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POZACENOWE KRYTERIA OCENY OFERT:

1. Smart procurement (inteligentne zakupy)

1.1. W przestrzeni miedzynarodowej toczy sie od dtuzszego czasu dyskusja na temat optymalizacji
zakupoéw w sektorze ochrony zdrowia. Jednym z postulatow wysuwanych przez ekspertow tej
dziedziny jest tzw.,,smart procurement’, czyli inteligentne zakupy, a co za tym idzie organizowanie
przetargow najbardziej korzystnych ekonomicznie (MEAT — Most Economically Advantageous
Tender). Jedng z organizacji, ktére analizowaly to zagadnienie jest europejskie stowarzyszenie
branzy technologii medycznej, diagnostyki, urzadzen medycznych i e-zdrowia — MedTech Europe.
Opracowato ono kluczowe zasady dokonywana takich wtasnie inteligentnych zakupéw wyrobéw
medycznych, ktére majg wspomdc Zamawiajacych w osigganiu najlepszych rezultatow zakupo-
wych przy zachowaniu najbardziej korzystnego stosunku jakosci do ceny. Zgodnie z tymi
wytycznymi nalezy':

a. Uwzgledniac jakosci i koszt swiadczenia ustug opieki zdrowotnej:

i. Wprowadzi¢ zaméwienia oparte na realnej wartosci dla Zamawiajacych oraz dla spoteczenstwa,
poprzez zbalansowanie kosztow i jakosci, w celu osiggniecia kompleksowe] wartosci w zakresie
decyzji zakupowych;

ii. Uzywac¢ wskaznika ,najlepszy stosunek jakosci do ceny” jako metody przetargu najbardziej
korzystnego ekonomicznie (MEAT);

iii. Stymulowa¢ rozwigzania innowacyjne, ktére zmierzajg do maksymalizacji dtugoterminowe;
efektywnosci wydatkéow Zamawiajacych oraz efektywnosci zakupdw z perspektywy interesu
spotecznego.

b. Zaangazowac interesariuszy i rozwija¢ partnerstwa:
i. Angazowac¢ do udziatu w organizacji przetargu specjalistow roznych dziedzin: ochrony zdrowia,
lekarzy, opiekunow;
ii. Angazowac ekspertow branzowych na odpowiednio wczesnym etapie;

iii. Oszacowac faktyczne koszty leczenia/opieki oraz ich wynik w catym okresie zycia pacjenta lub
wyrobu / ustugi.

¢. Wspierac dobre praktyki w zamoéwieniach:
i. Opracowac spojne i przejrzyste praktyki w celu zapewnienia prawidtowosci postepowan przetargo-
wych/zakupowych;
ii. Sprofesjonalizowac zakupy w celu poprawy wynikdéw procesow;
iii. Ograniczy¢ biurokracje.

d. Utrzymac¢ konkurencyjnosc:
i. Dokonywac krytycznego przeglagdu nadmiernego stosowania scentralizowanych zamowien, w celu
unikniecia powaznego ryzyka zaktocenia konkurencji;
ii. Upewnic sie, ze/czy stosowanie zakupow centralnych nie ogranicza udziatu matym i $rednim
przedsiebiorcom;
iii. Konkurencja oparta na jakosci i wartosci jako podstawowy cel oferowania najlepszej opieki
zdrowotnej pacjentom/opiekunom.

Vhttps://www.medtecheurope.org/resource-library/key-principles-of-smart-procurement-for-medical-devices-2015/
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2. Stan prawny

2.1. Ustawa z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo zaméwien publicznych (Dz.U.2019.2019) (zwana dalej
.PZP" lub ,Ustawa”) ktadzie nacisk na szersza, niz do tej pory mozliwos¢ zamawiajacego dokonania
wyboru produktu, czy ustugi, ktére w najwiekszym stopniu zaspakajaja jego potrzeby. W tym celu
ustawa przyznaje zamawiajgcemu prawo zindywidualizowanego ksztattowania opisu przedmiotu
zamowienia w sposb zapewniajacy mu (i) najlepsza jakos¢ dostaw, ustug, oraz robét budowlanych,
uzasadniong charakterem zamodwienia, w ramach $rodkdéw, ktére Zamawiajacy moze przeznaczy¢
na jego realizacje, oraz (i) uzyskanie najlepszych efektéw zaméwienia, w tym efektéw spotecznych,
srodowiskowych oraz gospodarczych, o ile ktérykolwiek z tych efektéw jest mozliwy do uzyskania
w danym zamdwieniu, w stosunku do poniesionych naktadoéw, w sposéb bezstronny i obiektywny
(art. 17 PZP). Zgodnie z art. 102 PZP przedmiot zamoéwienia moze zostac opisany m.in. poprzez :

a. okreslenie wymagan dotyczacych wydajnosci lub funkcjonalnosci, w tym wymagan srodowi-
skowych,

b. odniesienie sie do wymaganych cech materiatu, produktu lub ustugi, oraz, w kolejnosci
preferencji do polskich i miedzynarodowych norm okreslajagcych wymagania dotyczace
konkretnych produktéw lub ustug (np. Polskie Normy, normy techniczne, normy ISO, norm
wyznaczonych przez instytucje normalizacyjna itp.),

¢. odniesienie do kategorii wymagan dotyczacych wydajnosci lub funkcjonalnosci,

przy czym w przypadku, gdyby opis mogt wskazywa¢ na konkretne produkty lub ich cechy,
Zamawiajacy obowigzany jest dopuscic rozwigzania rbwnowazne.

2.2. Ustawodawca podkresla w PZP znaczaca role pozacenowych kryteriéw oceny ofert, majacych
istotny wptyw na wyboér oferty najbardziej efektywnej pod wzgledem kupowanej wartosci dla
zamawiajacego. Normy PZP zasadniczo odchodzg zatem od modelu, w ktorym jedynym kryterium
wyboru jest cena, poniewaz cena stosowana samodzielnie nie jest w stanie réznicowac oferty
ze wzgledu na kompleksowo rozumiang wartos¢ dla zamawiajacego. Przykltadowo - opatrunki
na rany przewlekte, wymagajace zmiany co kilka godzin moga by¢ znacznie tansze od opatrunkow,
ktére mozna stosowac na rane przez 5 dni, ale bilans efektywnosci w takiej sytuacji moze wska-
zywac, ze w interesie zaréwno zamawiajacego (w skali mikro), jak i w interesie ptatnika i pacjenta
(skala makro) efektywny bedzie wybér opcji drozszej, ktéra zapewni nizszy dtugookresowy koszt
leczenia. Oczywiscie dobdr kryteriow wyboru najbardziej korzystnej oferty bedzie zmienny
w zaleznosci od potrzeby zamawiajacego, potrzeby pacjenta, charakterystyki sprzetu, celow
terapeutycznych, mozliwosci wykorzystania okreslonych technologii itp. Od sposobu opisania
przedmiotu zamdwienia i doboru wymaganych przez zamawiajacego kryteriow oceny ofert zalezy
zatem kompleksowa efektywnos$¢ przeprowadzonego postepowania oraz osiggniecie zaktadanego
celu.

W przesztosci podejmowane liczne préby zdefiniowania roli kryteriéw pozacenowych w tym kon-
tekscie, jak rowniez budowy algorytméw doboru takich kryteriéw w konkretnych przetargach.
Jedna z najlepszych analiz znajduje sie w poradniku UZP: https:.//www.uzp.gov.pl/baza-wiedzy/
wzorcowe-dokumenty/pozacenowe-kryteria-oceny-ofert. Niniejszy dokument nie ma na celu powie-
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lania zaprezentowanych przez UZP tresci, a raczej doprecyzowanie propozycji budowy wartosci
w odniesieniu do scisle okreslonych typow wyrobéw medycznych poprzez zaproponowanie
kryteribw pozacenowych, pozwalajacych réznicowac oceny ofert rynkowych ze wzgledu na realna
wartosc i efektywno$¢ dla zamawiajacego i pacjenta.

3. Kryteria jakosciowe - definicja, obowigzek stosowania

3.1. Kryteria pozacenowe czesto rozumiane sg tozsamo z kryteriami jakosciowymi. Nie zawsze jednak
pokrywaja sie one znaczeniowo. Termin ,jakos¢” jest dosc niejednoznaczny. Bardzo czesto przypisuje
sie mu znaczenie ,rekurencyjne” — w systemie norm ISO poswieconych zarzadzaniu jakoscia,
analizowany termin rozumiany jest jako ,zestaw standardéw pomagajacych zapewnic realizacje
potrzeb nabywcy i innych zainteresowanych w odniesieniu do produktu lub ustugi”. Problemem
praktycznym jest jednak wtasnie okreslenie zgodnych z prawem, celami PZP oraz efektywnych
kosztowo ,potrzeb’, ktére moga wigzac bedg sie z potocznie rozumiang jakoscia towaru, ale w wielu
przypadkach beda znacznie szersze — np. obejmujac kwestie srodowiskowe (koszt utylizacji),
edukacyjne (koszt nabycia umiejetnosci obstugi przez personel), serwisowe (charakter i czas
wsparcia technicznego uzytkownikéw) itp. Same kryteria pozacenowe nalezy zatem rozumiec¢ jako
wymagania stuzace nabywaniu produktow zapewniajacych realizacje uprzednio zidentyfikowa-
nych wartosci. Oznacza to, ze proces ich budowy jest kompleksowy — od okreslenia wartosci
z perspektywy zamawiajacego, do budowy konkretnych zapisow w SWZ, przektadajacych te
wartosci na techniczny jezyk wymagan, umozliwiajacych konkurowanie oferentow.

3.2. Ustawodawca przedstawit liste przyktadowych kryteriow pozacenowych w przepisie art. 242 ust. 2
PZP. Nie s3 to jednak wytacznie kryteria odnoszace sie do jakosci produktu rozumianej potocz-
nie. Zgodnie z przepisem, Zamawiajacy moze dokonywac wyboru nabywanego produktu w oparciu
o kryteria w szczeg6Inosci odnoszace sie m.in. do:

i. jakosci, w tym do parametréw technicznych, wtasciwosci estetycznych i funkcjonalnych takich
jak dostepnosc¢ dla oséb niepetnosprawnych lub uwzglednianie potrzeb uzytkownikéw;

ii. aspektdw spotecznych, w tym integracji zawodowej i spotecznej os6b wymagajacych
zawodowej integracji;

iii. aspektéw srodowiskowych, w tym efektywnosci energetycznej przedmiotu zamoéwienia;

iv. aspektéw innowacyjnych;

v. organizacji, kwalifikacji zawodowych i doswiadczenia oséb wyznaczonych do realizacji
zamowienia, jezeli moga one mie¢ znaczacy wptyw na jako$¢ wykonania zamdwienia;

vi. serwisu posprzedaznego, pomocy technicznej, warunkéw dostawy takich jak termin, sposéb
lub czas dostawy, oraz okresu realizacji.

3.3. Nalezy podkresli¢, ze Ustawodawca, promujac dokonywanie racjonalnych zakupéw w oparciu
o faktyczne potrzeby Zamawiajacych, naktada na nich wprost prawny obowiazek stosowania
kryteriow pozacenowych. | tak Zamawiajacy publiczni, bedacy jednostkami sektora finanséw
publicznych oraz inne panstwowe jednostki organizacyjne, nieposiadajace osobowosci prawnej
oraz ich zwiazki, zgodnie z art. 246 PZP nie moga stosowac kryterium ceny, jako jedynego kryterium
oceny ofert, albo kryterium o wadze przekraczajacej 60%. Moga zastosowac kryterium ceny jako
jedyne kryterium oceny ofert albo jako kryterium o wadze przekraczajacej 60%, wytacznie,
jezeli okresla w opisie przedmiotu zamodwienia wymagania jakosciowe odnoszace sie do co
najmniej gtdwnych elementdw sktadajacych sie na przedmiot zamoéwienia.
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4, Specyfika rynku wyrobéw medycznych
4.1. Wyroby medyczne stanowia znaczacy udziat produktéow nabywanych w procedurze szeroko po-
jetych zaméwien publicznych przez jednostki ochrony zdrowia. Sektor produkgji i dystrybugji
wyrobow medycznych w Polsce i na Swiecie jest jednym z najprezniej rozwijajacych sie obszarow
gospodarki, takze w oparciu o innowacyjne technologie i nowoczesne, przetomowe rozwigzania
stosowane dla polepszenia stanu zdrowia, komfortu zycia pacjentéw, umozliwienia trafnej diagnos-
tyki, wprowadzenia bardziej precyzyjnych, efektywnych rozwigzan dla lekarzy.

4.2. Aktualnie na rynku europejskim dostepnych jest ok 500 tysiecy réznych wyrobéw medycznych,
wiekszos¢ z nich jest obecna rowniez na polskim rynku. W tak duzej grupie produktdéw wystepuja
znaczne rdznice takze w zakresie jakosci i ceny. Duza réznorodnos¢ skutkowac powinna zastoso-
waniem odmiennych wymogéw zamodwienia dla kazdej grupy, a nawet podgrupy produktowej,
jak réwniez odmiennych warunkéw umownych. Nie jest mozliwe zastosowanie identycznych
kryteridow pozacenowych dla nabycia aparatu USG, cewnikdw do ablacji oraz strzykawek. W przy-
padku praktycznie kazdej grupy wyrobdw najnowoczesniejsze produkty nie zawsze beda celem,
jaki chce osiggnac Zamawiajacy, podobnie, jak rozwigzania wytgcznie najtansze (w przeciwienstwie
do najbardziej efektywnych kosztowo) nie zawsze beda najlepszym wyborem.

5. Kryteria oceny ofert a kryteria wykluczenia z postepowania

5.1.Wobec obserwowanego braku szerszej praktyki w stosowaniu pozacenowych kryteriéw oceny ofert
Zamawiajacy dotychczas stosowali w przewazajacej mierze kryterium ceny jako decydujace. Chcac
jednak pozostac¢ w zgodzie z wymogami ustawy PZP, ktorej przepisy juz od pewnego czasu nakfadaty
na nich obowiazek stosowania kryteriow innych, niz cena Zamawiajacy niejednokrotnie ksztattowali
opis przedmiotu zamdwienia poprzez taki opis kryteridw, ktéry nie tylko nie wprowadzat rozréznie-
nia w oparciu o jakos¢, ale zawierat de facto kryteria wykluczenia wykonawcéw z postepowania,
gdyz ich niespetnienie wigzato sie z brakiem mozliwosci przystapienia do przetargu, co z géry
dyskwalifikowato wielu potencjalnych wykonawcéw. Przyktadem moze by¢ bardzo krétki termin
dostawy produktéw, nieuzasadniony potrzebami zamawiajgcego, jeszcze do niedawna spotykana
koniecznos¢ dostarczenia papierowej wersji faktury fgcznie z produktem, termin ptatnosci, itp.
— wiele z tych kryteriow miato de facto charakter fikcyjny lub wrecz byto sprzecznych z racjo-
nalnym modelem wyboru oferty przez Zamawiajacych.

6. Propozycje dot. zamoéwien publicznych w sektorze wyrobéw medycznych

6.1. Majac na uwadze wieloletnie doswiadczenia w dziedzinie zamoéwien publicznych na wyroby
medyczne przedstawiciele tej branzy, tj. producenci i dystrybutorzy wyrobow medycznych,
zrzeszeni w Izbie POLMED powotali Grupe Roboczg, ktéra podjeta dziatania majace na celu
wypracowanie przyktadowych kryteriow oceny ofert, jakie moga by¢ przez Zamawiajacych
zastosowane w ramach oceny przedmiotu zamowienia.

6.2. W sktad ww. grupy roboczej wchodzili specjalisci z roznych dziedzin: specjalisci ochrony zdrowia,
specjalisci ds. produktu, pracownicy dziatow rejestracji wyrobéw medycznych, specjalisci
ds. zaméwien publicznych, technicy, lekarze, prawnicy itp. Taka zdywersyfikowana, interdyscyplinar-
na grupa przygotowata propozycje obiektywnego, jednolitego i rzetelnego materiatu bedacego
propozycja dla zamawiajgcych, opracowujacych specyfikacje warunkéw zamoéwienia celem nabycia
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wyrobow medycznych. Przykfady te stanowig wypracowany konsensus, w wyniku ktérego opra-
cowano kryteria uwidaczniajace réznorodnos¢, jednoczesnie niewskazujace na jednego potencjal-
nego wykonawce. Zadaniem zamawiajgcego jest bowiem taki dobér kryteriow oceny ofert, ktory
umozliwi mu wybor produktu najlepiej odpowiadajgcego jego potrzebom pod wzgledem stosunku
jakosci doceny, w zgodzie z zasadami wyznaczonymi przez przepisy prawa zamodwien publicznych,
a wymienione przyktady majg mu w tym jedynie pomoc.

6.3. Rezultatem prac ww. grupy byto opracowanie listy przyktadowych kryteridw, jakie bedg mogty by¢
wykorzystywane przez zamawiajacego. W celu usystematyzowania sposobu prezentacji kryteriow
wyroby medyczne zostaty podzielone na nastepujace grupy:

» szwy/staplery/hemostatyki

» diagnostyka obrazowa (RTG/rezonans/tomograf)

» endoskopia/laparoskopia/tory wizyjne

» CRM/elektrofizjologia/systemy do ablacji/kamizelki defibrylujace
» soczewki

» implanty/endoprotezy

» produkty jednorazowe sterylne

> aparaty do dializ

» sprzet infuzyjny (nie jednorazowy)

6.4. W ramach kazdej grupy produktowej wpisano przykfady cech réznicujacych ujete w danej grupie
wyroby medyczne.

7. Zatozenia prac
7.1. Podstawowymi zatozeniami prowadzonych prac byly nastepujace aspekty:

a.

Przedstawione kryteria stanowig jedynie przyktady, z ktérych Zamawiajacy moze, ale nie musi
skorzystac;

Przyktady te zostaty opracowane celem przedstawienia zamawiajagcemu réznorodnosci i od-
miennosci produktéw ramach tej samej grupy produktowej;

Zamawiajacy moze wybra¢ dowolng ilo$¢ cech wyrobu medycznego, a lista ma za zadanie pomoc
w 0szacowaniu, czy dane kryterium moze byc¢ uzyte w konkretnym przetargu;

Zaproponowany podziat na grupy produktowe zostat dokonany w oparciu o podobne cechy
produktéw, nie stanowi jednak podstawy do podziatu produktéw na pakiety w ramach
zamoéwienia, gdyz takie pakiety okreslane sa przez kazdego zamawiajacego indywidualnie
wedtug potrzeb;

Zaproponowane kryteria sa mierzalne i/lub sprawdzalne - Zamawiajacy moze zgdac
od wykonawcy potwierdzenia ich spetnienia poprzez przedstawienie stosownych dokumentéw,
udokumentowanie tego faktu badaniami naukowymi lub ma mozliwos¢ empirycznej weryfikacji
réznic;

Zaproponowany podziat nie jest kompletny — moze nie zawierac¢ wszystkich produktéw obecnych
na rynku — wynika z obecnosci w grupie roboczej przedstawicieli firm posiadajacych w swoim



OGOLNOPOLSKA IZBA GOSPODARCZA
WYROBOW MEDYCZNYCH

portfolio akurat te grupy produktowe. Jednak wiele kryteriéw zaproponowanych w tym
zestawieniu mozna stosowac per analogiam do produktow spetniajacych podobne cechy;

g. Opracowanie bedzie wymagato statej aktualizacji wraz z pojawianiem sie w obrocie nowych
rozwiazan technicznych oraz nowych produktow.

7.2. Majac powyzsze na uwadze w punktami publikacji przedstawione zostaty pozacenowe kryteria
oceny ofert, ktére Zamawiajacy moze wykorzysta¢ w dowolnej konfiguracji celem zapewnienia
sobie najbardziej efektywnego rezultatu zamdwienia publicznego w postaci nabytego wyrobu
medycznego.

8. Lista grup produktowych
GRUPA 1. Szwy, staplery i hemostatyki
GRUPA 2. Implanty, endoprotezy
GRUPA 3. CARDIO
GRUPA 4. Diagnostyka obrazowa
GRUPA 5. Soczewki
GRUPA 6. Produkty jednorazowe sterylne
GRUPA 7. Produkty niesterylne
GRUPA 8. Urzadzenia Endoskopowe
GRUPA 9. Sprzet infuzyjny — niejednorazowy
GRUPA 10. Hemodializa — materiaty zuzywalne, sterylne jednorazowego uzytku

UWAGI:

n

s — 0znacza oznacza mozliwos¢ skonkretyzowania kryterium przez Zamawiajacego wedtug
wiasnych, uzasadnionych potrzeb.

Jjesli dotyczy” — oznacza, ze dane kryterium odnosi sie do niektérych wyrobéw medycznych,
wg konkretnych potrzeb Zamawiajacego.

r. pr. Magdalena Zak
Przewodniczgca sekcji ds. zamdwien publicznych
|zby POLMED



1. SZWY, STAPLERY | HEMOSTATYKI

KRYTERIA WSPOLNE

- Zgtoszenia serwisowe/reklamacyjne przyjmowane ... (jesli dotyczy).
« Autoryzowany serwis w Polsce lub innym panstwie UE (jesli dotyczy).
- Dostepnosc sprzetu zastepczego w ciggu ... (jesli dotyczy).

« Instrukcja w jezyku polskim... (jesli dotyczy) — wymagane w opakowaniu
oryginalnym.

- Etykieta w jezyku polskim.

+ Dostepnosc¢ poszczegodlnych elementdw (czesci zamiennych) systemu przez
co najmniej ... lat od wycofania produktu z rynku (chyba, ze produkt jest
wycofany z powodu ztych wynikéw klinicznych).

- Dostepnos¢ aktualizacji oprogramowania przez ... lat (jesli dotyczy).

- Posiadanie przez dostawce certyfikatéw jakosci sporzadzonych przez oficjalne
instytuty lub agencje odpowiedzialne za kontrole jakosci o uznanych kompe-
tencjach, np. normy ISO.

* Innowacyjnos¢.
« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamdwienia.

« Termin dostawy w ciagu ... dni — (jako kryterium dodatkowo punktowane, nie
kryterium warunkujace udziat w postepowaniu — wykluczajace).

+ Opinie jakosciowe klientéw o konkretnym produkcie (np. osrodki o réznym
poziomie referencyjnosci, do wyboru przez Zamawiajacego).

- Badania kliniczne potwierdzajace bezpieczenstwo i skutecznos¢ uzycia
produktu.

 Kompatybilnosc¢ urzadzen/produktéw jednorazowych z produktem
wielorazowym (np. generatorem).

« Termin przydatnosci produktu.

1.1 PRODUKTY STERYLNE

1.1.1 Klasal

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zarejestrowano
wyrobow medycznych w danej grupie produktowe;j.

1.1.2 Klasalla

« Brak szczeg6lnych kryteriéw lub w tej klasie nie zarejestrowano
wyrobdw medycznych w danej grupie produktowej.

1.1.3 Klasallb

« Tasma/perforacja plomby utatwiajaca otwarcie zewnetrznego
opakowania.

1.1.4 Klasalll

« Tasma/perforacja plomby utatwiajaca otwarcie zewnetrznego
opakowania.



1.2 IMPLANTY SZEWNE

1.2.1 Klasal

« Produkty pakowane w podwojne opakowanie, wewnetrzne
opakowanie sterylne (jesli dotyczy).

« Dostepnos¢ poszczeg6lnych elementéw systemu przez co najmniej
... lat od wycofania produktu z rynku (chyba, ze produkt jest wycofany
z powodu ztych wynikéw klinicznych) do ewentualnej rewizji.

+ Bezpieczenstwo pacjenta podczas MRI.

+ Instrumentarium dostosowane do mycia w myjniach automatycznych
(jesli dotyczy).

« Instrumentarium utozone w kontenerach, nieprzekraczajace wagi
dopuszczonej przez wymogi BHP (jesli dotyczy).

« Kompaktowos¢ danego instrumentarium (mniej konteneréw),
oszczednos¢ miejsca na bloku operacyjnym oraz w sterylizatorze,

« Serwis instrumentarium podczas trwania umowy (jesli dotyczy).

« Dostepnos¢ instrumentarium do rewizji/reoperacji implantéw
wycofanych z rynku.

« Dostepnos¢ instrumentarium oraz petne;j linii implantéw na telefon,
na cito, do ... godzin.

« Obecnos¢ przedstawiciela/specjalisty klinicznego podczas pierwszych
lub trudnych (np. rewizyjnych) zabiegow.

« Mozliwos¢ korzystania z konsultacji chirurgéw referencyjnych
w zakresie stosowania danego implantu.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia (np. praktyczne
w osrodku referencyjnym, na bloku operacyjnym, kadawerowe).

+ Opakowanie:
» wklejki do dokumentacji pacjenta,

> informacja na opakowaniu utatwiajaca identyfikacje rodzaju i rozmiaru
implantu, opis lub oznaczenie kolorem.

« Termin uzupetniania zuzytych implantéw mierzony od czasu wystania
raportu wszczepienia do dostawcy.

« Pomoc w dobraniu czesci implantu do wymiany — wycofanych z rynku
(sprzed ... lub wiecej lat).

+ Komis/depozyt, mozliwos¢ utworzenia — optymalizacja kosztow.
« Udokumentowane cechy wyrob6éw decydujace o bezpieczenstwie
dla pacjenta.

1.2.2 Klasalla
+ Produkty pakowane w podwojne opakowanie, wewnetrzne
opakowanie sterylne (jesli dotyczy).
+ Dostepnos$¢ poszczeg6lnych elementow systemu przez co najmniej
... lat od wycofania produktu z rynku (chyba, ze produkt jest wycofany
z powodu ztych wynikéw klinicznych) do ewentualnej rewizji.

« Bezpieczenstwo pacjenta podczas MRI.

+ Instrumentarium dostosowane do mycia w myjniach automatycznych
(jesli dotyczy).



+ Instrumentarium utozone w kontenerach, nieprzekraczajace wagi
dopuszczonej przez wymogi BHP (jesli dotyczy).

« Kompaktowos¢ danego instrumentarium (mniej konteneréw),
oszczednos$¢ miejsca na bloku operacyjnym oraz w sterylizatorze,

« Serwis instrumentarium podczas trwania umowy (jesli dotyczy).

+ Dostepnos¢ instrumentarium do rewizji/reoperacji implantow
wycofanych z rynku.

« Dostepnos¢ instrumentarium oraz petnej linii implantéw na telefon,
na cito, do ... godzin.

+ Obecnosc¢ przedstawiciela/specjalisty klinicznego podczas pierwszych
lub trudnych (np. rewizyjnych) zabiegow.

+ Mozliwos¢ korzystania z konsultacji chirurgdw referencyjnych
w zakresie stosowania danego implantu.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia (np. praktyczne
w osrodku referencyjnym, na bloku operacyjnym, kadawerowe).

 Opakowanie:
» wklejki do dokumentacji pacjenta,

> informacja na opakowaniu utatwiajaca identyfikacje rodzaju i rozmiaru
implantu, opis lub oznaczenie kolorem.

« Termin uzupetniania zuzytych implantow mierzony od czasu wystania
raportu wszczepienia do dostawcy.

« Pomoc w dobraniu czesci implantu do wymiany — wycofanych z rynku
(sprzed ... lub wiecej lat).

« Komis/depozyt, mozliwos¢ utworzenia — optymalizacja kosztow.

+ Udokumentowane cechy wyrobow decydujgce o bezpieczenstwie
dla pacjenta.

1.2.3 Klasallb

+ Produkty pakowane w podwojne opakowanie, wewnetrzne opako-
wanie sterylne (jesli dotyczy).

« Dostepnos¢ poszczegdlnych elementéw systemu przez co najmniej
... lat od wycofania produktu z rynku (chyba, ze produkt jest wycofany
z powodu ztych wynikéw klinicznych) do ewentualnej rewizji.

* Bezpieczenstwo pacjenta podczas MRI.

+ Instrumentarium dostosowane do mycia w myjniach automatycznych
(jesli dotyczy).

« Instrumentarium utozone w kontenerach, nieprzekraczajace wagi
dopuszczonej przez wymogi BHP (jesli dotyczy).

« Kompaktowos¢ danego instrumentarium (mniej konteneréw),
oszczednos¢ miejsca na bloku operacyjnym oraz w sterylizatorze,

« Serwis instrumentarium podczas trwania umowy (jesli dotyczy).

« Dostepnos¢ instrumentarium do rewizji/reoperacji implantéw
wycofanych z rynku.

« Dostepnos¢ instrumentarium oraz petnej linii implantéw na telefon,
na cito, do ... godzin.

+ Obecnosc¢ przedstawiciela/specjalisty klinicznego podczas pierwszych
lub trudnych (np. rewizyjnych) zabieg6w.

1"
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+ Mozliwos¢ korzystania z konsultacji chirurgéw referencyjnych
w zakresie stosowania danego implantu.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia (np. praktyczne
w osrodku referencyjnym, na bloku operacyjnym, kadawerowe).

« Opakowanie:
» wklejki do dokumentacji pacjenta,
> informacja na opakowaniu utatwiajgca identyfikacje rodzaju i rozmiaru

implantu, opis lub oznaczenie kolorem.

« Termin uzupetniania zuzytych implantéw mierzony od czasu wystania
raportu wszczepienia do dostawcy.

« Pomoc w dobraniu czesci implantu do wymiany — wycofanych z rynku
(sprzed ... lub wiecej lat).

+ Komis/depozyt, mozliwos¢ utworzenia — optymalizacja kosztow.

« Udokumentowane cechy wyrob6éw decydujace o bezpieczenstwie
dla pacjenta.

1.2.4 Klasalll

« Produkty pakowane w podwojne opakowanie, wewnetrzne
opakowanie sterylne (jesli dotyczy).

+ Dostepnos¢ poszczeg6lnych elementow systemu przez co najmniej
... lat od wycofania produktu z rynku (chyba, ze produkt jest wycofany
z powodu ztych wynikéw klinicznych) do ewentualnej rewiz;ji.

+ Bezpieczenstwo pacjenta podczas MRI.

« Instrumentarium dostosowane do mycia w myjniach automatycznych
(jesli dotyczy).

« Instrumentarium utozone w kontenerach, nieprzekraczajace wagi
dopuszczonej przez wymogi BHP (jesli dotyczy).

« Kompaktowos¢ danego instrumentarium (mniej konteneréw),
oszczednos$¢ miejsca na bloku operacyjnym oraz w sterylizatorze,

« Serwis instrumentarium podczas trwania umowy (jesli dotyczy).

+ Dostepnos¢ instrumentarium do rewizji/reoperacji implantow
wycofanych z rynku.

« Dostepnos¢ instrumentarium oraz petnej linii implantéw na telefon,
na cito, do ... godzin.

+ Obecnosc¢ przedstawiciela/specjalisty klinicznego podczas pierwszych
lub trudnych (np. rewizyjnych) zabiegow.

+ Mozliwos¢ korzystania z konsultacji chirurgdw referencyjnych
w zakresie stosowania danego implantu.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia (np. praktyczne
w osrodku referencyjnym, na bloku operacyjnym, kadawerowe).

 Opakowanie:
» wklejki do dokumentacji pacjenta,
> informacja na opakowaniu utatwiajaca identyfikacje rodzaju i rozmiaru

implantu, opis lub oznaczenie kolorem.

« Termin uzupetniania zuzytych implantow mierzony od czasu wystania
raportu wszczepienia do dostawcy.

« Pomoc w dobraniu czesci implantu do wymiany — wycofanych z rynku
(sprzed ... lub wiecej lat).



B POLMED + Komis/depozyt, mozliwos$¢ utworzenia — optymalizacja kosztow.
X AR CiEB Ny oA + Udokumentowane cechy wyrobow decydujace o bezpieczenstwie
dla pacjenta.
« Opakowanie:
» wklejki do dokumentadji pacjenta,

» informacja na opakowaniu utatwiajgca identyfikacje rodzaju i rozmiaru
implantu, opis lub oznaczenie kolorem.

« Termin uzupetniania zuzytych implantéw mierzony od czasu wystania
raportu wszczepienia do dostawcy.

« Pomoc w dobraniu czesci implantu do wymiany — wycofanych z rynku
(sprzed ... lub wiecej lat).

+ Komis/depozyt, mozliwos$¢ utworzenia — optymalizacja kosztow.

+ Udokumentowane cechy wyrobdw decydujace o bezpieczenstwie
dla pacjenta.

1.3 S/WY CHRURGICZNE/PRODUKTY DO ZESPALANIA RAN

1.3.1 Klasal

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowa-
ne wyroby medyczne w danej grupie.

1.3.2 Klasalla
SZWY « Parametry pgtwigrdzone w instrukcji uzycia produktu dostarczanej
’ w opakowaniu zbiorczym.
STAPLERY I - Zapobieganie zakazeniu miejsca operowanego (jesli dotyczy).
+ Wytrzymatos$¢ na rozcigganie szwéw wchtanianych w kluczowym
HEMUSTATYKI okresie gojenia sie rany (0-14 dni) zgodnie z Farmakopega Europejska.

« Parametry potwierdzone w badaniu empirycznym (ponizsze para-
metry produktu podlegaja ocenie na podstawie probek (skala lub
ocena 0-1) i uzupetniania kwestionariusza oceny jakosciowej:

» widocznos¢ kluczowych parametréw na opakowaniu zbiorczym
i saszetce (grubos¢ i dtugos¢ nici, parametry igty, termin waznosci),

> sposob pakowania umozliwiajacy swobodne i bezpieczne otwarcie
saszetki,

» dostep do szwu (igty/podwigzki) bezposrednio po otwarciu opakowania

> fatwos¢ wyjmowania szwu z opakowania,

» minimalna pamiec ksztattu bezposrednio po wyjeciu z opakowania,

» stata $rednica szwu na catej jego dtugosdi,

> stabilnos¢ igty w imadle chirurgicznym,

> 0stros¢ igty — tatwosc przechodzenia igty przez tkanke: np. 1-sze
wktucie, 5-te wktucie, 15-te wktucie,

» odpornosc igty na wygiecie,

» odpornos¢ igty na ztamanie,

» widocznos¢ igty w polu operacyjnym np. oksydowanie (jesli dotyczy),

» widocznos¢ nici w polu operacyjnym np. kolor,

» trwato$¢ potaczenia igly z nicia,




» gtadko$¢ szwu i trwatos¢ jego ewentualnego powleczenia: sifa potrzeb-
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wkiucie,

» odpornos¢ szwu na rozerwanie (sita potrzebna do rozerwania szwu
bezposrednio po otwarciu opakowania — podczas zabiegu),

» brak strzepienia sie szwu po wielokrotnym przejsciu przez tkanke
(np. po 15 wktuciach),

> fatwos¢ wigzania,

> fatwos¢ sprowadzania wezta,

» pewnos¢ wezta — odpornos¢ na rozwigzanie, odpornos$¢ na przesuwanie,
» grubosc igty proporcjonalna do grubosci nitki (atraumatyczne faczenie),

» kontrolowana elastyczno$¢ szwu — mozliwe rozcigganie i powrdt do
pierwotnej dtugosci — zapobieganie odczuwania przez chorego napiecia
skory w okolicy rany oraz minimalizacja ryzyka powstawania blizn
przerostowych (jesli dotyczy).

« Okres podtrzymywania szwu zapewniajacy bezpieczenstwo zespolenia
podczas krytycznej fazy gojenia tkanek, dostosowany do tego
procesu — zwtaszcza we wskazaniach wymagajacych bardzo krétkiego
lub wrecz przeciwnie bardzo dtugiego okresu podtrzymywania tkanek.

1.3.3 Klasallb

« Parametry potwierdzone w instrukgji uzycia produktu dostarczanej
w opakowaniu zbiorczym.

« Zapobieganie zakazeniu miejsca operowanego (jesli dotyczy).
SZWY, + Wytrzymatos¢ na rozcigganie szwéw wchfanianych w kluczowym
STAPI.ERY I okresie gojenia sie rany (0-14 dni) zgodnie z Farmakopeg Europejska.
« Parametry potwierdzone w badaniu empirycznym (ponizsze
HEMUSTATYKI parametry produktu podlegajg ocenie na podstawie probek (skala lub
ocena 0-1) i uzupetniania kwestionariusza oceny jakosciowe;j:
» widocznos¢ kluczowych parametréw na opakowaniu zbiorczym
i saszetce (grubos¢ i dugos¢ nici, parametry igty, termin waznosci),

> sposob pakowania umozliwiajacy swobodne i bezpieczne otwarcie
saszetki,

» dostep do szwu (igty/podwiazki) bezposrednio po otwarciu opakowania,

> fatwo$¢ wyjmowania szwu z opakowania,

» minimalna pamiec ksztattu bezposrednio po wyjeciu z opakowania,

» stata srednica szwu na catej jego dtugosci,

> stabilnos¢ igty w imadle chirurgicznym,

» ostrosc igty — fatwos¢ przechodzenia igty przez tkanke: np. 1-sze
wkiucie, 5-te wktucie, 15-te wktucie,

» odpornos¢ igty na wygiecie,

» odpornosc igty na ztamanie,

» widocznos¢ igty w polu operacyjnym np. oksydowanie (jesli dotyczy),

» widocznos¢ nici w polu operacyjnym np. kolor,

> trwatos¢ potaczenia igty z nicig,

» gtadko$¢ szwu i trwatos¢ jego ewentualnego powleczenia: sifa potrzeb-

na do przejscia szwu przez tkanke: np. 1-sze wktucie, 5-te wktucie, 15-te
wkiucie,




- M » odpornos$¢ szwu na rozerwanie (sita potrzebna do rozerwania szwu
~ POLMED S . ; .
L Y cconororsmazan cosomneza bezposrednio po otwarciu opakowania — podczas zabiegu),

» brak strzepienia sie szwu po wielokrotnym przejsciu przez tkanke
(np. po 15 wktuciach),

> fatwos¢ wigzania,

> fatwos¢ sprowadzania wezta,

» pewnos¢ wezfa — odpornos¢ na rozwigzanie, odpornos¢ na przesuwanie,
» grubosc igty proporcjonalna do grubosci nitki (atraumatyczne taczenie),

» kontrolowana elastyczno$c szwu — mozliwe rozcigganie i powrot do
pierwotnej dtugosci — zapobieganie odczuwania przez chorego napiecia
skory w okolicy rany oraz minimalizacja ryzyka powstawania blizn
przerostowych (jesli dotyczy).

« Okres podtrzymywania szwu zapewniajacy bezpieczestwo zespolenia
podczas krytycznej fazy gojenia tkanek, dostosowany do tego
procesu — zwtaszcza we wskazaniach wymagajacych bardzo krétkiego
lub wrecz przeciwnie bardzo dtugiego okresu podtrzymywania tkanek.

1.3.4 Klasalll

« Parametry potwierdzone w instrukcji uzycia produktu dostarczanej
w opakowaniu zbiorczym.

« Zapobieganie zakazeniu miejsca operowanego (jesli dotyczy).
+ Wytrzymatosc na rozcigganie szwéw wchtanianych w kluczowym
okresie gojenia sie rany (0-14 dni) zgodnie z Farmakopeg Europejska.

SZWY « Parametry potwierdzone w badaniu empirycznym (ponizsze
’ parametry produktu podlegaja ocenie na podstawie probek (skala lub
STAPI.ERY I ocena 0-1) i uzupetniania kwestionariusza oceny jakosciowe;j:

» widocznos¢ kluczowych parametréw na opakowaniu zbiorczym
i saszetce (grubos$c¢ i dtugos¢ nici, parametry igty, termin waznosci),

> sposob pakowania umozliwiajacy swobodne i bezpieczne otwarcie
saszetki,

» dostep do szwu (igty/podwigzki) bezposrednio po otwarciu opakowania,

> fatwos¢ wyjmowania szwu z opakowania,

» minimalna pamiec ksztattu bezposrednio po wyjeciu z opakowania,

» stafa Srednica szwu na catej jego dtugosdi,

» stabilno$c¢ igty w imadle chirurgicznym,

» ostrosc¢ igly — fatwos¢ przechodzenia igty przez tkanke: np. 1-sze
wkiucie, 5-te wktucie, 15-te wktucie,

» odpornosc igty na wygiecie,

» odpornos¢ igty na zlamanie,

» widocznos¢ igty w polu operacyjnym np. oksydowanie (jesli dotyczy),

» widocznos¢ nici w polu operacyjnym np. kolor,

» trwato$¢ potaczenia igty z nicia,

» gtadkos¢ szwu i trwatosc jego ewentualnego powleczenia: sifa potrzeb-
na do przejscia szwu przez tkanke: np. 1-sze wktucie, 5-te wktucie, 15-te
wkiucie,

» odporno$¢ szwu na rozerwanie (sita potrzebna do rozerwania szwu
bezposrednio po otwarciu opakowania — podczas zabiegu),

HEMOSTATYKI
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» brak strzepienia sie szwu po wielokrotnym przejsciu przez tkanke
(np. po 15 wktuciach),

> fatwos¢ wigzania,

> fatwos¢ sprowadzania wezta,

» pewnos¢ wezla — odpornos¢ na rozwigzanie, odpornos¢ na przesuwanie,
» grubosc igty proporcjonalna do grubosci nitki (atraumatyczne taczenie),

» kontrolowana elastyczno$¢ szwu — mozliwe rozcigganie i powrdt do
pierwotnej dtugosci — zapobieganie odczuwania przez chorego napiecia
skéry w okolicy rany oraz minimalizacja ryzyka powstawania blizn
przerostowych (jesli dotyczy).

Okres podtrzymywania szwu zapewniajacy bezpieczenstwo zespolenia

podczas krytycznej fazy gojenia tkanek, dostosowany do tego

procesu — zwfaszcza we wskazaniach wymagajacych bardzo krétkiego
lub wrecz przeciwnie bardzo dtugiego okresu podtrzymywania tkanek.

Parametry potwierdzone w instrukcji produktu dostarczanej w opako-

waniu zbiorczym:

» antybakteryjnosc (jesli dotyczy) zapobieganie zakazeniu miejsca
operowaneqgo (jesli dotyczy),

» wytrzymato$¢ na rozcigganie szwow wchfanianych w kluczowym okresie
gojenia sie rany (0-14 dni) zgodnie z Farmakopega Europejska.

Parametry potwierdzone w badaniu empirycznym (ponizsze

parametry produktu podlegaja ocenie na podstawie probek (skala lub

ocena 0-1) i uzupetniania kwestionariusza oceny jakosciowej:

» widocznos¢ kluczowych parametréw na opakowaniu zbiorczym
i saszetce (grubos$c¢ i dtugos¢ nici, parametry igty, termin waznosci),
» sposdb pakowania umozliwiajacy swobodne i bezpieczne otwarcie
saszetki,

» dostep do szwu (igty/podwigzki) bezposrednio po otwarciu opakowania,

> fatwos¢ wyjmowania szwu z opakowania,

» minimalna pamiec ksztattu bezposrednio po wyjeciu z opakowania,

> stata $rednica szwu na catej jego dtugosdi,

» stabilnos¢ igty w imadle chirurgicznym,

» 0strosc ighy — tatwos¢ przechodzenia igty przez tkanke: np. 1-sze wktucie,
5-te wkiucie, 15-te wktucie,

» odpornosc igly na wygiecie,

» odpornos¢ igly na ztamanie,

» widocznos$c¢ igty w polu operacyjnym np. oksydowanie (jesli dotyczy),

» trwatos¢ pofaczenia igty z nicia,

» widoczno$¢ nici w polu operacyjnym np. kolor,

» gtadkos¢ szwu i trwatosc jego ewentualnego powleczenia: sifa potrzeb-

na do przejscia szwu przez tkanke: np. 1-sze wktucie, 5-te wktucie, 15-te
wktucie,

» odporno$¢ szwu na rozerwanie (sita potrzebna do rozerwania szwu
bezposrednio po otwarciu opakowania — podczas zabiegu),

» brak strzepienia sie szwu po wielokrotnym przejsciu przez tkanke
(np. po 15 wktuciach),

> fatwos¢ wigzania,



> fatwos¢ sprowadzania wezta,

» pewnos¢ wezfa — odpornos¢ na rozwigzanie, odpornos¢ na przesuwanie,

» grubosc igty proporcjonalna do grubosci nitki (atraumatyczne faczenie),

» kontrolowana elastyczno$¢ szwu — mozliwe rozcigganie i powrdt do
pierwotnej dtugosci — zapobieganie odczuwania przez chorego napiecia
skory w okolicy rany oraz minimalizacja ryzyka powstawania blizn
przerostowych (jesli dotyczy).

Okres podtrzymywania szwu zapewniajacy bezpieczenstwo zespolenia

podczas krytycznej fazy gojenia tkanek, dostosowany do tego

procesu — zwtaszcza we wskazaniach wymagajacych bardzo krotkiego

lub wrecz przeciwnie bardzo dtugiego okresu podtrzymywania tkanek.

1.4 HEMOSTATYK

1.4.1 Klasal

Brak szczegolnych kryteriow lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

1.4.2 Klasalla

Brak szczegolnych kryteriow lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

1.4.3 Klasallb
« Latwosc przylegania do miejsca krwawienia.
« Latwosc¢ formowania.

« Czas wchfaniania.

« Czas hemostazy - jak najszybszy.

« Materiat niestrzepiacy sie przy cieciu.

« Badania kliniczne in vivo, in vitro potwierdzajace dane parametry.
« katwosc¢ przygotowania produktu do aplikacji.
+ Mozliwos¢ zastosowania w przypadku niskich/stabych parametrow

krzepliwosci krwi.

+ Mozliwos¢ uzycia podczas procedur laparoskopowych.
+ Brak komponentdw ludzkich i zwierzecych (mozliwosc zakazenia).
+ Przechowywanie niewymagajace niskiej temperatury (lodéwka).

1.4.4 Klasalll
« Latwosc przylegania do miejsca krwawienia.
« Latwosc¢ formowania.

« Czas wchfaniania.

+ Czas hemostazy jak najszybszy.

« Materiat niestrzepiacy sie przy cieciu.

« Badania kliniczne in vivo, in vitro potwierdzajace dane parametry.

« Ltatwosc¢ przygotowania produktu do aplikacji.

+ Mozliwos¢ zastosowania w przypadku niskich/stabych parametrow

krzepliwosci krwi.

+ Mozliwos¢ uzycia podczas procedur laparoskopowych.
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« Brak komponentow ludzkich i zwierzecych (mozliwos¢ zakazenia).
* Przechowywanie niewymagajace niskiej temperatury (lodéwka).

1.5 STAPLERY WEWNETRZNE

1.5.1 Klasal

« Brak szczeg6lnych kryteriow lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

1.5.2 Klasalla

« Parametry potwierdzone w instrukgji produktu dostarczanej w opako-
waniu zbiorczym, oryginalnym katalogu lub o$wiadczenie producenta
lub/i parametry potwierdzone w badaniu empirycznym + w doku-
mentach z wiarygodnych badan opublikowanych w renomowanym
czasopismie medycznym impact factor IF>2 (ponizsze parametry
produktu podlegajg ocenie na podstawie prébek wg okreslonych
punktow kwestionariusza oceny jakosciowej (skala lub ocena 0-1)

i uzupetniania kwestionariusza oceny jakosciowej, np. dla parametrow:
szczelnosc zespolenia, wydajno$¢ w procedurze, dane ekonomiczne,
profil bezpieczenstwa, skutecznosc.

« System zabezpieczajacy nieszczelnosci zespolenia — wykazany
w badaniach lub w oryginalnych materiatach producenta.

+ Ptynna regulacja docisku tkanki lub staty jeden punkt aktywacji
staplera (jesli dotyczy).

« Sygnalizacja dzwiekowa wystrzat/otwarcie staplera (jesli dotyczy).
« Wbudowana automatyczna blokada bezpieczenstwa w celu unik-
niecia ryzyka przypadkowego uruchomienia noza (jesli dotyczy).

+ Czystos¢ tkankowa: nowy néz do kazdego wystrzatu zespolenia
(jesli dotyczy).
« Stabilizacja tkanki na branszy staplera typu tancuch pozycjonujacy

tkanke, zabezpieczajacy przed zeslizgiwaniem sie tkanki z narzedzia
lub atraumatyczny grasping/chwyt tkanki (jesli dotyczy).

« Bezpieczenstwo: zabezpieczenie noza po wystrzale (jesli dotyczy).

+ Mozliwos¢ awaryjnego wycofania noza po wystrzale (jesli dotyczy).

+ Mozliwos¢ uzycia jednorecznego (jesli dotyczy).

« Kompatybilnosc staplera z r6znymi dtugosciami tadunkow
(jesli dotyczy).

 Mobilno$¢ czesci roboczej, co zwieksza dostep do tkanki — rotacja,
artykulacja (jesli dotyczy).

« Staplery elektryczne (jesli dotyczy):
> automatyczne dostosowanie predkosci wystrzatu fadunku do grubosci

tkanki na podstawie pomiarow dokonanych w czasie rzeczywistym
na cafej dtugosci fadunku (jesli dotyczy),

> w przypadku za grubej tkanki dla uzywanego fadunku informacja
dla operatora o zalecanej zmianie zszywki na wieksza (jesli dotyczy),

> czytelna informacja zwrotna na wyswietlaczu dla operatora o stanie
narzedzia/fazie wystrzatu (jesli dotyczy).



1.5.3 Klasallb

« Parametry potwierdzone w instrukgji produktu dostarczanej w opako-
waniu zbiorczym, oryginalnym katalogu lub oswiadczenie producenta
lub/i parametry potwierdzone w badaniu empirycznym + w doku-
mentach z wiarygodnych badan opublikowanych w renomowanym
czasopismie medycznym impact factor IF>2 (ponizsze parametry
produktu podlegajg ocenie na podstawie prébek wg okreslonych
punktéw kwestionariusza oceny jakosciowej (skala lub ocena 0-1)

i uzupetniania kwestionariusza oceny jakosciowej, np. dla parametrow:
szczelnosc zespolenia, wydajnos$¢ w procedurze, dane ekonomiczne,
profil bezpieczenstwa, skutecznosc.

« System zabezpieczajacy nieszczelnosci zespolenia — wykazany
w badaniach lub w oryginalnych materiatach producenta.

« Plynna regulacja docisku tkanki lub staty jeden punkt aktywacji
staplera (jesli dotyczy).

- Sygnalizacja dzwiekowa wystrzat/otwarcie staplera (jesli dotyczy).

« Wbudowana automatyczna blokada bezpieczenstwa w celu
unikniecia ryzyka przypadkowego uruchomienia noza (jesli dotyczy).

+ Czystosc¢ tkankowa: nowy n6z do kazdego wystrzatu zespolenia
(jesli dotyczy).

- Stabilizacja tkanki na branszy staplera typu tancuch pozycjonujacy
tkanke, zabezpieczajacy przed zeslizgiwaniem sie tkanki z narzedzia
lub atraumatyczny grasping/chwyt tkanki (jesli dotyczy).

« Bezpieczenstwo: zabezpieczenie noza po wystrzale (jesli dotyczy).

« Mozliwos¢ awaryjnego wycofania noza po wystrzale (jesli dotyczy).

« Mozliwos¢ uzycia jednorecznego (jesli dotyczy).

+ Kompatybilnos$c¢ staplera z roznymi dtugosciami tadunkdéw
(jesli dotyczy).

« Narzedzia musza cechowac sie mobilnoscia czesci roboczej,
co zwieksza dostep do tkanki - rotacja, artykulacja (jesli dotyczy).

- Staplery elektryczne (jesli dotyczy):
> automatyczne dostosowanie predkosci wystrzatu fadunku do grubosci

tkanki na podstawie pomiarow dokonanych w czasie rzeczywistym
na catej dtugosci tadunku (jesli dotyczy),
» w przypadku za grubej tkanki dla uzywanego fadunku informacja
dla operatora o zalecanej zmianie zszywki na wiekszg (jesli dotyczy),
> czytelna informacja zwrotna na wyswietlaczu dla operatora o stanie
narzedzia/fazie wystrzatu (jesli dotyczy).

1.5.4 Klasalll

+ Parametry potwierdzone w instrukgji produktu dostarczanej w opako-
waniu zbiorczym, oryginalnym katalogu lub o$wiadczenie producenta
lub/i parametry potwierdzone w badaniu empirycznym + w doku-
mentach z wiarygodnych badan opublikowanych w renomowanym
czasopismie medycznym impact factor IF>2 (ponizsze parametry
produktu podlegaja ocenie na podstawie probek wg okreslonych
punktéw kwestionariusza oceny jakosciowej (skala lub ocena 0-1)

i uzupetniania kwestionariusza oceny jakosciowej, np. dla parametrow:
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szczelnosc zespolenia, wydajnos$¢ w procedurze, dane ekonomiczne,
profil bezpieczenstwa, skutecznosc.

« System zabezpieczajacy nieszczelnosci zespolenia — wykazany
w badaniach lub w oryginalnych materiatach producenta.

« Plynna regulacja docisku tkanki lub staty jeden punkt aktywacji
staplera (jesli dotyczy).

- Sygnalizacja dzwiekowa wystrzat/otwarcie staplera (jesli dotyczy).

« Wbudowana automatyczna blokada bezpieczenstwa w celu
unikniecia ryzyka przypadkowego uruchomienia noza (jesli dotyczy).

+ Czystosc¢ tkankowa: nowy n6z do kazdego wystrzatu zespolenia
(jesli dotyczy).

- Stabilizacja tkanki na branszy staplera typu tancuch pozycjonujacy
tkanke, zabezpieczajacy przed zeslizgiwaniem sie tkanki z narzedzia
lub atraumatyczny grasping/chwyt tkanki (jesli dotyczy).

« Bezpieczenstwo: zabezpieczenie noza po wystrzale (jesli dotyczy).

+ Mozliwos¢ awaryjnego wycofania noza po wystrzale (jesli dotyczy).

+ Mozliwos¢ uzycia jednorecznego (jesli dotyczy).

+ Kompatybilnos$c¢ staplera z roznymi dtugosciami tadunkdéw
(jesli dotyczy).

- Narzedzia musza cechowac sie mobilnoscia czesci roboczej,
co zwieksza dostep do tkanki - rotacja, artykulacja (jesli dotyczy).

- Staplery elektryczne (jesli dotyczy):
> automatyczne dostosowanie predkosci wystrzatu fadunku do grubosci

tkanki na podstawie pomiarow dokonanych w czasie rzeczywistym
na catej dtugosci tadunku (jesli dotyczy),

> w przypadku za grubej tkanki dla uzywanego fadunku informacja
dla operatora o zalecanej zmianie zszywki na wieksza (jesli dotyczy),

> czytelna informacja zwrotna na wyswietlaczu dla operatora o stanie
narzedzia/fazie wystrzatu (jesli dotyczy).

2. IMPLANTY, ENDOPROTEZY

KRYTERIA WSPOLNE

Klasa |

« Dostepnos$¢ serwisu w terminie ... (jesli dotyczy).

« Zgtoszenia serwisowe/reklamacyjne przyjmowane ... (jesli dotyczy).

« Autoryzowany serwis w Polsce lub innym panstwie UE (jesli dotyczy).

« Dostepnos$¢ sprzetu zastepczego w ciggu ... (jesli dotyczy).

« Instrukcja w jezyku polskim (jesli dotyczy).

- Etykieta w jezyku polskim (jesli dotyczy).

« Dostepno$¢ poszczeg6lnych elementéw (czesci zamiennych) systemu przez
co najmniej ... lat od wycofania produktu z rynku (chyba, ze produkt jest
wycofany z powodu ztych wynikéw klinicznych).

+ Dostepnos¢ aktualizacji oprogramowania przez ... lat (jesli dotyczy).

- Posiadanie przez dostawce certyfikatéw jakosci sporzadzonych przez
oficjalne instytuty lub agencje odpowiedzialne za kontrole jakosci



o uznanych kompetencjach, np. normy ISO.
+ Innowacyjnosc.
« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia.

+ Termin dostawy w ciggu ... dni (jako kryterium dodatkowo punkto-
wane, nie kryterium warunkujace udziat w postepowaniu).

« Opinie jakosciowe klientow o konkretnym produkcie (np. osrodki
o réznym poziomie referencyjnosci, do wyboru przez Zamawiajacego).
« Badania kliniczne potwierdzajace bezpieczenstwo i skutecznos¢ uzycia
produktu.

Klasa lla
+ Dostepnos¢ serwisu w terminie ... (jesli dotyczy).
« Zgtoszenia serwisowe/reklamacyjne przyjmowane ... (jesli dotyczy).
« Autoryzowany serwis w Polsce lub innym panstwie UE (jesli dotyczy).
+ Dostepnos$¢ sprzetu zastepczego w ciggu ... (jesli dotyczy).
« Instrukcja w jezyku polskim (jesli dotyczy).
« Etykieta w jezyku polskim (jesli dotyczy).
+ Dostepnos$¢ poszczeg6lnych elementéw (czesci zamiennych) systemu

przez co najmniej ... lat od wycofania produktu z rynku (chyba, ze
produkt jest wycofany z powodu ztych wynikéw klinicznych).

« Dostepnos¢ aktualizacji oprogramowania przez ... lat (jesli dotyczy).

« Posiadanie przez dostawce certyfikatow jakosci sporzadzonych przez
oficjalne instytuty lub agencje odpowiedzialne za kontrole jakosci
o uznanych kompetencjach, np. normy ISO.

* Innowacyjnosc.
+ Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia.

« Termin dostawy w ciaggu ... dni (jako kryterium dodatkowo punktowane,
nie kryterium warunkujace udziat w postepowaniu).

+ Opinie jakosciowe klientow o konkretnym produkcie (np. osrodki
o réznym poziomie referencyjnosci, do wyboru przez Zamawiajgcego).
- Badania kliniczne potwierdzajgce bezpieczenstwo i skutecznos¢
uzycia produktu.

Klasa llb
« Instrukcja w jezyku polskim (jesli dotyczy).
« Etykieta w jezyku polskim.
« Zgtoszenia serwisowe/reklamacyjne przyjmowane ... (jesli dotyczy).

« Dostepnos$¢ poszczeg6lnych elementéw (czesci zamiennych) systemu
przez co najmnie;j ... lat od wycofania produktu z rynku (chyba, ze
produkt jest wycofany z powodu ztych wynikéw klinicznych).

+ Dostepnos¢ aktualizacji oprogramowania przez ... lat (jesli dotyczy).

« Posiadanie przez dostawce certyfikatow jakosci sporzadzonych przez
oficjalne instytuty lub agencje odpowiedzialne za kontrole jakosci
o uznanych kompetencjach, np. normy ISO.

* Innowacyjnosc.
« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia.
« Termin dostawy w ciggu ... dni (jako kryterium dodatkowo punkto-
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POLMED wane, nie kryterium warunkujgce udziat w postepowaniu).

L OCOLNOPOLSKA 1254 COPODARCZA « Opinie jakosciowe klientow o konkretnym produkcie (np. osrodki
o0 réznym poziomie referencyjnosci, do wyboru przez Zamawiajacego).

Klasa lll
« Instrukcja w jezyku polskim (jesli dotyczy).
- Etykieta w jezyku polskim.
« Zgtoszenia serwisowe/reklamacyjne przyjmowane ... (jesli dotyczy).

« Dostepnos¢ poszczegdlnych elementéw (czesci zamiennych) systemu
przez co najmniej ... lat od wycofania produktu z rynku (chyba, ze
produkt jest wycofany z powodu ztych wynikéw klinicznych).

« Dostepnos¢ aktualizacji oprogramowania przez ... lat (jesli dotyczy).

« Posiadanie przez dostawce certyfikatéw jakosci sporzadzonych przez
oficjalne instytuty lub agencje odpowiedzialne za kontrole jakosci
o uznanych kompetencjach, np. normy ISO.

+ Innowacyjnosc.
« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia.

+ Termin dostawy w ciggu ... dni (jako kryterium dodatkowo punkto-
wane, nie kryterium warunkujgce udziat w postepowaniu).

« Opinie jakosciowe klientow o konkretnym produkcie (np. osrodki
0 réznym poziomie referencyjnosci, do wyboru przez Zamawiajacego).

2.1 PRODUKTY STERYLNE

2.1.1 Klasal

ENDUPRUTEZY « Termin przydatnosci produktu.

2.1.2 Klasalla
« Termin przydatnosci produktu.

IMPLANTY,

2.1.3 Klasallb
« Termin przydatnosci produktu.

- Tasma/perforacja plomby utatwiajaca otwarcie zewnetrznego
opakowania (jesli dotyczy).

2.1.4 Klasalll
« Termin przydatnosci produktu.

« Tasma/perforacja plomby utatwiajaca otwarcie zewnetrznego
opakowania (jesli dotyczy).




2.2 IMPLANTY
(CEMENTOPLASTYKA, STABILIZACJE PRZEZNASADOWE, KLATKI MIEDZYTRZONOWE,
BIOMATERIALY, ENDOPROTEZY STAWOW, IMPLANTY URAZOWE)

2.2.1 Klasal

« Produkty pakowane w podwojne opakowanie, wewnetrzne opako-
wanie sterylne (jesli dotyczy).

« Dostepnos¢ poszczegdlnych elementéw systemu przez co najmniej
... lat od wycofania produktu z rynku (chyba, ze produkt jest wycofany
z powodu ztych wynikéw klinicznych) do ewentualnej rewizji.

« Bezpieczenstwo pacjenta podczas MRI.

« Instrumentarium dostosowane do mycia w myjniach automatycznych
(jesli dotyczy).

« Instrumentarium utozone w kontenerach nieprzekraczajace wagi
dopuszczonej przez wymogi BHP (jesli dotyczy).

« Kompaktowos¢ danego instrumentarium (mniej konteneréw),
oszczednos¢ miejsca na bloku operacyjnym oraz w sterylizatorze.

« Serwis instrumentarium podczas trwania umowy (jesli dotyczy).

« Dostepnos¢ instrumentarium do rewizji/reoperacji implantéw
wycofanych z rynku przez ... lat od dostawy.

« Dostepnos¢ instrumentarium oraz petnej linii implantéw na telefon,
na cito do ... godzin.

« Obecnos$¢ przedstawiciela/specjalisty klinicznego podczas pierwszych
lub trudnych (np. rewizyjnych) zabiegéw.

« Mozliwos¢ korzystania z konsultacji chirurgéw referencyjnych
w zakresie stosowania danego implantu.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia (np. praktyczne
w osrodku referencyjnym, na bloku operacyjnym, kadawerowe).

 Opakowanie:
> wklejki do dokumentacji pacjenta
> informacja na opakowaniu utatwiajaca identyfikacje rodzaju i rozmiaru

implantu, opis lub oznaczenie kolorem

« Termin uzupetniania zuzytych implantéw mierzony od czasu wystania
raportu wszczepienia do dostawcy.

« Pomoc w dobraniu czesci implantu do wymiany — wycofanych z rynku
(sprzed ... lub wiecej lat).

« Komis/depozyt, mozliwos¢ utworzenia — optymalizacja kosztow.

« Parametry potwierdzone w instrukgji produktu dostarczanej w opako-
waniu zbiorczym, oryginalnym katalogu lub o$wiadczenie producenta
lub/i parametry potwierdzone w badaniu empirycznym + w doku-
mentach z wiarygodnych badan opublikowanych w renomowanym
czasopismie medycznym impact factor IF>2.

+ Skutecznos¢ produktu potwierdzona badaniami klinicznymi (jedno-
i/lub wieloosrodkowymi, oceniajgcymi skutecznos¢, okotozabiegowq’,
publikowanymi w rejestrze ,clinical trials gov’, rejestrowanymi bada-
niami klinicznymi), w publikacjach naukowych w renomowanych
czasopismach medycznych impact factor IF>2.
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2.2.2 Klasalla
+ Produkty pakowane w podwojne opakowanie, wewnetrzne
opakowanie sterylne (jesli dotyczy).
+ Dostepnos¢ poszczeg6lnych elementow systemu przez co najmniej
... lat od wycofania produktu z rynku (chyba, ze produkt jest wycofany
z powodu ztych wynikéw klinicznych) do ewentualnej rewizji.
« Bezpieczenstwo pacjenta podczas MRI.
+ Instrumentarium dostosowane do mycia w myjniach automatycznych
(jesli dotyczy).
« Instrumentarium utozone w kontenerach nieprzekraczajace wagi
dopuszczonej przez wymogi BHP (jesli dotyczy).
« Kompaktowos¢ danego instrumentarium (mniej konteneréw),
oszczednos¢ miejsca na bloku operacyjnym oraz w sterylizatorze.
« Serwis instrumentarium podczas trwania umowy (jesli dotyczy).
+ Dostepnos$¢ instrumentarium do rewizji/reoperacji implantéw
wycofanych z rynku przez .... lat od dostawy.
Dostepnos¢ instrumentarium oraz petne;j linii implantéw na telefon,
na cito do ... godzin.
Obecnos¢ przedstawiciela/specjalisty klinicznego podczas pierwszych
lub trudnych (np. rewizyjnych) zabiegow.
Mozliwos¢ korzystania z konsultacji chirurgéw referencyjnych
w zakresie stosowania danego implantu.
Szkolenia dotyczace przedmiotu zamdwienia (np. praktyczne
w osrodku referencyjnym, na bloku operacyjnym, kadawerowe).
« Opakowanie:
> wklejki do dokumentacji pacjenta
> informacja na opakowaniu utatwiajaca identyfikacje rodzaju i rozmiaru
implantu, opis lub oznaczenie kolorem
Termin uzupetniania zuzytych implantéw mierzony od czasu wystania
raportu wszczepienia do dostawcy.
Pomoc w dobraniu czesci implantu do wymiany — wycofanych z rynku
(sprzed ... lub wiecej lat).
Komis/depozyt, mozliwos¢ utworzenia — optymalizacja kosztow.
Parametry potwierdzone w instrukgji produktu dostarczanej w opako-
waniu zbiorczym, oryginalnym katalogu lub oswiadczenie producenta
lub/i parametry potwierdzone w badaniu empirycznym + w doku-
mentach z wiarygodnych badan opublikowanych w renomowanym
czasopismie medycznym impact factor IF>2.

Skuteczno$¢ produktu potwierdzona badaniami klinicznymi (jedno-
i/lub wieloosrodkowymi, oceniajgcymi skutecznos¢,,okotozabiegowq’,
publikowanymi w rejestrze ,clinical trials gov”, rejestrowanymi bada-
niami klinicznymi), w publikacjach naukowych w renomowanych
czasopismach medycznych impact factor IF>2.

2.2.3 Klasallb

« Produkty pakowane w podwojne opakowanie, wewnetrzne
opakowanie sterylne (jesli dotyczy).



+ Dostepnos¢ poszczeg6lnych elementow systemu przez co najmniej
... lat od wycofania produktu z rynku (chyba, ze produkt jest wycofany
z powodu ztych wynikéw klinicznych) do ewentualnej rewiz;ji.

+ Mozliwos¢ przeprowadzenia bezpiecznego badania w srodowisku
MRI - zgodnie z instrukcja producenta.

« Instrumentarium dostosowane do mycia w myjniach automatycznych
(jesli dotyczy).

« Serwis instrumentarium podczas trwania umowy — czas wymiany lub
naprawy.

+ Dostepnos$¢ instrumentarium do rewizji/reoperacji implantéw
wycofanych z rynku.

« Dostepnos¢ instrumentarium oraz petnej linii implantéw na zamoéwie-
nie z dostawa w ciggu ... godzin.

+ Obecnosc¢ przedstawiciela/specjalisty klinicznego podczas pierwszych
lub trudnych (np. rewizyjnych) zabiegow.

+ Mozliwos¢ korzystania z konsultacji chirurgdw referencyjnych
w zakresie stosowania danego implantu.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia (np. praktyczne
w osrodku referencyjnym, na bloku operacyjnym, kadawerowe).

 Opakowanie:
> wklejki do dokumentacji pacjenta
> Informacja o sktadzie materiatowym

> informacja na opakowaniu utatwiajaca identyfikacje rodzaju i rozmiaru
implantu, opis lub oznaczenie kolorem

« Termin uzupetniania zuzytych implantéw mierzony od czasu wystania
raportu wszczepienia do dostawcy.

« Komis/depozyt, mozliwos¢ utworzenia — optymalizacja kosztow.

« Randomizowane badania kliniczne, rejestry 7?7 (badania kliniczne

z wynikami: krétkoterminowe — 3-5 lat, Srednioterminowe - 5-10 lat,
dtugoterminowe - pow. 10 lat).

+ Badania kliniczne — jakos¢.

2.2.4 Klasalll
+ Produkty pakowane w podwojne opakowanie, wewnetrzne opako-
wanie sterylne (jesli dotyczy).
« Dostepnos¢ poszczegdlnych elementéw systemu przez co najmniej
... lat od wycofania produktu z rynku (chyba, ze produkt jest wycofany
z powodu ztych wynikéw klinicznych) do ewentualnej rewizji.

 Mozliwos¢ przeprowadzenia bezpiecznego badania w srodowisku
MRI - zgodnie z instrukcjg producenta.

+ Instrumentarium dostosowane do mycia w myjniach automatycznych
(jesli dotyczy).

« Serwis instrumentarium podczas trwania umowy — czas wymiany lub
naprawy.

+ Obecnosc¢ przedstawiciela/specjalisty klinicznego podczas pierwszych
lub trudnych (np. rewizyjnych) zabiegow.

+ Mozliwos¢ korzystania z konsultacji chirurgéw referencyjnych
w zakresie stosowania danego implantu.
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« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia (np. praktyczne
w osrodku referencyjnym, na bloku operacyjnym, kadawerowe).

+ Dostepnos$¢ instrumentarium do rewizji/reoperacji implantéw
wycofanych z rynku.

« Dostepnos¢ instrumentarium oraz petnej linii implantéw na zamoéwie-
nie z dostawa w ciggu ... godzin.

+ Opakowanie:
> wklejki do dokumentacji pacjenta

> informacja na opakowaniu utatwiajaca identyfikacje rodzaju i rozmiaru
implantu, opis lub oznaczenie kolorem

« Termin uzupetniania zuzytych implantow mierzony od czasu wystania
raportu wszczepienia do dostawcy.

+ Komis/depozyt, mozliwos¢ utworzenia — optymalizacja kosztow.

« Parametry potwierdzone w instrukgji produktu dostarczanej w opako-
waniu zbiorczym, oryginalnym katalogu lub oswiadczenie producenta
lub/ i parametry potwierdzone w badaniu empirycznym + w doku-
mentach z wiarygodnych badan opublikowanych w renomowanym
czasopismie medycznym impact factor IF>2.

« Skutecznos¢ produktu potwierdzona badaniami klinicznymi (jedno-
i/lub wieloosrodkowymi, oceniajgcymi skutecznosc¢,,okotozabiegowq’,
publikowanymi w rejestrze ,clinical trials gov’, rejestrowanymi bada-
niami klinicznymi), w publikacjach naukowych w renomowanych
czasopismach medycznych impact factor IF>2.

+ Ocena ODEP (Orthopaedic Data Evaluation Panel) — jako$¢ doniesien
klinicznych (brak/ocena A*/ocena A/ocena B).

« Ocena ODEP (Orthopaedic Data Evaluation Panel) — dtugo$¢ obserwacji
klinicznych (brak/pre-entry/3 lata/5 lat/7 lat/10 lat).

« Wyniki w wiodacych rejestrach endoprotez (np. NJR, AOANJRR):
przezywalnos¢, ilos¢ implantacji, odsetek rewizji.

+ Badania kliniczne z wynikami: krétkoterminowe (3-5 lat), $rednioter-
minowe (5-10 lat), dtugoterminowe ( pow. 10 lat).

« llo$¢ rozmiarow.

+ Spos6b mocowania implantow.

« Petna kompatybilno$¢ elementéw pierwotnych z rewizyjnymi.

« Sktad materiatowy.

+ Dostepnos¢ instrumentarium — uniwersalne/dedykowane.

+ Mozliwos¢ personalizacji implantu.

+ Mozliwos¢ personalizacji instrumentarium.

+ Dostepnos¢ oprogramowania do planowania przedoperacyjnego.

2.3 IMPLANTY NIESTERYLNE
(STABILIZACJE PRZEZNASADOWE, IMPLANTY URAZOWE)

2.3.1 Klasal

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.



2.3.2 Klasalla

Brak szczegolnych kryteriow lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

2.3.3 Klasallb

Mozliwosc resterylizacji produktéw niesterylnych.

Dostepnos¢ poszczeg6lnych elementow systemu przez co najmniej
... lat od wycofania produktu z rynku (chyba, ze produkt jest wycofany
z powodu ztych wynikéw klinicznych) do ewentualnej rewizji.

Mozliwosc¢ przeprowadzenia bezpiecznego badania w srodowisku
MRI - zgodnie z instrukcjg producenta.

Instrumentarium dostosowane do mycia w myjniach automatycznych
(jesli dotyczy).

Serwis instrumentarium podczas trwania umowy — czas wymiany lub
naprawy.

Dostepnos$¢ instrumentarium do rewizji/reoperacji implantow
wycofanych z rynku.

Dostepnos¢ instrumentarium oraz petnej linii implantéw na zamoéwie-
nie z dostawa w ciggu ... godzin.

Obecnos¢ przedstawiciela/specjalisty klinicznego podczas pierwszych
lub trudnych (np. rewizyjnych) zabiegow.

Mozliwos$¢ korzystania z konsultacji chirurgéw referencyjnych

w zakresie stosowania danego implantu.

Szkolenia dotyczace przedmiotu zamdwienia (np. praktyczne
w osrodku referencyjnym, na bloku operacyjnym, kadawerowe).

Opakowanie:
> wklejki do dokumentacji pacjenta
> Informacja o sktadzie materiatowym

> informacja na opakowaniu utatwiajaca identyfikacje rodzaju i rozmiaru
implantu, opis lub oznaczenie kolorem

Termin uzupetniania zuzytych implantéw mierzony od czasu wystania
raportu wszczepienia do dostawcy.

Pomoc w dobraniu czesci implantu do wymiany — wycofanych z rynku
(sprzed ... lub wiecej lat).

Komis/depozyt, mozliwos¢ utworzenia — optymalizacja kosztow.
Randomizowane badania kliniczne, rejestry 7?7 (Badania kliniczne

z wynikami: krétkoterminowe — 3-5 lat, $rednioterminowe - 5-10 lat,
dtugoterminowe — pow. 10 lat).

Badania kliniczne — jakos¢.

2.3.4 Klasalll

Brak szczeg6lnych kryteriow lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.
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3. CARDIO

KRYTERIA WSPOLNE

« Zgtoszenia reklamacyjne (serwisowe) przyjmowane w terminie ... (jesli dotyczy).

« Dostepnos¢ poszczegodlnych elementow (czesci zamiennych) systemu przez co
najmniej ... lat od wycofania produktu z rynku (chyba, ze produkt jest wycofany
z powodu ztych wynikéw klinicznych).

« Dostepnosc aktualizacji oprogramowania przez ... lat (jesli dotyczy).

« Posiadanie przez dostawce certyfikatdw jakosci sporzadzonych przez oficjalne

instytuty lub agencje odpowiedzialne za kontrole jakosci o uznanych kompe-
tencjach, np. normy ISO.

« Innowacyjnos¢/dostepnos¢ badan klinicznych potwierdzajacych korzysci dla
pacjenta (np. skrocenie terapii/rekonwalescencji).

« Mozliwos¢ wykonania badania MRI po implantacji bez stref wykluczenia (CRM).

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamdwienia.

« Termin dostawy w ciagu ... dni (jako kryterium dodatkowo punktowane, nie
kryterium warunkujace udziat w postepowaniu).

« Termin przydatnosci towaru (produkty sterylne).

3.1 ELEKTROFIZJOLOGIA

3.1.1 IMPLANTY — STYMULATORY, DEFIBRYLATORY

3.1.1.1 Klasal

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

3.1.1.2 Klasalla

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

3.1.1.3 Klasallb

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

3.1.1.4 Klasalll

+ Skutecznos¢ produktu potwierdzona badaniami klinicznymi (jedno-
i/lub wieloosrodkowymi, oceniajgcymi skutecznos¢, okotozabiegowq’,
publikowanymi w rejestrze ,clinical trials gov’, rejestrowanymi bada-
niami klinicznymi), w publikacjach naukowych w renomowanych
czasopismach medycznych impact factor IF>2.

 Rekomendacje FDA.

+ Mozliwos¢ wykonania badania MRI po implantacji bez stref
wykluczenia.

+ Bezpieczenstwo (udokumentowana smiertelnos¢ okotozabiegowa oraz
jedno-, czy dwuletnia, wiarygodna dokumentacja dotyczaca powikfan).



+ Doswiadczenie: udokumentowana na $wiecie liczba wszczepien.

+ Innowacyjnosc kliniczna i technologiczna: mozliwosc uzyskania
dodatkowej korzysci zdrowotnej i technologiczne;j.

+ Mozliwos¢ prowadzenia telemonitoringu zdalnego urzadzenia
wszczepialnego.

« Zywotno$¢ baterii > niz ....

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia.

« Doswiadczenie wiasne osrodka, jakos¢ wykonania procedury.
+ Obecno$¢ dyskryminatoréw arytmii nadkomorowe;j.

+ Rozbudowane mozliwosci terapii ATP.

Monitorowanie uszkodzen elektrod.

Funkcje ograniczajace wystepowanie migotania przedsionkow.
+ Funkcje promujace wiasny rytm serca.
Funkcje diagnozujace jakos¢ terapii resynchronizujacej.

3.1.2 SYSTEMY DO ABLACJI

3.1.2.1 Klasal

« Brak szczegdlnych kryteridw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

3.1.2.2 Klasalla

+ Badania kliniczne udowadniajace.

« Skutecznos¢ produktu w leczeniu schorzenia potwierdzona badaniami
klinicznymi (jedno- i wieloo$rodkowymi, oceniajgcymi skutecznos¢
~okotozabiegowq’, publikowanymi w rejestrze ,clinical trials gov*,
rejestrowanymi badaniami klinicznymi), w publikacjach naukowych
w renomowanych czasopismiach medycznych impact factor IF>2
(skutecznos¢ = czas od zabiegu do rewizji, ilu pacjentéw wraca po
rewizji).

« Profil bezpieczenstwa produktu (odsetek powiktan) — badanie

kliniczne rejestrowane, wieloosrodkowe, publikacja.

+ Wydajnos¢ procedury (czas trwania zabiegu) — w oparciu o badanie
np. pordbwnawcze, nawet z wkasnym produktem, wieloosrodkowe.
Innowacje: kompatybilnos¢, brak koniecznosci promieni RTG.

* Innowacyjne oprogramowanie.

+ Mozliwos¢ wykonania procedury w sposéb doktadny (mapowanie
serca, cewniki) — badanie poréwnawcze, opinia uzytkownikow.

+ Dane ekonomiczne, wskazujace na opfacalnos¢ wykorzystania
technologii — osobo-personelo-pacjento-produkto-godzina.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia.

3.1.2.3 Klasalb

« Badania kliniczne udowadniajgce skuteczno$¢ produktu w leczeniu
schorzenia potwierdzona badaniami klinicznymi (jedno- i wieloo$rod-
kowymi, oceniajgcymi skutecznos$¢, okotozabiegowq’, publikowanymi
w rejestrze ,clinical trials gov’, rejestrowanymi badaniami klinicznymi),
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3.2

w publikacjach naukowych w renomowanych czasopismiach medycz-
nych impact factor IF>2 (skuteczno$¢ = czas od zabiegu do rewizji, ilu
pacjentow wraca po rewizji).

« Profil bezpieczenstwa produktu (odsetek powiktan) — badanie
kliniczne rejestrowane, wieloosrodkowe, publikacja.

+ Wydajnos¢ procedury (czas trwania zabiegu) — w oparciu o badanie
np. porbwnawcze, nawet z wlasnym produktem, wieloosrodkowe.

+ Innowacje: kompatybilnos¢, brak koniecznosci promieni RTG.
« Innowacyjne oprogramowanie.

 Mozliwos¢ wykonania procedury w sposéb doktadny (mapowanie
serca, cewniki) — badanie poréwnawcze, opinia uzytkownikow.

« Dane ekonomiczne, wskazujace na optacalno$¢ wykorzystania
technologii — osobo-personelo-pacjento-produkto-godzina.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zaméwienia.

3.1.2.4 Klasalll

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

IMPLANTY KARDIOCHRURGIA

3.2.1 ZASTAWKISERCA SBT

3.2.1.1 Klasal

« Brak szczegélnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

3.2.1.2 Klasalla

« Brak szczegdlnych kryteridw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

3.2.1.3 Klasallb

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

3.2.1.4 Klasalll
+ Mozliwos¢ stworzenia komisu na terenie Zamawiajacego.

« Skutecznos¢ potwierdzona w randomizowanych badaniach klinicznych
w czasopismach naukowych o odpowiednim wskazniku cytowan
(IF>2).

« Odlegte badania kliniczne: niepodatnos¢ na kalcyfikacje i degeneracje.
« Rekomendacje FDA, wartos¢ wskaznika INR.

+ Innowacyjnosc kliniczna i technologiczna: mozliwosc¢ uzyskania
dodatkowej korzysci zdrowotnej i technologiczne;j.

« Bezpieczenstwo np. wiarygodna dokumentacja dotyczaca powiktan.
+ Doswiadczenie: udokumentowana na $wiecie liczba wszczepien.



* Sposéb pakowania, odpowiednia sterylnos¢ zestawu.

+ Bezpieczenstwo przechowywania zgodnie z zalecanym rezimem,
np. kolorymetry na opakowaniach.

« Termin przydatnosci zastawki.
+ Doswiadczenie wtasne osrodka, jakos¢ wykonania procedury.

3.2.2 ZASTAWKI SERCA CBT

3.2.2.1 Klasal

« Brak szczegélnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

3.2.2.2 Klasalla

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

3.2.2.3 Klasallb

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

3.2.2.4 Klasalll
+ Mozliwos¢ stworzenia komisu na terenie Zamawiajacego.

« Skutecznos¢ potwierdzona w randomizowanych badaniach klinicznych
w czasopismach naukowych o odpowiednim wskazniku cytowan
(IF>2).

« Odlegte badania kliniczne: niepodatnos¢ na kalcyfikacje i degeneracje.
+ Rekomendacje FDA, wartos¢ wskaznika INR.

« Innowacyjnos¢ kliniczna i technologiczna: mozliwos¢ uzyskania
dodatkowej korzysci zdrowotnej i technologicznej.

+ Bezpieczenstwo np. wiarygodna dokumentacja dotyczaca powiktan.

+ Doswiadczenie: udokumentowana na $wiecie liczba wszczepien.

« Sposdb pakowania, odpowiednia sterylnos¢ zestawu.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamoéwienia, np. na bloku operacyj-
nym, wsparcie podczas implantacji (pomoc w wymiarowaniu).

« Dobra widzialnos¢ fluoroskopowa.

« Termin przydatnosci zastawki.

« Doswiadczenie wiasne osrodka, jakos¢ wykonania procedury.

3.3 KARDIOCHIRURGIA: PRODUKTY STERYLNE JEDNORAZOWE
(NP: KANIULE, OKSYGENATORY)

3.3.1 Klasal

« Brak szczegélnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.
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3.3.2 Klasalla
« Skutecznos¢ potwierdzona w randomizowanych badaniach klinicznych.
« Bezpieczenstwo np. wiarygodna dokumentacja dotyczaca powiktan.

+ Innowacyjnosc kliniczna i technologiczna: mozliwosc¢ uzyskania
dodatkowej korzysci zdrowotnej, technologicznej.

« Sposob pakowania, odpowiednia sterylnos¢ zestawu.
+ Bezpieczny czas uzycia min. ....
« Termin przydatnosci zestawu.

« Doswiadczenie whasne osrodka, krzywa uczenia, jakos¢ wykonania
procedury.

3.3.3 Klasallb

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

3.3.4 Klasalll

« Skutecznos¢ potwierdzona w randomizowanych badaniach klinicznych
w czasopismach naukowych o odpowiednim wskazniku cytowan
(IF>2).

« Bezpieczenstwo np. wiarygodna dokumentacja dotyczaca powiktan.

« Innowacyjnos¢ kliniczna i technologiczna: mozliwos¢ uzyskania
dodatkowej korzysci zdrowotnej i technologiczne;j.

+ Sposdb pakowania, odpowiednia sterylnos¢ zestawu.
m + Mozliwosc zastosowania powtok biokompatybilnych minimalizujacych
reakcje zapalna.
+ Bezpieczny czas uzycia min. ....
« Termin przydatnosci zestawu.

+ Doswiadczenie wtasne osrodka, krzywa uczenia, jako$¢ wykonania
procedury.

+ Opakowanie:
> wklejki do dokumentacji pacjenta

> Informacja na opakowaniu utatwiajgca identyfikacje rodzaju i rozmiaru
implantu, opis lub oznaczenie kolorem.

3.4 CHIRURGIA NACZYNIOWA
PRODUKTY STERYLNE JEDNORAZOWEGO UZYTKU IMPLANTOWANE

3.4.1 PROWADNIKI, CEWNIKI, CEWNIKI BALONOWE

3.4.1.1 Klasal

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

3.4.1.2 Klasalla

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.
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3.4.1.3 Klasallb

« Odlegte randomizowane badania kliniczne potwierdzajace skutecznos¢
i bezpieczenstwo uzycia produktu.

+ Innowacyjnosc kliniczna i technologiczna: mozliwosc uzyskania
dodatkowej korzysci zdrowotnej i technologiczne;j.

« Doswiadczenie: udokumentowana na $wiecie liczba wszczepien.

« llos¢ pozytywnych opinii klientéw na temat uzywania produktu.

+ Bezpieczenstwo np. wiarygodna dokumentacja dotyczaca powiktan.
« Dobra widzialnos¢ fluoroskopowa.

« Szkolenie: obecnos¢ proktora przy pierwszych zabiegach.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia.

+ Kompatybilno$¢ produktéw stosowanych w okreslonej procedurze.
« Wklejki do dokumentacji pacjenta.

+ Obecnosc specjalisty klinicznego podczas pierwszych lub trudnych
(rewizyjnych) zabiegdw.

+ Mozliwos¢ korzystania z konsultacji chirurgdw/radiologéw/angio-
logéw referencyjnych w zakresie stosowania wyrobu medycznego.

- Osrodek referencyjny na terenie Polski.

3.4.1.4 Klasalll

« Brak szczegdlnych kryteridw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

3.4.2 STENTY

3.4.2.1 Klasal

« Brak szczegélnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

3.4.2.2 Klasalla

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

3.4.2.3 Klasallb

« Brak szczegdlnych kryteridw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

3.4.2.4 Klasalll

+ Odlegte randomizowane badania kliniczne potwierdzajace
skutecznosc i bezpieczenstwo uzycia produktu.

+ Innowacyjnosc kliniczna i technologiczna: mozliwosc uzyskania
dodatkowej korzysci zdrowotnej i technologiczne;j.

+ Doswiadczenie: udokumentowana na $wiecie liczba wszczepien.

« llos¢ pozytywnych opinii klientéw na temat uzywania produktu.

+ Bezpieczenstwo np. wiarygodna dokumentacja dotyczaca powiktan.
« Dobra widzialno$¢ fluoroskopowa.

« Szkolenie: obecnos¢ proktora przy pierwszych zabiegach.
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« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia.

+ Kompatybilno$¢ produktoéw stosowanych w okreslonej procedurze.

« Wklejki do dokumentacji pacjenta.

+ Obecnosc specjalisty klinicznego podczas pierwszych lub trudnych
(rewizyjnych) zabiegdw.

+ Mozliwos¢ korzystania z konsultacji chirurgdw/radiologéw/angio-
logéw referencyjnych w zakresie stosowania wyrobu medycznego.

« Osrodek referencyjny na terenie Polski.

3.5 HEMODYNAMIKA

KRYTERIA WSPOLNE

Klasa |

« Brak szczeg6lnych kryteridw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

Klasa lla
« Mozliwos¢ stworzenia komisu na terenie Zamawiajgcego.
« Skutecznos¢ potwierdzona w randomizowanych badaniach klinicznych.
« Bezpieczenstwo np. wiarygodna dokumentacja dotyczaca powiktan.

« Innowacyjnos¢ kliniczna i technologiczna: mozliwos¢ uzyskania dodatkowej
korzysci zdrowotnej i technologicznej.

« Sterylno$¢ zestawu, podwdjne opakowanie.
« Termin przydatnosci zestawu.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamoéwienia, np. praktyczne w osrodku
referencyjnym, na bloku operacyjnym, symulatory.

+ Doswiadczenie wtasne osrodka, jako$¢ wykonania procedury.

+ Obecnosc¢ przedstawiciela/specjalisty klinicznego podczas pierwszych
lub trudnych (rewizyjnych) zabiegdéw.

« Mozliwos¢ korzystania z konsultacji kardiologéw referencyjnych
w zakresie stosowania danego implantu.

+ Opakowanie:
» wklejki do dokumentacji pacjenta

» Informacja na opakowaniu ufatwiajgca identyfikacje rodzaju i rozmiaru
produktu, opis lub oznaczenie kolorem.

Klasa llb
 Mozliwos¢ stworzenia komisu na terenie Zamawiajacego.
« Skutecznos¢ potwierdzona w randomizowanych badaniach klinicznych
w czasopismach naukowych o odpowiednim wskazniku cytowan (IF>2).
« Bezpieczenstwo np. wiarygodna dokumentacja dotyczaca powikfan.

« Innowacyjnosc kliniczna i technologiczna: mozliwos¢ uzyskania
dodatkowej korzysci zdrowotnej i technologiczne;j.

« Sterylno$¢ zestawu, podwdjne opakowanie.
« Termin przydatnosci zestawu.



+ Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia (np. praktyczne
w osrodku referencyjnym; na bloku operacyjnym; kadawerowe itp.).

+ Doswiadczenie wtasne osrodka, jakos¢ wykonania procedury.

+ Obecnosc¢ przedstawiciela/specjalisty klinicznego podczas pierwszych
lub trudnych (rewizyjnych) zabiegow.

+ Mozliwos¢ korzystania z konsultacji kardiologéw referencyjnych
w zakresie stosowania danego implantu.

+ Opakowanie:
> wklejki do dokumentacji pacjenta

> Informacja na opakowaniu utatwiajaca identyfikacje rodzaju i rozmiaru
produktu, opis lub oznaczenie kolorem.

Klasa lll

« Brak szczeg6lnych kryteriow lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

3.5.1 PRODUKTY STERYLNE JEDNORAZOWEGO UZYTKU IMPLANTOWANE
(STENTY)

3.5.1.1 Klasal

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

3.5.1.2 Klasalla

« Brak szczegdlnych kryteridw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

3.5.1.3 Klasallb
« Mozliwosc stworzenia komisu na terenie Zamawiajacego.

+ Skutecznos¢ potwierdzona w randomizowanych badaniach klinicz-
nych w czasopismach naukowych o odpowiednim wskazniku
cytowan (IF>2).

« Zalecenia i rekomendacje towarzystw kardiologicznych np ESC, PTK.
« Bezpieczenstwo np. wiarygodna dokumentacja dotyczaca powiktan.
+ Widocznos¢ w skopii.

« Bezpieczenstwo pacjenta podczas badania MRI.

+ Innowacyjnos¢ kliniczna i technologiczna: mozliwos¢ uzyskania dodat-
kowej korzysci zdrowotnej i technologiczne;j.

« Sterylno$¢ zestawu, podwdjne opakowanie.
« Termin przydatnosci zestawu.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamdwienia (np. praktyczne w o$rod-
ku referencyjnym; na bloku operacyjnym, symulatory, itp.).

« Doswiadczenie wtasne osrodka, jako$¢ wykonania procedury.

« Obecno$¢ przedstawiciela/specjalisty klinicznego podczas pierwszych
lub trudnych (rewizyjnych) zabiegdéw.

35



« Mozliwos¢ korzystania z konsultacji kardiologéw referencyjnych
w zakresie stosowania danego implantu.

+ Opakowanie:
> wklejki do dokumentacji pacjenta

> Informacja na opakowaniu utatwiajaca identyfikacje rodzaju i rozmiaru
produktu, opis lub oznaczenie kolorem.

3.5.1.4 Klasalll

+ Mozliwosc stworzenia komisu na terenie Zamawiajacego.

« Skutecznos¢ potwierdzona w randomizowanych badaniach
klinicznych w czasopismach naukowych o odpowiednim wskazniku
cytowan (IF>2).

« Zalecenia i rekomendacje towarzystw kardiologicznych np ESC, PTK.

+ Bezpieczenstwo np. wiarygodna dokumentacja dotyczaca powiktan.

+ Widocznos¢ w skopii.

+ Bezpieczenstwo pacjenta podczas badania MRI.

« Innowacyjnos¢ kliniczna i technologiczna: mozliwo$¢ uzyskania
dodatkowej korzysci zdrowotnej i technologicznej.

« Sterylnos$¢ zestawu, podwojne opakowanie.

« Termin przydatnosci zestawu.

« Szkolenie (np. praktyczne w osrodku referencyjnym; na bloku
operacyjnym; kadawerowe itp.)

« Doswiadczenie wiasne osrodka, jakos¢ wykonania procedury.

| + Obecnosc¢ przedstawiciela/specjalisty klinicznego podczas pierwszych

lub trudnych (rewizyjnych) zabiegéw.

« Mozliwos¢ korzystania z konsultacji kardiologéw referencyjnych
w zakresie stosowania danego implantu.

+ Opakowanie:
> wklejki do dokumentacji pacjenta

> Informacja na opakowaniu utatwiajaca identyfikacje rodzaju i rozmiaru
produktu, opis lub oznaczenie kolorem.

3.6 SYSTEMY ELEKTROANATOMICZNE 30

3.6.1 Klasal

« Brak szczegdlnych kryteridw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

3.6.2 Klasalla

« Badania kliniczne udowadniajgce skutecznos¢ okotozabiegowa
produktu w leczeniu schorzenia potwierdzona badaniami klinicznymi
(jedno- i wieloosrodkowymi, oceniajgcymi skutecznosc, okotozabie-
gowa’, publikowanymi w rejestrze ,clinical trials gov’, rejestrowanymi
badaniami klinicznymi), w publikacjach naukowych w renomowanych
czasopismach medycznych (IF>2).

« Udokumentowany profil bezpieczerstwa produktu (odsetek powiktan
w %).

36



+ Udokumentowana wydajnosc¢ procedury (czas trwania zabiegu).

+ Innowacje: kompatybilnos¢, redukcja promieni RTG.

+ Innowacyjne oprogramowanie (jesli dotyczy).

« Dane ekonomiczne, wskazujace na opfacalnos¢ wykorzystania
technologii — osobo-personelo-pacjento-produkto-godzina.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia.

3.6.3 Klasalla

+ Badania kliniczne udowadniajace skuteczno$¢ okotozabiegowa
produktu w leczeniu schorzenia potwierdzona badaniami klinicznymi
(jedno- i wieloosrodkowymi, oceniajgcymi skutecznosc, okotozabie-
gowaq’, publikowanymi w rejestrze ,clinical trials gov’, rejestrowanymi
badaniami klinicznymi), w publikacjach naukowych w renomowanych
czasopismach medycznych (IF>2).

« Udokumentowany profil bezpieczenstwa produktu (odsetek powiktan
w %).

+ Udokumentowana wydajnos¢ procedury (czas trwania zabiegu).
+ Innowacje: kompatybilnos¢, redukcja promieni RTG.
« Innowacyjne oprogramowanie (jesli dotyczy).

+ Dane ekonomiczne, wskazujace na optacalnos¢ wykorzystania
technologii — osobo-personelo-pacjento-produkto-godzina.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamoéwienia.

3.6.4 Klasalll

« Brak szczegdlnych kryteridw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

3.7 IMPLANTY STENTGRAFTY, MATERIALY EMBOLIZACYINE

3.7.1 Klasal

« Brak szczegélnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

3.7.2 Klasalla

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

3.7.3 Klasallb

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

3.7.4 Klasalll
+ Mozliwos¢ stworzenia komisu na terenie Zamawiajacego.

« Produkty pakowane w podwojne opakowanie, wewnetrzne
opakowanie sterylne.

« Bezpieczenstwo pacjenta podczas MRI.
« Widocznos¢ w skopii.

37



38

« Obecnos¢ przedstawiciela/specjalisty klinicznego o podczas
pierwszych lub trudnych (rewizyjnych) zabiegéw.

« Mozliwos¢ korzystania z konsultacji chirurgéw referencyjnych
w zakresie stosowania danego implantu.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia (np. praktyczne
w osrodku referencyjnym, na bloku operacyjnym, itp).

« Dostepnos¢ instrumentarium oraz petnej lini implantéw na telefon,
na cito do ... godzin.

« Opakowanie:
> wklejki do dokumentacji pacjenta

> Informacja na opakowaniu utatwiajaca identyfikacje rodzaju i rozmiaru
produktu, opis lub oznaczenie kolorem.

« Termin uzupetniania zuzytych implantéw mierzony od czasu wystania
raportu wszczepu do firmy.

+ Pomoc w wymiarowaniu pacjenta i doboru odpowiedniego rozmiaru.

4. DIAGNOSTYKA OBRAZOWA

(TOMOGRAFIA KOMPUTEROWA, REZONANS MAGNETYCZNY,
APARATY RTG, APARATY NACZYNIOWE, PET/CT, PET/MR,
APARATY USG]

KRYTERIA WSPOLNE

« Instrukcja obstugi w jezyku polskim.

« Dostepnos¢ poszczegodlnych elementéw (czesci zamiennych) systemu przez co
najmniej ... lat od wycofania produktu z rynku (chyba, ze produkt jest wycofany
z powodu ztych wynikéw klinicznych).

« Dostepnos¢ aktualizacji oprogramowania przez ... lat (jesli dotyczy).

« Zdalne monitorowanie.

« Posiadanie przez dostawce certyfikatéw jakosci sporzadzonych przez
oficjalne instytuty lub agencje odpowiedzialne za kontrole jakosci
o uznanych kompetencjach, np. normy ISO.

* Innowacyjnosc.
« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamdwienia.

« Mozliwos$¢ testowania produktéw przez Zamawiajgcego przed nabyciem
(jesli dotyczy).

« Zgtoszenia serwisowe/reklamacyjne przyjmowane/rozpatrywane
w terminie ... (jesli dotyczy).

4.1 Klasal
+ Dostepnos¢ serwisu w terminie ... (jesli dotyczy).
+ Autoryzowany serwis w Polsce i innym panstwie UE (jesli dotyczy).

4.2 Klasalla
« Dostepnos¢ serwisu w terminie ... (jesli dotyczy).



~ POLMED « Autoryzowany serwis w Polsce i innym panstwie UE (jesli dotyczy).
NE AR CiEB Ny oA « Parametry techniczne - parametry potwierdzone w instrukcji produk-
tu, oryginalnym katalogu i/lub oswiadczeniu producenta.
 Gwarancja:
» dtugos¢ gwarangji
» autoryzowany serwis w Polsce lub innym panstwie UE (jesli dotyczy):
- czas reakdji
- zdalne monitorowanie
- dodatkowe wsparcie specjalisty aplikacyjnego w okresie gwarandji,
posiadajacego uprawnienia autoryzowane przez producenta.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zaméwienia.
« Uzytkowanie aparatu:
» komfort badania dla pacjenta

» obcigzenia promieniowaniem dla personelu (przy zachowaniu okreslonej
jakosci/parametrow badania)

» obcigzenia promieniowaniem dla pacjenta (przy zachowaniu okreslonej
jakosci/parametréw badania).

4.3 Klasallb

« Parametry techniczne — parametry potwierdzone w instrukgji produk-
tu, oryginalnym katalogu i/lub oswiadczeniu producenta.

+ Gwarandja:
» dtugos¢ gwarangji

DIAGNUSTYKA > autoryzowany serwis w Polsce lub innym paristwie UE (jesli dotyczy):

- czas reakdji

UBRAZUWA - zdalne monitorowanie

- dodatkowe wsparcie specjalisty aplikacyjnego w okresie gwarandji,
posiadajacego uprawnienia autoryzowane przez producenta.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zaméwienia.
« Uzytkowanie aparatu:
» komfort badania dla pacjenta

» obcigzenia promieniowaniem dla personelu (przy zachowaniu okreslonej
jakosci/parametrow badania)

» obcigzenia promieniowaniem dla pacjenta (przy zachowaniu okreslonej
jakosci/parametrow badania).

Klasa lll

« Brak dodatkowych kryteriéw dla produktdw w tej klasie wyrobow
medycznych w danej grupie.
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6. SOCZEWKI WEWNATRZGALKOWE

KRYTERIA WSPOLNE

Klasa |

Brak szczeg6lnych kryteridw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie.

Klasa lla

Brak szczeg6lnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie.

Klasa llb

Parametry oraz cechy uzytkowe potwierdzone w wiarygodnych badaniach
opublikowanych w renomowanych czasopismach medycznych impact
factor IF>2.

« Bezpieczenstwo oraz skutecznos¢ produktu potwierdzone badaniami

klinicznymi (jedno- i/lub wieloosrodkowymi, oceniajgcymi skutecznosg,
publikowanymi w rejestrze ,clinical trials gov’, rejestrowanymi badaniami
klinicznymi), w publikacjach naukowych w renomowanych czasopismach
medycznych impact factor IF>2.

Posiadanie przez dostawce certyfikatow jakosci sporzadzonych przez
oficjalne instytuty lub agencje odpowiedzialne za kontrole jakosci

o uznanych kompetencjach, np. normy ISO.

- Szeroka dostepnosc¢ wersji oferowanego wyrobu mierzona okreslonymi

parametrami, np. rozmiar, zakres, moc.

« Dostepno$¢ narzedzi wspierajacych prawidtowa implantacje oferowa-

nego wyrobu.
Szkolenia dotyczace przedmiotu zamodwienia.

+ Dostawca moze udokumentowac stosowanie wyrobu w innych krajach UE,

u okreslonej liczby pacjentow.

« Obecnos¢ filtrow blokujacych szkodliwe zakresy promieniowania UV

i Swiatfa niebieskiego. W przypadku filtra UV jako$¢ mierzona dtugoscia fali,
przy ktorej transmitancja nie przekracza 10%.

« Mafa inwazyjnos¢ implantacji (np. wielkos$¢ ciecia).

Zakres mocy w dioptriach (sferycznej i cylindrycznej).

« Odchylenie od deklarowanej mocy soczewki.
« Dostepnos¢ kalkulatorow online pomagajacych w wyliczeniach mocy

soczewek.
Wspétczynnik refrakcji soczewki.

+ Czestotliwos¢ wystepowania powiktan udokumentowana badaniami

klinicznymi (np. zmetnienie tylnej torebki soczewki).

Stabilno$¢ rotacyjna soczewki torycznej po implantacji, oceniana wielkoscia
odchylenia katowego od planowanej osi wszczepienia soczewki oraz
czestoscia koniecznego repozycjonowania soczewki (dodatkowego
zabiegu) udokumentowana badaniami klinicznymi.

« Poziom aberracji sferycznych.



« Indeks wartosci funkcji transferu modulacji (MTF).
« Ksztalt krawedzi czesci optycznej soczewki.

Klasa lll

« Parametry oraz cechy uzytkowe potwierdzone w wiarygodnych bada-
niach opublikowanych w renomowanych czasopismach medycznych
impact factor IF>2.

« Bezpieczenstwo oraz skutecznos¢ produktu potwierdzone badaniami
klinicznymi (jedno- i/lub wieloo$rodkowymi, oceniajacymi skutecz-
nos¢, publikowanymi w rejestrze ,clinical trials gov’, rejestrowanymi
badaniami klinicznymi), w publikacjach naukowych w renomowanych
czasopismach medycznych impact factor IF>2.

« Posiadanie przez dostawce certyfikatow jakosci sporzadzonych przez
oficjalne instytuty lub agencje odpowiedzialne za kontrole jakosci
o uznanych kompetencjach, np. normy ISO.

« Szeroka dostepnos¢ wersji oferowanego wyrobu mierzona okreslony-
mi parametrami, np. rozmiar, zakres, moc.

« Dostepnos¢ narzedzi wspierajacych prawidtowa implantacje oferowa-
nego wyrobu.
« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia.

+ Dostawca moze udokumentowac stosowanie wyrobu w innych
krajach UE, u okreslonej liczby pacjentow.

6. PRODUKTY JEDNORAZOWE STERYLNE

KRYTERIA WSPOLNE

- Zgtoszenia serwisowe/reklamacyjne przyjmowane w terminie ... (jesli dotyczy).
« Instrukcja obstugi w jezyku polskim (jesli dotyczy).

- Etykieta w jezyku polskim.

- Posiadanie przez dostawce certyfikatéw jakosci sporzadzonych przez oficjalne

instytuty lub agencje odpowiedzialne za kontrole jakosci o uznanych kompe-
tencjach, np. normy ISO.

* Innowacyjnosc.
« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia.

« Dostawy w ciggu ... dni (jako kryterium dodatkowo punktowane, nie kryterium
warunkujace udziat w postepowaniu).

- TaSma/perforacja plomb ufatwiajaca otwarcie zewnetrznego opakowania (jes/i
dotyczy).

Klasa |

« Przykfadowe rekomendacje: kryteria, pozwalajace uznac sprzet
za bezpieczny:

» Minimalizacja infekcji u pacjentéw:
- definicje sprzetu bezpiecznego podaje rowniez OSHA (Zrodto j.w.,
Occupational Safety and Health Administration): ,fizyczny atrybut wbudowany
w urzadzenie igtowe uzywane do pobierania ptynéw ustrojowych,
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pozwalajace na dostep do zyty lub tetnicy, lub podawanie lekdw lub

=, POLMED

GCOLNOPOLSA (264 GOSPOBAREZ innych ptyndw, co skutecznie zmniejsza ryzyko wystapienia ekspozydji

WYROBOW MEDYCZNYCH

dzieki mechanizmowi tworzenia bariery, zamykania, wycofywania itp.”
lub,fizyczny atrybut wbudowany w dowolny inny rodzaj urzadzenia
iglowego lub w ostrze nie igtowe, co skutecznie zmniejsza ryzyko
incydentu narazenia"

Klasa lla

« Przyktadowe rekomendacje: kryteria, pozwalajace uznac sprzet
za bezpieczny.

» Mechanizm zabezpieczajacy ostrze powinien:
- by¢ integralng czescia urzadzenia
- by¢ prosty i oczywisty w dziafaniu
- by¢ niezawodny i automatyczny
- zapewniac sztywng ostone
- zabezpieczac przed demontazem i by¢ aktywny po utylizacji
- w uzytkowaniu byc podobnym do urzadzen konwencjonalnych
- minimalizowac ryzyko infekcji u pacjentow
- mie¢ minimalny wzrost objetosci w stosunku do utylizacji
- by¢ opfacalnym.

Klasa llb
« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane

PRUDUKTY wyroby medyczne w danej grupie.
JEDNORAZOWE Klasa

« Brak szczegélnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
STERYI.NE wyroby medyczne w danej grupie.

6.1 IMPLANTY

6.1.1 Klasal

« Produkty pakowane w podwojne opakowanie, wewnetrzne opakowa-
nie sterylne (jesli dotyczy).

« Dostepnos¢ poszczegdlnych elementéw systemu przez co najmniej ...
lat od wycofania produktu z rynku (chyba, ze produkt jest wycofany
z powodu ztych wynikéw klinicznych) do ewentualnej rewizji.

« Bezpieczenstwo pacjenta podczas MRI.

+ Instrumentarium dostosowane do mycia w myjniach automatycznych
(jesli dotyczy).

« Instrumentarium utozone w kontenerach, nie przekraczajacych wagi
dopuszczonej przez wymogi BHP (jesli dotyczy).

+ Kompaktowos¢ danego instrumentarium — mniej konteneréw —
oszczednos¢ miejsce na Bloku Op, miejsce w sterylizatorze — nizsze
koszty sterylizacji (jesli dotyczy).

« Serwis instrumentarium podczas trwania umowy (jesli dotyczy).




+ Obecnosc¢ przedstawiciela/specjalisty klinicznego podczas pierwszych
lub trudnych (rewizyjnych) zabiegéw.

+ Mozliwos¢ korzystania z konsultacji chirurgdw referencyjnych
w zakresie stosowania danego implantu.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia (np. praktyczne
w osrodku referencyjnym; na bloku operacyjnym; kadawerowe itp.).

+ Dostepnos¢ instrumentarium do rewizji/reoperacji implantow przez
... lat od nabycia.

+ Dostepnos¢ instrumentarium oraz petnej linii implantéw w terminie ....
+ Opakowanie:
> wklejki do dokumentacji pacjenta

> informacja na opakowaniu utatwiajgca identyfikacje rodzaju i rozmiaru
implantu, opis lub oznaczenie kolorem

« Termin dostawy w ciggu ... dni (jako kryterium dodatkowo punkto-
wane, nie kryterium warunkujgce udziat w postepowaniu).

+ Mozliwos¢ stworzenia komisu na terenie Zamawiajacego.

+ Udokumentowane cechy wyrobdw decydujace o bezpieczenstwie
dla pacjenta.

6.1.2 Klasalla
« Produkty pakowane w podwojne opakowanie, wewnetrzne opakowa-
nie sterylne (jesli dotyczy).
+ Dostepnos¢ poszczeg6lnych elementow systemu przez co najmniej
... lat od wycofania produktu z rynku (chyba, ze produkt jest wycofany
z powodu ztych wynikéw klinicznych) do ewentualnej rewiz;ji.

+ Bezpieczenstwo pacjenta podczas MRI.

« Instrumentarium dostosowane do mycia w myjniach automatycznych
(jesli dotyczy).

« Instrumentarium utozone w kontenerach, nie przekraczajacych wagi
dopuszczonej przez wymogi BHP (jesli dotyczy).

« Kompaktowos¢ danego instrumentarium (mniej konteneréw),
oszczednos¢ miejsca na bloku operacyjnym oraz w sterylizatorze.

« Serwis instrumentarium podczas trwania umowy (jesli dotyczy).

+ Dostepnos¢ instrumentarium do rewizji/reoperacji implantow przez ...
lat od nabycia.

+ Dostepnos¢ instrumentarium oraz petnej linii implantéw w terminie ... .

+ Obecnos¢ przedstawiciela/specjalisty klinicznego podczas pierwszych
lub trudnych (rewizyjnych) zabiegéw.

+ Mozliwos¢ korzystania z konsultacji chirurgéw referencyjnych
w zakresie stosowania danego implantu.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia (np. praktyczne
w osrodku referencyjnym; na bloku operacyjnym; kadawerowe itp.).

+ Opakowanie:
> wklejki do dokumentacji pacjenta

> informacja na opakowaniu utatwiajgca identyfikacje rodzaju i rozmiaru
implantu, opis lub oznaczenie kolorem
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« Termin dostawy w ciggu ... dni (jako kryterium dodatkowo punkto-
wane, nie kryterium warunkujgce udziat w postepowaniu).

 Mozliwos¢ stworzenia komisu na terenie Zamawiajacego.

+ Udokumentowane cechy wyrobow decydujace o bezpieczenstwie
dla pacjenta.

6.1.2 Klasallb
« Produkty pakowane w podwojne opakowanie, wewnetrzne opakowa-
nie sterylne (jesli dotyczy).
+ Dostepnos¢ poszczeg6lnych elementow systemu przez co najmniej
... lat od wycofania produktu z rynku (chyba, ze produkt jest wycofany
z powodu ztych wynikéw klinicznych) do ewentualnej rewizji.

- Bezpieczenstwo pacjenta podczas MRI.

« Instrumentarium dostosowane do mycia w myjniach automatycznych
(jesli dotyczy).

« Instrumentarium utozone w kontenerach, nie przekraczajacych wagi
dopuszczonej przez wymogi BHP (jesli dotyczy).

+ Kompaktowos¢ danego instrumentarium — mniej konteneréw —
oszczednos¢ miejsce na Bloku Op, miejsce w sterylizatorze — nizsze
koszty sterylizacji (jesli dotyczy).

« Serwis instrumentarium podczas trwania umowy (jesli dotyczy).

+ Dostepnos$¢ instrumentarium do rewizji/reoperacji implantéw przez
... lat od nabycia.

« Dostepnos¢ instrumentarium oraz petnej linii implantéw w terminie ... .

+ Obecnosc¢ przedstawiciela/specjalisty klinicznego podczas pierwszych
lub trudnych (rewizyjnych) zabiegéw.

« Mozliwos¢ korzystania z konsultacji chirurgéw referencyjnych
w zakresie stosowania danego implantu.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia (np. praktyczne
w osrodku referencyjnym; na bloku operacyjnym; kadawerowe itp.).

+ Opakowanie:
» wklejki do dokumentacji pacjenta,

> informacja na opakowaniu utatwiajaca identyfikacje rodzaju i rozmiaru
implantu, opis lub oznaczenie kolorem.

+ Termin dostawy w ciggu ... dni (jako kryterium dodatkowo
punktowane, nie kryterium warunkujace udziat w postepowaniu).

 Mozliwos¢ stworzenia komisu na terenie Zamawiajacego.

« Udokumentowane cechy wyrob6éw decydujace o bezpieczenstwie
dla pacjenta.

6.2 IGtY DOBIOPS

6.2.1 Klasal

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.



6.2.2 Klasalla

« Brak szczegolnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

6.2.3 Klasallb

« Koszt zuzycia materiatow jednorazowych przy wykonaniu x procedur
biopsyjnych.

« Zgtoszenia serwisowe/reklamacyjne przyjmowane w terminie ...

« Osprzet kompatybilny z urzadzeniem majacy kategorie okreslana
jako wyréb medyczny (pojemniki, elementy ssace itp.)

« Okres gwarangji.

« Opinie jakosciowe klientéw o konkretnym produkcie (np. osrodki
o réznym poziomie referencyjnosci, do wyboru przez Zamawiajgcego).

« Dostepnos¢ aktualizacji oprogramowania przez ... lat.

- Posiadanie przez dostawce certyfikatéw jakosci sporzadzonych przez
oficjalne instytuty lub agencje odpowiedzialne za kontrole jakosci
o uznanych kompetencjach, np. normy ISO.

* Innowacyjnosc.
« Bezpieczenstwo pacjenta podczas MRI (markery).

« Dostepne rézne terapie w ramach jednego urzadzenia (USG,
mammograf, serotaksja, rezonans magnetyczny).

« Mozliwos¢ korzystania z konsultacji chirurgéw referencyjnych
w zakresie stosowania danego produktu.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamoéwienia (np. praktyczne
w osrodku referencyjnym; na bloku operacyjnym; kadawerowe itp.).

« Opakowanie:
» wklejki do dokumentadji pacjenta,

» informacja na opakowaniu utatwiajgca identyfikacje rodzaju i rozmiaru
implantu, opis lub oznaczenie kolorem.

 Mozliwos¢ stworzenia komisu na terenie Zamawiajacego.

« Udokumentowane cechy wyrob6w decydujace o bezpieczenstwie
dla pacjenta.

+ Kompatybilno$¢ produktow stosowanych w okreslonej procedurze.

+ Obecnosc specjalisty klinicznego podczas pierwszych lub trudnych
(rewizyjnych) zabiegdw.

« Mozliwos¢ korzystania z konsultacji chirurgéw/radiologéw/angio-
logéw referencyjnych w zakresie stosowania wyrobu medycznego.

« Posiadanie osrodka referencyjnego w Polsce.

6.2.4 Klasalll

« Brak szczegolnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.
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6.3 ELEMENTY ZUZYWALNE
6.3.1 ELEMENTY ZUZYWALNE JEDNORAZOWEG UZYTKU

6.3.1.1 Klasal

« Brak szczegdlnych kryteridw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

6.3.1.2 Klasalla
« Produkty pakowane sterylnie.
+ Mozliwos¢ stworzenia komisu na terenie Zamawiajacego.
« Dostepnos¢ produktow, na cito do ... godzin.
 Opakowanie:

> informacja na opakowaniu utatwiajaca identyfikacje rodzaju i rozmiaru
implantu, opis lub oznaczenie kolorem

+ Termin dostawy w ciggu ... dni (jako kryterium dodatkowo punkto-
wane, nie kryterium warunkujace udziat w postepowaniu).

« Pomoc w dobraniu odpowiedniego produktu przez przedstawiciela
firmy/konsultanta medycznego.

« Etyczne podejscie do biznesu.

« Zgtoszenia serwisowe/reklamacyjne przyjmowane ... (jesli dotyczy).

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zaméwienia.

+ Koszty utylizacji.

« Informacja o sterylnosci na opakowaniu zbiorczym i jednostkowym

| (jesli dotyczy).

« Rodzaj opakowania typu tyvek, blister pack, worek foliowy lub folia
(pozycjonowanie).

« Zestaw pakowany w jednym komplecie - 1 komplet sterylny
do zabiegu - dedykowane do poszczeg6lnych procedur.

« Elementy w danym systemie pochodzace od jednego producenta.

+ Rozwigzania w budowie wyrobu med. poprawiajace ergonomie pracy
potwierdzone wiarygodnymi badaniami.

« Parametry potwierdzone w instrukgji produktu, oryginalnym katalogu
lub oswiadczenie producenta lub/i parametry potwierdzone
w badaniu empirycznym + w dokumentach z wiarygodnych badan
opublikowanych w renomowanym czasopismie medycznym IF>2.

« Brak toksycznych i kancerogennych elementéw sktadowych (np. bez
zawartosci ftalanéw).

6.3.1.3 Klasallb
« Brak szczegdlnych kryteridw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

6.3.1.4 Klasalll

« Brak szczegdlnych kryteridw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.
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6.3.2 PRODUKTY DOMECHANICZNEJ TROMBEKTOMIINACZYN MOZGOWYCH
(STERYLNE)

6.3.2.1 Klasal

« Brak szczegélnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

6.3.2.2 Klasalla

« Konstrukcja stentu umozliwiajaca konkretne dziatania — wg. potrzeby
operatora.

« Kompatybilnos¢ z mikro cewnikami.

« Posiadanie przez stent markeréw pozycjonujacych.

+ Mozliwos¢ repozycjonowania.

« Skutecznosc i bezpieczenstwo potwierdzone w randomizowanych
badaniach klinicznych.

« Wysoki odsetek skutecznej reperfuzji.

6.3.2.3 Klasallb
« Brak szczegélnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

6.3.2.4 Klasalll

« Brak szczegélnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

6.3.3 MATERIALY JEDNORAZOWE NIENARUSZAJAGE TKANEK (DRENY DO POMP
DRENY GRAWITACYJNE, DRENY | PRZEDEUZACZE DO STRZYKAWEK,
STRZYKAWKI DWUCZESCIOWE, STRZYKAWKI TRZYCZESCIOWE, POMPY
ELASTOMEROWE, APLIKATORY DO PRZYGOTOWANIA LEKOW (SPIKE)

6.3.3.1 Klasal

« Cechy i testy szczelnosci chemicznej (bezpieczenstwo pracy personelu,
redukcja ryzyka pracy z lekiem toksycznym).

« Cechy i testy szczelnosci mikrobiologicznej (ochrona pacjenta przed
powszechnie wystepujacymi w szpitalach drobnoustrojami).

« Cechy proekologiczne, opakowania zbiorcze podlegajace tatwemu
recyklingowi.

« Koszty utylizacji produktu.

« Firma przyjazna srodowisku.

+ Doswiadczenie/ilos¢ lat na rynku polskim (opinie klientow, brak
incydentdw itp.).

« Opinie uzytkownikow (szczelnos¢, tatwos¢ przesuwu ttoka, czytelna
skala, tatwosc taczenia i roztaczania).

« Bezpieczenstwo uzytkowania — budowa podnoszaca bezpieczenstwo
pacjenta i personelu (ochrona przed ekspozycjg zawodowa).

+ Monitorowanie i dokumentowanie procesu produkgji na kazdym
etapie.
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« Zmniejszenie utraty leku.

« Zgtoszenia serwisowe/reklamacyjne przyjmowane w terminie ... ..
« Szkolenia dotyczace przedmiotu zaméwienia.

+ Opakowanie majace na celu zapewnienie ochrony.

+ Otwarcie opakowania zbiorczego, ktore nie zmienia w czasie
wiasciwosci produktu.

« Deklaracja producenta, ze nie zmieni/nie skroci daty przydatnosci
produktu po otwarciu opakowania zbiorczego np. probowki.

6.3.3.2 Klasalla

« Cechy i testy laboratoryjne szczelnosci chemicznej (bezpieczenstwo
pracy personelu, redukcja ryzyka pracy z lekiem toksycznym).

« Cechy i testy laboratoryjne szczelnosci mikrobiologicznej (ochrona
pacjenta przed powszechnie wystepujacymi w szpitalach
drobnoustrojami).

« Cechy proekologiczne, opakowania zbiorcze podlegajace tatwemu
recyklingowi.

+ Koszty utylizacji produktu.

+ Dreny dojelitowe zgodne z ENFit (jesli dotyczy).

- Testowanie probki/opinie klientéw.

« Oleje silikonowe zastosowane w produkcie zgodne z normg ISO
(jesli dotyczy).

+ Kompatybilno$¢ produktéw stosowanych w okreslonej procedurze.

« Doswiadczenie/ilos¢ lat na rynku polskim (opie klientow, brak
incydentdw itp.).

+ Opinie uzytkownikow (szczelnos$¢, tatwosc¢ przesuwu ttoka, czytelna
skala, tatwois¢ taczenia i roztaczania).

« Jakos¢ uzytych w wyrobie materiatow.

« Bezpieczenstwo uzytkowania — budowa podnoszaca bezpieczenstwo
pacjenta i personelu (ochrona przed ekspozycja zawodowa).

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia (interaktywne/multime-
dialne personelu).

« Zmniejszenie utraty leku.
« Opakowanie majace na celu zapewnienie ochrony.

« Otwarcie opakowania zbiorczego, ktére nie zmienia w czasie
wiasciwosci produktu.

« Dtugos¢ drenu zapewniajgca komfort uzytkowaniu po podtaczenia
infuzji do pacjenta.

+ Odpowiedni dla stosowanej terapii filtr, zapewniajacy warunki
aseptyki i antyseptyki infuzji.

+ Dodatkowe miejsce w drenie do podania leku.

« Dren przystosowany do warunkéw bezpiecznej utylizacji po zuzyciu
(spike jako ostre).

 Komora kroplowa w drenie z odpowietrznikiem dostosowana
do uzytkowania z pojemnikami sztywnymi/potsztywnymi.



+ Cechy produktu umozliwiajace wtasciwy dobdr materiatu eliminujace
interakcje pomiedzy lekami a materiatami z ktérych wykonane sg
zestawy do infuzji.

« Dostosowanie cech produktu do warunkéw farmakoterapii
za pomoca infuzji dla lekéw wrazliwych na swiatto.

« Dostosowanie materiatu wytworzenia produktu do wymogoéw
recyklingu.

+ Dostosowanie cech produktu do wymogoéw prowadzenia terapii
na oddziatach neonatologicznych.

« Cechy produktu zapobiegajace cofaniu sie ptynu i przedostawaniu
powietrza w trakcie infuzji.

« Cechy produktu utatwiajace intuicyjne zainstalowanie produktu
z kompatybilng pompa (np. tatwy w instalacji segment do pompy).

+ Dostepnos¢ alternatywnych rozwigzan kompatybilnych z zestawami
do infuzji (np. dostepnos¢ filtrow).

6.3.3.3 Klasallb
« Latwe wypetnianie pompy (pompy elastomerowe).
« Ergonomiczny ksztatt — wygoda w eksploatacji.
« Pokrowiec do transportu.
+ Opakowanie majace na celu zapewnienie ochrony.

« Deklaracja producenta, ze nie zmieni/nie skroci daty przydatnosci
produktu po otwarciu opakowania zbiorczego np. probowki.

« Sposob przechowywania i transportu (np. definiuje Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej).

6.4.3.4 Klasalll

« Brak szczegdlnych kryteridw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

6.3.4 MATERIALY JEDNORAZOWE NARUSZAJACE TKANKI
(WKEUCIA GENTRALNE, GtY INIEKCYINE, AKGESORIA DO INFUZJI, KANIULE -
CEWNIKINACZYNIOWE, IGLY | ZESTAWY DO PROCEDUR REGIONALNE)
ANESTEZJI, ZAMKNIETY SYSTEM DO POBIERANIA KRWI)

6.3.4.1 Klasal

« Brak szczegdlnych kryteridw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

6.3.4.2 Klasalla

« Obiektywne testy laboratoryjne i kliniczne jakosci materiatow
stanowigcych komponenty produktu.

« Kompatybilno$¢ produktéw stosowanych w okreslonej procedurze.

+ Jakos¢ wykonania (opinia o probkach: nie peka, ma gtadka
powierzchnie itp., tatwo$¢ obstugi, ergonomia, wygoda) — prébki.

+ Kompatybilno$¢ potaczen luer lock.

« Produkty pakowane pojedynczo w opakowaniu sterylnym.

49



+ Dane ekonomiczne, o ile mozliwe jest wyliczenie/przedstawienie
kosztow procedury, np. kaniulacji.

+ Cechy bezpieczenstwa sprzetu np. ochrona przed zranieniem, kazdym
rodzajem ekspozycji, ochrona przed wyptywem krwi, tatwo$¢ zamyka-
nia portu oraz zabezpieczenie portu goérnego przed otwarciem,
dzwiekowe potwierdzenie aktywacji zabezpieczenia, oznakowanie
kolorystyczne dla odrdznienia, mozliwosc¢ szybkiej oceny odrdznienia
produktu po zatozeniu, fatwosc taczenia i rozlgczania.

« llos¢ lat na rynku polskim.

+ Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia (multimedialne,
interaktywne).

- Posiadanie przez dostawce certyfikatow jakosci sporzadzonych przez
oficjalne instytuty lub agencje odpowiedzialne za kontrole jakosci
o uznanych kompetencjach, np. normy ISO.

« Informacja o biozgodnosci produktu.
« System bezpieczny — ochrona przed ekspozycja.

+ Oprocz catego systemu — igta bezpieczna (nie tylko sam system
np. pobierania krwi ale sama igta/ostrze ma by¢ réwniez bezpieczne,
tj. ochrona przed ekspozycja np. personel sprzatajacy itp. System
bezpieczny jest czyms innym niz system zamkniety, niz jeden
z elementow np. igfa.

- Testy wspotfunkcjonowania/prawidtowej wspétpracy zgodnej
z deklaracjami producenta pompy co do dawki podawanego leku
(bez pieczenistwo podazy leku) np. strzykawka fabrycznie wpisana
w menu pompy lub instrukgji.

« Trwatos¢, niescieralnos¢, czytelna do okreslonych procedur, np. skala
strzykawki.

6.3.4.3 Klasallb

« Brak szczegodlnych kryteriow lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

6.3.4.4 Klasalll
« llos¢ lat na rynku polskim.
« Prébki:
> fatwe wycigganie produktu z opakowania,
> fatwos¢ obstugi, ergonomia, wygoda,
> jakos¢ wykonania.
« Czytelne opakowanie = kolory na opakowaniu, fatwos¢ identyfikacji.
« Elementy zestawu ufatwiajace kaniulacje cewnika centralnego.
« Informacja o biozgodnosci.
+ Mozliwosc szybkiej oceny potozenia produktu.
« Latwosc faczenia i roztaczania.



& et 2o 1. PRODUKTY NIESTERYLNE
7.1 PRODUKTY NESTERYLNE JEDNORAZOWEGO UZYTKU

KRYTERIA WSPOLNE

Klasa |

- Posiadanie przez dostawce certyfikatéw jakosci sporzadzonych przez
oficjalne instytuty lub agencje odpowiedzialne za kontrole jakosci
o uznanych kompetencjach, np. normy ISO.

« Higieniczno$¢ opakowania.

+ Termin dostawy w ciagu ... dni (jako kryterium dodatkowo punktowane,
nie kryterium warunkujace udziat w postepowaniu).

« Termin przydatnosci.

« Termin reakacji/rozpatrzenia reklamacgji.

« Etykiety w j. polskim/oznakowanie, instrukgcje.

« Informacje na opakowaniu ufatwiajace identyfikacje rodzaju towaru
(np. r6zny rozmiar rézny kolor opakowan).
« Jakosc.

Klasa lla

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

PRODUKTY Klasa llb

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

NIESTERYLNE

Klasa lll

« Brak szczegolnych kryteriow lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;.

7.1.1 SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNE J (REKAWICE, MASKI, CZEPKI, 0DZIEZ JU)

7.1.1.1 Klasal
- Kategoria PPE.
« AQL (jesli dotyczy).
« Zawarto$¢ pudru (jesli dotyczy).
+ Brak wsystepowania uczulen i podraznien skory.
+ Wytrzymatosc¢ na rozerwanie.
« Dopasowanie do dtoni lub ciata.
+ Chropowatos¢ powierzchni (chwytnosc) (jesli dotyczy).
+ Odpornos$¢ na przenikanie substancji chemiczych (jesli dotyczy).
+ Oddychalnos$¢ materiatu (jesli dotyczy).
« Strzepienie (jesli dotyczy).
« Elastycznos¢/rozciagliwos$¢ materiatu.
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PRODUKTY

NIESTERYLNE

« Dostepna rozmiaréwka i koloréw.

+ Migkko$¢ materiatu.

« Gramatura materiatu.

« Komfort uzytkowania/uktadalnosc.
+ Nie przezierno$¢ materiatu.

7.1.1.2 Klasalla

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;.

7.1.1.3 Klasallb

« Brak szczegdlnych kryteridéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;.

7.1.1.4 Klasalll

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

7.1.2 MATERIALY CHEONNE (PIELUCHOMAJTKI, PODKEADY)

7.1.2.1 Klasal
« Poziom chtonnosci.
+ Rozmiaréwka.
« Zabezpieczenia przed przeciekaniem.
« Zachowywanie wilgoci wewnatrz.
« Zawartosc¢ pulpy chtonne;j.
+ Oddychalno$¢ materiatu.
- Dopasowanie do ciafa pacjenta.
- Brak powodowania odparzen.
« Brak wystepowania uczulen i podraznien skory

7.1.2.2 Klasalla

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;.

7.1.2.3 Klasallb

« Brak szczegodlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

7.1.2.4 Klasalll

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;.



71.1.3 SYSTEMY MOTOROWE

7.1.3.1 Klasal
« Kompatybilno$¢ systemu z poprzednimi wersjami.
+ Mozliwosc¢ serwisowej wymiany samych ogniw w akumulatorze
(jesli dotyczy).

7.1.3.2 Klasalla
+ Kompatybilno$¢ systemu z poprzednimi wersjami.
« Dopuszczalno$¢ do mycia w myjni mechanicznej.
« Mycie w srodkach (np. obojetne, alkaliczne).
- Jeden frez pasujacy do réznej dtugosci katnic (jesli dotyczy).
+ Mozliwos¢ stosowania wielokrotnego uzytku frezow/brzeszczotow.
+ Mozliwos¢ rozbudowy systemu o dodatkowe zastsowania
(inne dyscypliny).

7.1.3.3 Klasallb

« Brak szczegodlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

7.1.3.4 Klasalll

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

7.1.4 IMPLANTY

7.1.4.1 Klasal
« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

7.1.4.2 Klasalla

« Brak szczegodlnych kryteriow lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

7.1.4.3 Klasallb

+ Mozliwosc¢ resterylizacji produktéw niesterylnych.

+ Dostepnos¢ poszczegdlnych elementow systemu przez co najmniej
... lat od wycofania produktu z rynku (chyba, ze produkt jest wycofany
z powodu ztych wynikéw klinicznych) do ewentualnej rewizji.

« Bezpieczenstwo pacjenta podczas MRI.

« Instrumentaria dostosowane do mycia w myjniach automatycznych
(jesli dotyczy).

« Instrumentaria utozone w kontenerach nie przekraczajace wagi
dopuszczonej przez wymogi BHP (jesli dotyczy).

« Kompaktowos$¢ danego instrumentarium — mniej konteneréw —
oszczednos¢ miejsca na Bloku Op, miejsce w sterylizatorze — nizsze
koszty sterylizacji (jesli dotyczy).
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« Serwis instrumentarium podczas trwania umowy (jesli dotyczy).

+ Obecnosc¢ przedstawiciela/specjalisty klinicznego o podczas
pierwszych lub trudnych (rewizyjnych) zabiegow.

+ Mozliwos¢ korzystania z konsultacji chirurgéw referencyjnych
w zakresie stosowania danego implantu.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia (np. praktyczne
w osrodku referencyjnym; na bloku operacyjnym; kadawerowe itp.).

+ Dostepnos¢ instrumentariow do rewizji/reoperacji implantow
wycofanych z rynku przez .... lat.

« Dostepnos¢ instrumentaium oraz petnej lini implantéw na telefon,
na cito do .... godzin.

+ Opakowanie:
» wklejki do dokumentacji pacjenta,

> informacja na opakowaniu utatwiajaca identyfikacje rodzaju i rozmiaru
implantu, opis lub oznaczenie kolorem.

« Termin dostawy w ciggu .... dni (jako kryterium dodatkowo
punktowane, nie kryterium warunkujgce udziat w postepowaniu).

+ Dostepnos¢ produktow do wymiany przez .... od sprzedazy.

7.1.4.4 Klasalll

« Brak szczegdlnych kryteridw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

M 7.2 PRODUKTY WIELOKROTNEGO UZYTKU

7.2.1 Klasal

« Brak szczegdlnych kryteridw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

7.2.2 Klasalla
+ Produkty pakowane pojedynczo w opakowaniu sterylnym.
+ Mozliwos¢ stworzenia komisu na terenie Zamawiajacego.

« Dostepnos¢ produktéw, na cito do ... godzin (jako kryterium
dodatkowo punktowane, nie jako wymag przetargu).

 Opakowanie:
> tatwe otwarcie,

> informacja na opakowaniu utatwiajaca identyfikacje rodzaju i rozmiaru
produktu, opis lub oznaczenie kolorem.

« Termin dostawy w ciggu ... dni (jako kryterium dodatkowo punktowane,
nie kryterium warunkujace udziat w postepowaniu).

« Pomoc w dobraniu odpowiedniego produktu przez przedstawiciela
firmy/konsultanta medycznego.

7.2.3 Klasallb

« Brak szczegélnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.
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7.2.4 Klasalll

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

8. URZADZENIA ENDOSKOPOWE

(ENDOSKOPIA DIAGNOSTYCZNA, ENDOSKOPIA ZABIEGOWA,
ENDOSKGOPIA CHIRURGICZNA, REPROCESING, NARZEDZIA
WRAZ ZE SPRZETEM WSPOLPRACUJACYM - EUS/EBUS,
ELEKTROCHIRURGIA)

KRYTERIA WSPOLNE

Klasa |

« Brak szczeg6lnych kryteridw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

Klasalla
« Dostepnos$¢ serwisu w terminie ... (jesli dotyczy).
- Zgtoszenia serwisowe/reklamacyjne przyjmowane w terminie ...
(jesli dotyczy).
« Autoryzowany serwis w Polsce lub UE (jesli dotyczy).
« Dostepnos$¢ sprzetu zasteczego w ciagu ... (jesli dotyczy).
« Dostepnos¢ czesci zamiennych przez ... lat (jesli dotyczy).
« Dostepnos¢ aktualizacji oprogramowania przez ... lat (jesli dotyczy).

« Posiadanie przez dostawce certyfikatow jakosci sporzadzonych przez
oficjalne instytuty lub agencje odpowiedzialne za kontrole jakosci
o uznanych kompetencjach, np. normy ISO.

+ Innowacyjnosc.
« Szkolenia dotyczace przedmiotu zaméwienia.
« Termin dostawy w ciggu ... dni od zamédwienia.

« Opinie jakosciowe klientéw o konkretnym produkcie (np. osrodki
o réznym poziomie referencyjnosci, do wyboru przez Zamawiajacego).

Klasa Ilb
« Instrukcja w jezyku polskim (jesli dotyczy).
« Etykieta w jezyku polskim.
« Zgtoszenia serwisowe/reklamacyjne przyjmowane ... (jesli dotyczy).
« Dostepnos¢ czesci zamiennych przez ... lat (jesli dotyczy).
« Dostepnos¢ aktualizacji oprogramowania przez ... lat (jesli dotyczy).

« Posiadanie przez dostawce certyfikatow jakosci sporzadzonych przez
oficjalne instytuty lub agencje odpowiedzialne za kontrole jakosci
o uznanych kompetencjach, np. normy ISO.

+ Innowacyjnosc.
« Szkolenia dotyczace przedmiotu zaméwienia.
« Termin dostawy w ciggu ... dni od zamédwienia.

55



POLMED « Opinie jakosciowe klientéw o konkretnym produkcie (np. o$rodki
V) e o réznym poziomie referencyjnosci, do wyboru przez Zamawiajacego).

WYROBOW MEDYCZNYCH

Klasa lll
« Instrukcja w jezyku polskim (jesli dotyczy).
- Etykieta w jezyku polskim.
« Zgtoszenia serwisowe/reklamacyjne przyjmowane ... (jesli dotyczy).
+ Dostepnos$¢ czesci zamiennych przez ... lat (jesli dotyczy).
« Dostepnos¢ aktualizacji oprogramowania przez ... lat (jesli dotyczy).

« Posiadanie przez dostawce certyfikatéw jakosci sporzadzonych przez
oficjalne instytuty lub agencje odpowiedzialne za kontrole jakosci
o uznanych kompetencjach, np. normy ISO.

+ Innowacyjnosc.
« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia.
« Termin dostawy w ciaggu ... dni od zaméwienia.

« Opinie jakosciowe klientéw o konkretnym produkcie (np. o$rodki
o réznym poziomie referencyjnosci, do wyboru przez Zamawiajacego).

8.1 ENDOSKOPOWE TORY WIZYINE

8.1.1 ENDOSKOPIA DIAGNOSTYCZNA, ZABIEGOWA

8.1.1.1 Klasal

URZ ADZENI A « Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;.

ENDOSKOPOWE

8.1.1.2 Klasalla

« Zastosowane technologie (skutecznos¢ potwierdzona badaniami
klinicznymi oraz opis techniczny):

» technologie unikalne umozliwiajace skracanie czasu zabiegu,

» technologie umozliwiajace wykrywanie krwawien,

» technologie podnoszace wspdtczynniki wykrywalnosci zmian,

» technologie umozliwiajace wstepng ocene wykrytych zmian,

» zaawansowane technologie obrazowania (np. utrzymanie ostrosci pola
obserwacyjnego),

» technologie pozwalajace redukowac dyskomfort pacjenta podczas
i po badaniu.

« Tortal Cost of Ownership (TCO) — warunki i koszty utrzymania sprzetu,
np.:
» naprawa i przeglady sprzetu wykonywane w zadanym okresie bez
wzgledu na przyczyny powstania awarii (gwarancyjne/poza gwarancyjne),
» dostepnos¢ sprzetu zastepczego dostarczanego na €zas naprawy,
» objecie sprzetu umowa serwisowg o okreslonym zakresie (przeglady,
naprawy, konserwacja).




~ POLMED 8.1.1.3 Klasallb
L3

ocoLNoRoLA 284 cOSPODARCZA - Zastosowane technologie (skutecznos¢ potwierdzona badaniami
klinicznymi oraz opis techniczny):

» technologie unikalne umozliwiajgce skracanie czasu zabiegu,
» technologie umozliwiajace wykrywanie krwawien,

» technologie podnoszace wspotczynniki wykrywalnosci zmian,

» technologie umozliwiajace wstepng ocene wykrytych zmian,

» zaawansowane technologie obrazowania (np. utrzymanie ostrosci pola
obserwacyjnego),

» technologie pozwalajace redukowac dyskomfort pacjenta podczas i po
badaniu.

Tortal Cost of Ownership (TCO) — warunki i koszty utrzymania sprzetu,

np.:

» naprawa i przeglady sprzetu wykonywane w zadanym okresie bez
wzgledu na przyczyny powstania awarii (gwarancyjne/poza gwarancyjne),

» dostepnos¢ sprzetu zastepczego dostarczanego na €zas naprawy,

> objecie sprzetu umowa serwisowg o okreslonym zakresie (przeglady,
naprawy, konserwacja).

8.1.1.4 Klasalll

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;.

URZADZENIA 8.1.2 CHRURGIA ENDOSKOPOWA (LAPAROSKOPIA)

ENDOSKOPOWE 8.1.2.1 Klasal

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;.

8.1.2.2 Klasalla

« Zastosowane technologie (skutecznos¢ potwierdzona badaniami

klinicznymi oraz opis techniczny):

» technologie unikalne umozliwiajace skracanie czasu zabiegu,

» technologie umozliwiajace wykrywanie krwawien,

» technologie podnoszace wspdtczynniki wykrywalnosci zmian,

» technologie umozliwiajace ocene ukrwienia organow,

» zaawansowane technologie obrazowania (4k/utrzymanie ostrosci pola
obserwacyjnego),

> inne technologie ktérych brak zastosowania w oferowanym sprzecie
spowoduje zmiane w jakosci pracy urzadzenia, niepozadang forme
pracy uzytkownika ale nie uniemozliwi przeprowadzenia procedury
medyczne).

Tortal Cost of Ownership (TCO) — warunki i koszty utrzymania sprzetu,

np.:

» naprawa i przeglady sprzetu wykonywane w zadanym okresie bez
wzgledu na przyczyny powstania awarii (gwarancyjne/poza gwarancyjne),

» dostepnos¢ sprzetu zastepczego dostarczanego na €zas naprawy,




- » objecie sprzetu umowa serwisowg o okreslonym zakresie (przeglady,
L POOL MED naprawy, konserwacja).

WYROBOW MEDYCZNYCH

8.1.2.3 Klasallb

- Zastosowane technologie (skutecznos¢ potwierdzona badaniami
klinicznymi oraz opis techniczny):

» technologie unikalne umozliwiajace skracanie czasu zabiegu,

» technologie umozliwiajace wykrywanie krwawien,

» technologie podnoszace wspotczynniki wykrywalnosci zmian,

» technologie umozliwiajace ocene ukrwienia organow,

» zaawansowane technologie obrazowania (4k/utrzymanie ostrosci pola
obserwacyjnego),

» inne technologie ktérych brak zastosowania w oferowanym sprzecie
spowoduje zmiane w jakosci pracy urzadzenia, niepozadang forme
pracy uzytkownika ale nie uniemozliwi przeprowadzenia procedury
medycznej.

Tortal Cost of Ownership (TCO) — warunki i koszty utrzymania sprzetu,

np.:

» naprawa i przeglady sprzetu wykonywane w zadanym okresie bez
wzgledu na przyczyny powstania awarii (gwarancyjne/poza gwarancyjne),

» dostepnos¢ sprzetu zastepczego dostarczanego na €zas naprawy,

> objecie sprzetu umowa serwisowg o okreslonym zakresie (przeglady,
naprawy, konserwacja).

URZADZENIA 8.1.2.4 Klasalll

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
ENDOSKUPOWE wyroby medyczne w danej grupie produktowe;.

8.1.3 DEKONTAMINACIA (MYCIE | DEZYNFEKCJA, PRZECHOWYWANIE)

8.1.3.1 Klasal

« Brak szczegoélnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

8.1.3.2 Klasalla

« Zastosowane technologie podnoszace skutecznosé¢ mycia i pewnos¢
petnej powtarzalnosci procesu:

» srodki chemiczne bezpieczne dla personelu nie powodujace odczynow
alergicznych,

» wykonane badania skutecznosci danego urzadzenia,

» potwierdzona przez producenta kompatybilno$¢ myjni/sprzetu/srodka
chemicznego,

» potwierdzone parametry ptynéw dezynfekcyjnych dla warunkéw
uzytkowania w myjniach endoskopowych (bojczos¢ zgodna z warunkami
— czas ekspozycji/temperatury/stezenia),

» technologie umozliwiajace elektroniczng archiwizacje danych
0 przebiegu procesow resterylizadj,

» technologie umozliwiajace monitoring w trakcie przechowywania,
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URZADZENIA

ENDOSKOPOWE

» technologie zabezpieczajace personel i pacjentdéw przed omytkowym
uzyciem sprzetu nie poddanego reprocesingowi lub poddanego
w sposob nieskuteczny.

« Tortal Cost of Ownership (TCO) — warunki i koszty utrzymania sprzetu,
np.:
» naprawa i przeglady sprzetu wykonywane w zadanym okresie bez
wzgledu na przyczyny powstania awarii (gwarancyjne/poza gwarancyjne),

» objecie sprzetu umowa serwisowg o okreslonym zakresie (przeglady,
naprawy, konserwacja).

8.1.3.3 Klasallb

« Zastosowane technologie podnoszace skutecznos¢ mycia i pewnos¢
petnej powtarzalnosci procesu:

» srodki chemiczne bezpieczne dla personelu nie powodujace odczynow
alergicznych,

» wykonane badania skutecznosci danego urzadzenia,

» potwierdzona przez producenta kompatybilno$¢ myjni/sprzetu/srodka
chemiczneqgpo,

» potwierdzone parametry ptynéw dezynfekcyjnych dla warunkéw
uzytkowania w myjniach endoskopowych (béjczos¢ zgodna z warunkami
— czas ekspozycji/temperatury/stezenia),

» technologie umozliwiajace elektroniczng archiwizacje danych
0 przebiegu procesow resterylizacji,

» technologie umozliwiajagce monitoring w trakcie przechowywania,

» technologie zabezpieczajace personel i pacjentéw przed omytkowym
uzyciem sprzetu nie poddanego reprocesingowi lub poddanego
W sposob nieskuteczny,

» inne technologie ktérych brak zastosowania w oferowanym sprzecie
spowoduje zmiane w jakos$ci pracy urzadzenia, niepozadang forme
pracy uzytkownika ale nie uniemozliwi przeprowadzenia procedury
medycznej.

« Tortal Cost of Ownership (TCO) — warunki i koszty utrzymania sprzetu,
np.:

» naprawa i przeglady sprzetu wykonywane w zadanym okresie bez
wzgledu na przyczyny powstania awarii (gwarancyjne/poza gwarancyjne),

» objecie sprzetu umowa serwisowg o okreslonym zakresie (przeglady,
naprawy, konserwacja).

8.1.3.4 Klasalll

« Brak szczegélnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

8.1.4 NARZEDZIA ENDOSKOPOWE / LAPAROSKOPOWE WRAZ Z OSPRZETEM

8.1.4.1 Klasal

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;.
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dzenie oceny w drodze konsultacji technicznych i uzycia sprzetu przez
uzytkownika.

« Zastosowane technologie:

» technologie unikalne umozliwiajace skracanie czasu zabiegu,
np. szybkos¢ dziafania urzadzenia/narzedzia,

» technologie zwiekszajace bezpieczeristwo wykonywanych zabiegow,

» technologie pozwalajgce redukowac dyskomfort pacjenta podczas
i po badaniu,

« Ocena jakosci pracy z narzedziem:

» potwierdzenie w drodze konsultacji technicznych przeprowadzanych
na etapie przygotowania opisu (skala VAS lub inne oparte o parametry
istotne dla uzytkownika),

» na podstawie dostarczania probek na zagdanie zamawiajacego celem
potwierdzenia jakosci,

» nadrzednym celem jest weryfikacja i mozliwos¢ uzycia i oceny produktu
przed jego zakupem,

» ergonomia urzadzenia — mozliwos¢ przetestowania prébek.

« Ocena efektéw pracy narzedzia na bazie dostepnych badan klinicznych
(gradacja wg. stopnia zaawansowania badan wieloosrodkowe/indywi-
dualne).

8.1.4.3 Klasallb
URZADZENIA « Potwierdzanie parametréw w oparciu o badania kliniczne lub prowa-

dzenie oceny w drodze konsultacji technicznych i uzycia sprzetu przez
ENDDSKUPUWE uzytkownika.

- Zastosowane technologie:

» technologie unikalne umozliwiajgce skracanie czasu zabiegu,
np. szybko$¢ dziatania urzadzenia/narzedzia,

» technologie zwiekszajace bezpieczeristwo wykonywanych zabiegow,

» technologie pozwalajace redukowac dyskomfort pacjenta podczas
i po badaniu,

Ocena jakosci pracy z narzedziem:

» potwierdzenie w drodze konsultacji technicznych przeprowadzanych
na etapie przygotowania opisu (skala VAS lub inne oparte o parametry
istotne dla uzytkownika),

» na podstawie dostarczania probek na zadanie zamawiajacego celem
potwierdzenia jakosci,

» nadrzednym celem jest weryfikacja i mozliwo$¢ uzycia i oceny produktu
przed jego zakupem,

» ergonomia urzadzenia — mozliwo$¢ przetestowania probek.

Ocena efektédw pracy narzedzia na bazie dostepnych badan klinicznych

(gradacja wg. stopnia zaawansowania badan wieloosrodkowe/indywi-

dualne).




8.1.4.4 Klasalll

« Brak szczegdlnych kryteridw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

9. SPRZET INFUZYINY — NIEJEDNORAZOWY

KRYTERIA WSPOLNE

Klasal
« Zgtoszenia serwisowe/reklamacyjne przyjmowane w terminie ...
(jesli dotyczy).
« Instrukcja w jezyku polskim (jesli dotyczy).
« Etykieta w jezyku polskim.
« Dostepnos¢ aktualizacji oprogramowania przez ... lat (jesli dotyczy).

« Posiadanie przez dostawce certyfikatow jakosci sporzadzonych przez
oficjalne instytuty lub agencje odpowiedzialne za kontrole jakosci
o uznanych kompetencjach, np. normy ISO.

+ Innowacyjnos¢ — wg. wymagan Zamawiajgcego.
« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamoéwienia.

« Termin dostawy w ciggu ... dni (jako kryterium dodatkowo punktowane,
nie kryterium warunkujace udziat w postepowaniu).

+ Opinie jakosciowe klientow o konkretnym produkcie (np. osrodki
o r6znym poziomie referencyjnosci, do wyboru przez Zamawiajacego) —
na podstawie prébek.

Klasa lla
« Zgtoszenia serwisowe/reklamacyjne przyjmowane w terminie ...
(jesli dotyczy).
« Instrukcja w jezyku polskim (jesli dotyczy).
- Etykieta w jezyku polskim.
« Dostepnos¢ aktualizacji oprogramowania przez ... lat (jesli dotyczy).

« Posiadanie przez dostawce certyfikatow jakosci sporzadzonych przez
oficjalne instytuty lub agencje odpowiedzialne za kontrole jakosci
o uznanych kompetencjach, np. normy ISO.

+ Innowacyjnos¢ — wg. wymagan Zamawiajgcego.
« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamowienia.

« Termin dostawy w ciggu ... dni (jako kryterium dodatkowo punktowane,
nie kryterium warunkujace udziat w postepowaniu).

« Opinie jakosciowe klientéw o konkretnym produkcie (np. osrodki
o réznym poziomie referencyjnosci, do wyboru przez Zamawiajacego) —
na podstawie prébek.

Klasa llb
- Zgtoszenia serwisowe/reklamacyjne przyjmowane w terminie ...
(jesli dotyczy).
« Instrukcja w jezyku polskim (jesli dotyczy).
- Etykieta w jezyku polskim.
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+ Dostepnos¢ aktualizacji oprogramowania przez ... lat (jesli dotyczy).

- Posiadanie przez dostawce certyfikatow jakosci sporzadzonych przez
oficjalne instytuty lub agencje odpowiedzialne za kontrole jakosci
o uznanych kompetencjach, np. normy ISO.

+ Innowacyjnosc.

« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamodwienia.

+ Termin dostawy w ciggu ... dni (jako kryterium dodatkowo punktowane,
nie kryterium warunkujace udziat w postepowaniu).

« Opinie jakosciowe klientow o konkretnym produkcie (np. osrodki
o réznym poziomie referencyjnosci, do wyboru przez Zamawiajacego) —
na podstawie prébek.

Klasa lll
« Zgtoszenia serwisowe/reklamacyjne przyjmowane w terminie ...
(jesli dotyczy).
* Instrukcja w jezyku polskim (jesli dotyczy).
« Etykieta w jezyku polskim.
« Dostepnos¢ aktualizacji oprogramowania przez ... lat (jesli dotyczy).

« Posiadanie przez dostawce certyfikatow jakosci sporzadzonych przez
oficjalne instytuty lub agencje odpowiedzialne za kontrole jakosci
o uznanych kompetencjach, np. normy ISO.

* Innowacyjnosc.
« Szkolenia dotyczace przedmiotu zamoéwienia.

« Termin dostawy w ciagu ... dni (jako kryterium dodatkowo punktowane,
nie kryterium warunkujace udziat w postepowaniu).

+ Opinie jakosciowe klientéw o konkretnym produkcie (np. osrodki
o réznym poziomie referencyjnosci, do wyboru przez Zamawiajacego) —
na podstawie prébek.

9.1 AUTOMATYCZNE SYSTEMY INFUZYINE,
WRAZ Z OPROGRAMOWANIEM DO ZARZADZANIA INFUZIA

9.1.1 Klasal
« Potwierdzenia prawidtowego zrealizowania kontraktéw na dostawy
przedmiotu zamdwienia.

+ Kompatybilno$¢ produktow stosowanych w okreslonej procedurze:
kompatybilno$¢ z posiadanymi materiatami zuzywalnymi, akcesoriami
itp.

« Niskie zuzycie energii elektrycznej — parametry graniczne.

« Cechy proekologiczne, mozliwos¢ odbioru przez dostawce opakowan
lub opakowania podlegajace tatwemu recyklingowi itp.

« Dostepne rozne terapie w ramach jednego urzadzenia (jesli dotyczy).

« Dostepne oprogramowanie wspomagajace prace zdalng personelu
(jesli dotyczy).

« Dostepne rozwigzania do pracy w srodowisku MRI.

+ Precyzyjnosc¢ dawkowania lekow wyrazona w %.
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« Kompatybilnos¢ z systemami analitycznymi oraz bazami danych
pacjentow celem monitorowania i usprawniania proceséw, w tym
gospodarowania lekami i zasobami pracy personelu pielegniarskiego
oraz farmaceutow.

« Centralne przegladanie alarmow.
« Dostepne rozwigzania kontroli zuzycia lekéw i identyfikacji pacjenta.

+ Mozliwos¢ zdalnej analizy parametréw , np. biezacego statusu pod-
taczonych urzadzen systemowych, np. poziom natadowania akumu-
latora, obecne potozenie (oddziat, sala itp.), stanu infuzji itp.

9.1.2 Klasalla

« Brak szczegodlnych kryteriow lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

9.1.3 Klasallb

+ Potwierdzenia prawidtowego zrealizowania kontraktéw na dostawy
przedmiotu zamdwienia.

« Kompatybilno$¢ produktow stosowanych w okreslonej procedurze:
kompatybilno$¢ z posiadanymi materiatami zuzywalnymi, akcesoriami
itp.

« Niskie zuzycie energii elektrycznej — parametry graniczne.

« Cechy proekologiczne, mozliwos¢ odbioru przez dostawce opakowan
lub opakowania podlegajace tatwemu recyklingowi itp.

« Dostepne rdzne terapie w ramach jednego urzadzenia (jesli dotyczy).

« Dostepne oprogramowanie wspomagajace prace zdalng personelu
(jesli dotyczy).

« Dostepne rozwigzania do pracy w srodowisku MRI.

« Precyzyjnos¢ dawkowania lekéw wyrazona w %.

« Kompatybilnos¢ z systemami analitycznymi oraz bazami danych
pacjentow celem monitorowania i usprawniania proceséw, w tym
gospodarowania lekami i zasobami pracy personelu pielegniarskiego
oraz farmaceutow.

« Centralne przegladanie alarmow.
« Dostepne rozwigzania kontroli zuzycia lekéw i identyfikacji pacjenta.

+ Mozliwos¢ zdalnej analizy parametréw , np. biezacego statusu
podtaczonych urzadzen systemowych, np. poziom natadowania
akumulatora, obecne potozenie (oddziat, sala itp.), stanu infuzji itp.

9.1.4 Klasalll

« Brak szczegodlnych kryteriow lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.
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10. HEMODIALIZA — MATERIALY ZUZYWALNE,
STERYLNE JEDNORAZOWEGO UZYTKU
10.1 DIALIZATORY

10.1.1 Klasal
« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

10.1.2 Klasalla
« Brak szczegodlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

10.1.3 Klasallb

+ Rodzaj sterylizacji (ETO, Beta, Gamma, E-beam, para wodna itp.).

« Klirens fosforanow.

« Rodzaj btony (hemofan, poliamid, polinefron, polietersulfon, polisul-
fon, helixon itp.).

+ Waga dializatora.

« Zatyczki na wszystkich portach dializatora.

 Wklejki do dokumentacji pacjenta.

« Budowa dializatora (koncéwki rownomiernie rozprowadzajace krew
i dializat).

10.1.4 Klasalll
« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

10.2  APARATY DO HEMODIALIZ PRZERYWANYCH (PRZEWLEKEYCH)

10.2.1 Klasal
« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

10.2.2 Klasalla
« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;j.

10.2.3 Klasallb
« Dostepny zakres przeptywu krwi.
« Doktadno$¢ pomiaru ultrafiltracji (pomiar przeptywowy, pomiar
objetosciowy).
« Ekonomicznos$¢ (zuzycie pradu, funkcje zredukowanego przeptywu
podczas oczekiwania itp.).
« Wymagana czestotliwos¢ przegladdw.



POLMED « Latwosc obstugi (czytelny wyswietlacz, polskie menu, centralna
L coommroismiam comommias blokada két, system kasetowy, ilo$¢ programéw ultrafiltracji, czujnik
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wykrzepiania, itp.).
« Automatyczna dezynfekcja ssawek koncentratu.
- Zaoferowane zamontowane opcje (np. pomiar cisnienia).
+ Mozliwosc¢ wspétpracy z systemami komputerowymi sieciowymi.

10.2.4 Klasalll

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

10.3  LINIE KRWI - STERYLNE

10.3.1 Klasal

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;.

10.3.2 Klasalla
+ Produkty pakowane sterylnie w jednym komplecie.
+ Dopasowanie linii do posiadanego typu aparatu.
« Elastycznos$¢ linii — prébki.
 Wklejki do dokumentacji pacjenta.

« Brak zawartosci ftalanéw (DAHP free).
HEMUDIALIZA + Rodzaj sterylizacji.

« Budowa linii - porty, zaciski, jeziorka, zawirowniki, worki itp.

10.3.3 Klasallb

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowej.

10.3.4 Klasalll

« Brak szczegdlnych kryteriéw lub w tej klasie nie zostaty zarejestrowane
wyroby medyczne w danej grupie produktowe;.
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