sterilizirani z naslednjimi načini sterilizacije:  z etilen-oksidom ali »gas plazma« sterilizacijo ali z gamma žarki v žlahtnem plinu oz. vakuumu. Ne sme biti uporabljena sterilizacija z gama žarki v zraku.

12. Ponudnik mora na prenosnici, ki mora biti napisana v slovenskem jeziku, zagotavljati, da je poleg predpisanih podatkov, ob nazivu in kataloški številki implantata tudi njegova serijska številka in rok uporabe. Prenosnica mora vsebovati tudi vse finančne podatke (cena, rabat, davek). Ponudnik je dolžan zagotoviti dokumente prejema (prenosnica, dobavnica) tudi v elektronski obliki.

13. Zunanja embalaža  ter notranje nalepke morajo biti poleg predpisanih oznak označene s črtno kodo.

14. Ponudnik mora zagotoviti vse navedene implantate iz posameznega sklopa od istega proizvajalca. 

15. Pripadajoči inštrumentarij in kontejnerje za sterilizacijo za posamezno vrsto implantata mora dobavitelj nuditi v brezplačno uporabo in ga promptno vzdrževati in obnavljati v bolnišnici. Deli, ki so podvrženi obrabi se naj vzdržujejo (brusijo) ali menjajo vsaj na vsakih 50 vstavljenih implantatov. Dobavitelj je dolžan ob vsakem inštrumentariju priložiti navodila o čiščenju, sterilizaciji in vzdrževanju inštrumentarija. Inštrumenti za eksplantacijo implantatov postanejo trajna last naročnika takoj, ko se implantira prvi implantat.

16. Način in rok dobave: sukcesivne dobave v roku 24 ur od poročila naročnika o porabi oziroma glede na dogovor z naročnikom, DDP Ortopedska bolnišnica Valdoltra – lekarna, razloženo.

17. Navedene količine so okvirne  in lahko variirajo  glede na spreminjajočo se patologijo bolnikov ter se lahko prilagajajo možnostim finančnega načrta.
Naročnik si pridržuje pravico spreminjati oz. dopolnjevati ali umakniti seznam razpisanih vrst blaga znotraj sklopov, v kolikor nastane potreba po novih vrstah blaga oz. pride na trg kakšna druga vrsta blaga.

18. Ponudniki morajo predložiti vzorce ponujenih izdelkov tekom postopka strokovnega ocenjevanja ponudb na morebitno naročnikovo zahtevo. Ponudniki morajo dostaviti vzorce na dan, ki ga bo določil naročnik. Naročnik ne bo zahteval dostavo vzorcev prej kot v petih delovnih dneh od naročnikove zahteve. V primeru, da kandidat ne dostavi vzorcev oz. jih ne dostavi v predpisanem roku, bo naročnik smatral, da odstopa od ponudbe. Po ocenjevanju bo naročnik odločil, ali ponujeni implantati izpolnjujejo strokovne zahteve naročnika.
19. Cena: pogodbena cena ne sme biti višja kot je navedena v ponudbenem predračunu.

20. Račun bo dobavitelj izstavil v roku treh delovnih dni po prejemu predhodnega mesečnega poročila naročnika o porabljenem blagu za pretekli mesec.

21. Rok plačila: 60 dni od prejema računa

22. Ponudnik je dolžan seznanjati naročnika s strokovnimi novostmi in organizirati brezplačno usposabljanje.

23. Količine so okvirne in ne zavezujejo naročnika k nakupu navedenih količin.
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