EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 1 – pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Zestaw do przezskórnej wertebroplastyki o zwiększonej objętości i gęstości – 20 szt.
Zestaw na 1 poziom: cement kostny z mieszalnikiem, komplet 2 igieł/kaniul do podawania cementu, zestaw strzykawek do podawania cementu.  
Cement o podwyższonej lepkości /konsystencji plasteliny/, gotowy do użycia natychmiast po zmieszaniu reagentów.  Czas podawania cementu rozpoczynający się z końcem mieszania cementu trwający do 27 min w temperaturze pokojowej.  Środek kontrastujący – dwutlenek cyrkonu. Zestaw strzykawek do podawania cementu. Strzykawki wyposażone w duże skrzydła ułatwiające aplikacje cementu /do zestawu dołączony także adapter do pojedynczego napełniania strzykawek.  komplet igieł do wertebroplastyki – igły bocznie otwarte, kodowane kolorami o średnicach 8G, 10G i 12G. Dostępne igły o zakończeniu grotowym oraz jednostronnie ścięte. Bezpieczna technika wprowadzania igieł prowadzenie po drucie Kirchnera, prowadnik skalowany.  igły pakowane sterylnie, w  opakowaniu: 2 igły bocznie otwarte do podawania cementu, 2 trokary, 2 kaniule, 2 scalowane druty Kirchnera. Dostępne dwie średnice igieł biopsyjnych. 




Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych

Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 2 – pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Zestaw do przezskórnej wertebroplastyki o bardzo wysokiej gęstości – 80 szt.
Zestaw do przeznasadowego podawania cementu o bardzo wysokiej lepkości i gęstości, czasie pracy cementem powyżej 8 minut i podwyższonym kontraście (siarczan baru). System przeznaczony do trzonów kręgów zmienionych osteoporotycznie oraz nowotworowych, wykazujących powinowactwo do złamań. Cement PMMA o czasie zastygania - 8 min.Podwyższona gęstość  i lepkość natychmiast po rozmieszaniu - konsystencja plasteliny. Cement nieprzezierny dla promieni RTG (środek kontrastujący siarczan baru). Podajnik z pozwalający na kontrolę ilości podawanego cementu 0,3cc przy jednym pełnym cyklu (obrót 360°). Podawanie cementu za pomocą pompy hydraulicznej. Wszystkie elementy zestawu sterylne jednorazowe. Cement przechowywany w temperaturze pokojowej spełnia wymienione warunki fizyko chemiczne. Igły transpedikularne dostępne w różnych średnicach, krztałtach i długościach. W zależności od rodzaju igły dostępne średnice 11G,13G i 15G , długości 4” – 100mm i 6” – 150mm oraz rodzaje , igła z końcem typu trójgraniec, oraz igła z końcem ściętym. Dostępne dwie średnice igieł biopsyjnych 13G i 15G o długości 9” – 230mm




Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych

Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 3 – pakiet sukcesywnych dostaw
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Proteza trzonu kręgowego – odcinek szyjny – 10 szt.
Implant wykonany z PEEK nie wymagający wstępnego montażu, sterylny. Implant bez elementów metalowych uniemożliwiających wykonanie badań CT, MRI. W implancie tytanowe znaczniki radiologiczne ułatwiające ocenę położenia klatki w przestrzeni miedzytrzonowej oraz ocenę stopnia dystrakcji. Wysokości implantu 17-70 mm.  Możliwość zastąpienia jednego, dwóch/trzech sąsiednich trzonów kręgowych. Możliwość rozszerzania konstrukcji implantu „in situ”. Blokada implantu wykonana z PEEK. Płytki graniczne implantu o ząbkowanej powierzchni zapobiegającej migracji.

Możliwość powtarzalnej/kontrolowanej regulacji wysokości implantu z mechanizmem blokującym.

Implanty posiadające trwałe oznaczenia. Instrumentarium w kontenerze przeznaczonym do  przechowywania i sterylizacji.


Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania zabiegu instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. 

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 4 – Pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	System stabilizacji międzytrzonowej (ACIF) typu „stand alone” – 30 szt.
Zestaw podstawowy: 1 klatka (PEEK/TAN), 2 śruby blokujące. Hybrydowy system stabilizacji międzytrzonowej (PEEK/TAN) odcinka szyjnego, niewymagający stosowania dodatkowych stabilizacji, implantowany z dostępu przedniego. Hybrydowa klatka o kształcie prostopadłościennym, do stabilizacji międzytrzonowej kręgosłupa szyjnego, sterylna. Klatka wykonana z PEEK, połączona z tytanową płytką wewnętrzną w części przedniej implantu. Znacznik radiologiczny w tylnej części implantu, umożliwiający określenie głębokości położenia klatki.  Specjalnie ząbkowana powierzchnia implantu zapobiegająca migracji. Fiksacja implantu w przestrzeni międzytrzonowej 2 śrubami pod dowolnym kątem. Klatki dostępne w 3 kształtach i 8 wysokościach. Śruby blokujące średnicy 3.7 mm, dł., 14, 16, 18  mm. Długości kodowane kolorami. W zestawie implanty próbne umożliwiające optymalny dobór właściwego rozmiaru klatki. Implanty próbne i właściwe kodowane kolorami. W zestawie instrumenty pozwalające na precyzyjne, wygodne upakowanie biomateriału (przeszczepów kostnych) w klatce. Narzędzia i implanty posiadające trwałe oznaczenia. Narzędzia dostarczane w specjalnej kasecie przeznaczonej do ich przechowywania i sterylizacji.



Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 5 – pakiet sukcesywnych dostaw
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Stabilizacja zęba obrotnika śrubą kompresyjną z dostępu przedniego – 8 szt.
Śruby kaniulowane (średnica wewnętrzna 1,3 mm), kompresyjne (z gwintem na przedniej części śruby długości 12 mm), samowwiercające. Śruby o średnicy gwintu Ø 3,5 mm, średnicy rdzenia Ø 2,4 mm, średnicy trzonu 2,5 mm. Średnica główki śruby 6,0 mm, z gniazdem heksagonalnym szerokości 2,5 mm pod śrubokręt. Długość śrub 36-50 mm (skok co 2 mm), dostępne w dwóch powtórzeniach.

W zestawie specjalna pęseta do podawania śrub. W zestawie kaniulowane: śrubokręt kątowy do śrub średnicy 3,5 mm z końcówką heksagonalną, prowadnica do drutów Kirschner’a oraz rozwiertak pod główkę śruby. Instrumentarium z miarką do drutów Kirschnera określającą długość potrzebnej śruby. W zestawie druty Kirschner’a średnicy Ø 1,25 mm, długości 200 mm (skorelowanej z miarką). W zestawie łyżka podważająca do kości przezierna na promienie RTG (szer. 30 mm, dł. 290 mm). Instrumentarium wraz z implantami w kontenerze ze stali nierdzewnej przeznaczonym do ich przechowywania i sterylizacji.


Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania zabiegu instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. 

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 6 – pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Implant międzytrzonowy typu TLIF do odcinka lędźwiowego – 10 szt.

Skład zestawu do jednego zabiegu: 1 klatka na poziom. Materiał syntetyczny nie powodujący powstawania artefaktów w MRI, CT: (PEEK). Implanty bez elementów metalowych powodujących artefakty w CT i MRI, posiadające specjalne znaczniki radiologiczne. Implant dostępny również w wersji tytanowej umożliwiającej narastanie tkanki na implant. Implant w kształcie nerki. Powierzchnia implantu ząbkowana, zapewniająca dobre zakotwiczenie i zapobiegająca jego migracji.  Możliwość wypełnienia wiórami kostnymi. Instrumentarium dostosowane do wszczepiania implantów z dostępu transforaminalnego, obustronnie. W zestawie narzędzia umożliwiające usunięcie dysku i wytworzenie przestrzeni na implant, obustronne. Rozmiary umożliwiające przywrócenie naturalnej wysokości dysku (wysokość 7-17 mm, 9 rozmiarów). Implanty odtwarzające kąt lordozy: 5°. Implanty dostępne w rozmiarach: 10x28mm oraz 12x31mm. W instrumentarium dystraktor, czarne, matowe, małoinwazyjne narzędzia do usuwania dysku, eliminujące oślepiające światło odbite od powierzchni metalowych. Instrumentarium wraz z implantami w kontenerze przeznaczonym do ich przechowywania i sterylizacji. Implanty posiadające trwałe oznaczenia.


Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 7 – pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Przezskórny system stabilizacji przeznasadowej kręgosłupa – 120 szt.

System przezskórnej stabilizacji transpedikularnej, system tytanowy. Śruby dostępne w średnicach od 5mm do 7mm i długościach od 35mm do 50mm. Pręty mocowane od góry jednym elementem z gwintem zabezpieczającym przed obluzowaniem blokady w śrubie. Blokada o gwincie prostokątnym. Wysokość głowy śruby 14mm, wysokość głowy śruby powyżej pręta 3,99mm. Śruby wieloosiowe (tulipanowe, gwintowane na całej długości), śruby niewymagające gwintowania. Opcjonalnie dostępne śruby w wersji sterylnej oraz śruby perforowane, także sterylne. Gwint na śrubie podwójny. Możliwość wieloosiowego ustawienia śruby w stosunku do pręta. Implanty trwale oznakowane, otwarte od góry (z punktu widzenia operatora). Dostępne pręty tytanowe małoinwazyjne proste w długościach od 35mm do 400mm oraz pręty wstępnie wygięte lordotyczne w długościach od 35mm do 200mm . Długość prętów lordotycznych stopniowana co 5mm w zakresie od 30mm do 90mm .  Pręty implantowane z nacięcia skórnego wykonanego pod śrubę.
Śruby dokręcane z powtarzalną siłą przy pomocy klucza dynamometrycznego. Instrumentarium wyposażone w narzędzia umożliwiające redukcję kręgozmyków w stabilizacjach czterośrubowych. Instrumentarium umożliwiające przeprowadzenie dystrakcji lub kompresji.




Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


.
EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 8 – pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Klatki międzytrzonowe odcinka szyjnego, PEEK – 300 szt. Zestaw podstawowy: 1 klatka na poziom (wypełniona biometariałem, sterylna).
Klatki o kształcie prostopadłościennym, do stabilizacji międzytrzonowej kręgosłupa szyjnego, wypełnione biomateriałem, sterylne.  Klatki wykonane z PEEK, bez elementów metalowych umożliwiających wykonanie badań CT, MRI. Klatki z trzema tytanowymi znacznikami radiologicznymi  ułatwiającymi ocenę położenia klatki w przestrzeni miedzytrzonowej.  Klatki z otworem centralnym wypełnionym  biomateriałem – czysty B-trójfosforan wapnia.  Klatki odtwarzające lordozę szyjną.

W zestawie klatki klinowe oraz  zakrzywione, w celu lepszego dopasowania do anatomii kręgów szyjnych. Powierzchnia klatki ząbkowana zapobiegająca migracji implantu. Klatki o wysokości 5-10mm (stopniowane co 1mm) i głębokości 12,5mm. W zestawie implanty próbne umożliwiające odpowiedni dobór właściwego rozmiaru klatki. W zestawie ogranicznik głębokości dla implantów próbnych i właściwych. Narzędzia dostarczane w specjalnej kasecie przeznaczonej do ich przechowywania i sterylizacji.


Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 9 – pakiet sukcesywnych dostaw
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Implant przezstawowy do kręgosłupa lędźwiowego – 10 szt.

Komplet składa się z jednej płytki/klin oraz dwóch śrub blokujących. System tytanowych implantów przezstawowych kręgosłupa stosowanych od poziomu L1 do S1. System umożliwiający stosowanie jedno oraz wielopoziomowe. Kliny dostępne w trzech rozmiarach: S, M, L. Kliny posiadające otwór dla drutu prowadzącego oraz dwa gwintowane otwory dla śrub blokujących. Śruby posiadające gwintowaną głowę w kształcie stożkowym. Średnica śrub 3mm, długość 12mm. Śruby wprowadzane w kliny pod rozbieżnym kątem. Śruby dokręcane z wykorzystaniem ogranicznika momentu obrotowego o wartości 1,2Nm. Implanty kodowane kolorami z trwale oznaczonymi numerami katalogowymi oraz rozmiarami S, M, L. Implanty posiadające otwory umożliwiające zastosowanie biomateriałów. System pozwalający na wszczepienie małoinwazyjne. Implanty pozwalające na zastosowanie, jako systemu samodzielnego (typu standalone) bez dodatkowych implantów. Uchwyt do implantu jednocześnie będący prowadnicami dla śrub blokujących. W zestawie dostępne czarne przezierne poszerzacze oraz retraktory. Zestaw zawierający druty prowadzące o średnicy 2mm, implanty próbne dla każdego rozmiaru, rozwiertak oraz młotek. System znajdujący się kontenerze przeznaczonym do sterylizacji oraz przechowywania.


Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania zabiegu instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. 

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 10 – pakiet sukcesywnych dostaw
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Proteza trzonu kręgowego- odcinek piersiowo-lędźwiowy, materiał PEEK – 10 szt.

Implant sterylny, wykonany z PEEK wymagający wstępnego montażu – budowa modularna 

Implant zbudowany z dwóch blaszek granicznych , trzonu protezy i dwóch blokerów łączących trzon z blaszkami (opcjonalnie dostępne implanty protezy zintegrowane nie wymagające wstępnego montażu w wysokości 22-36mm). Wysokości implantu 22-142mm, podstawa protezy o różnych wymiarach – 21mm średnicy, 26 mm x 30 mm, 21 mm x 24 mm (proteza trzonu: piersiowa i lędźwiowa), różne kąty nachylenia płytek granicznych (od -10º do +15º ze skokiem co 5º)  Możliwość zastąpienia kilku sąsiednich trzonów kręgowych. Możliwość rozszerzania konstrukcji implantu „in situ” (samoblokujący mechanizm zapadkowy). Płytki graniczne implantu o ząbkowanej powierzchni. W płytkach granicznych dodatkowe elementy blokujące implant w trzonach kręgowych. Otwarta struktura implantu umożliwiająca wypełnienie przeszczepami kostnymi  w środku protezy oraz na zewnątrz.  Możliwość powtarzalnej/kontrolowanej regulacji wysokości implantu z mechanizmem blokującym.


Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania zabiegu instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. 

	*Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 11 – pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Zestaw do przezskórnej stabilizacji w osteoporozie ( złamania osteoporotyczne) – 25 szt.

W zestawie na jeden poziom (wszystkie elementy sterylne): manometr sprężynowy, komplet igieł trepanobiopsyjnych do nakłucia i wypełnienia trzonu (dwie kompletne igły na poziom), cewnik wysokociśnieniowy ze stentem na balonie: 13x15mm / 15x17mm / 20x17mm,  cement kostny z mieszalnikiem, komplet strzykawek. Manometr sprężynowy, sterylny, pozwalający na płynne, kontrolowane podnoszenie i obniżanie ciśnienia. Komplet igieł zawierający między innymi druty Kirschner’a, kaniule robocze, igły trepanobiopsyjne oraz elementy do wytworzenia przestrzeni na stent i cement kostny (wszystkie elementy w podwójnym powtórzeniu). Cewnik wysokociśnieniowy ze stentem na balonie dostępny w trzech rozmiarach 13x15mm, 15x17mm, 20x17mm. Cement o podwyższonej lepkości (konsystencji plasteliny), gotowy do użycia natychmiast po zmieszaniu reagentów. Czas podawania cementu rozpoczynający się z końcem mieszania cementu trwający do 27 minut w temperaturze pokojowej. Igły bocznie otwarte o średnicy 8G, dł. 134mm. Strzykawki pozwalające na bezpieczną, kontrolowaną infuzję cementu.


Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych

Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	*Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 12 – pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	System stabilizacji transpedikularnej w odcinku piersiowo-lędźwiowym kręgosłupa – 280 szt.

Tytanowe śruby jednoosiowe i wieloosiowe (tulipanowe o konikalnym trzonie, gwintowane na całej długości) – śruby nie wymagają gwintowania, śruby o podwójnym gwincie. Średnice śrub od 4.35 mm do 7 mm, śruby dostępne w długościach od 35 mm do 60mm. Wysokość głowy śruby 14 mm. Wysokość głowy śruby powyżej pręta 3.99mm. Pręty mocowane od góry jednym elementem o gwincie zabezpieczającym przed obluzowaniem blokera w śrubie. . Pręty z możliwością docinania do pożądanego rozmiaru dostępne w długościach od 35mm do 480 mm.  W zestawie poprzeczki tytanowe

W zestawie narzędzi klucz dynamometryczny. Implanty trwale oznakowane, otwarte od góry (z punktu widzenia operatora).  System daje możliwość założenia śruby na śrubokręt, zakładany na szybkozłączkę do wiertarki a następnie wprowadzenie śrub za pomocą wiertarki w przypadku stabilizacji wielośrubowej.


Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  

	*Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 13 – pakiet sukcesywnych dostaw
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Kaniulowana śruba biodrowa do zespolenia stawu krzyżowo - biodrowego oraz śruby kortykalne do stabilizacji tylnej kręgosłupa z dostępu przyśrodkowego – 8 szt.

- Kaniulowana śruba biodrowa, wieloosiowa, niskoprofilowa, zawierająca część gwintowaną oraz gładką zabezpieczającą przed uszkodzeniem stawu krzyżowo-biodrowego. Kompatybilna z systemem pracującym na pręcie 5.5, implantowana trójkorowo, przezskórnie lub w technikach otwartych. Dostępna w średnicach od 8-10mm i długościach od 65-110mm. Eliminuje konieczność stosowania łączników biodrowych umożliwiając osadzenie pręta bezpośrednio w osi śruby. Specjalna technika wprowadzania śruby umożliwia jej mocne zakotwiczenie w miednicy.

- Kaniulowane śruby kortykalne kompatybilne z systemami  pracującymi na pręcie 5.5mm . Śruby podwójnie gwintowane, zaprojektowane w technologii TOP NOTCH®, posiadają dodatkowy 18mm gwint kortykalny, który umożliwia prawidłowe umocowanie śruby w nasadzie. Gwint gąbczasty zapewnia optymalne osadzenie śruby w trzonie z zastosowaniem krótszej śruby niż w technice tradycyjnej. Kształt końca śruby sprawia, że śruba jest samocentrująca oraz samogwintująca. Śruby dostępne w średnicach 4.35 – 6mm pracujące na pręcie 5.5.


Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych

Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania zabiegu instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. 
	*Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.
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(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 14 – pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Klatki międzytrzonowe  z dostęu-tylno bocznego -400 szt. oraz igły do podawania cementu przez śruby fenestracyjne kompatybilne z przezskórnym system stabilizacji przeznasadowej kręgosłupa – 100 szt.

Klatki zbudowane z materiału PEEK wzmocnionego włóknami węglowymi. Implanty posiadające kształt anatomiczny ścięty, o wygładzonej ściance przedniej i tylnej. Implanty umożliwiające małoinwazyjną implantację. Górna i dolna powierzchnia implantów żebrowana. Możliwa implantacja klatki z dwóch stron do wyboru operatora. Klatki dostępne w dwóch opcjach: równoległe (0 stopni) oraz z kątem nachylenia 5 stopni w płaszczyźnie strzałkowej dla otworzenia lordozy. Implanty dostępne w wysokościach od 7 do 13mm stopniowane co 1mm, szerokościach 9mm i 11mm oraz długościach 23mm,  i 27mm. Implant zaopatrzony w nieprzezierne dla promieni RTG, zintegrowane tantalowe znaczniki radiologiczne. Instrumentarium pozwalające na implantację klatek pod dwoma kątami. Instrumentarium pozwalające na implantację klatek pod dwoma kątami. ma kątami. Wykonawca na czas umowy udostępni zamawiajacemu bezpłatnie szybkoobrotowy napęd neurochirurgicznych, potrzebny do frezowania ostrych zakończeń osteofitów podczas zakładania implantu.
Igły do podawania cementu przez śruby fenestracyjne kompatybilne z przezskórnym system stabilizacji przeznasadowej kręgosłupa.     


Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  

	*Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.
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WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 15 – pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Płytka do stabilizacji odcinka szyjnego kręgosłupa - płyta dynamiczna – 60 szt.

Podstawowy zestaw: 1 płytka, 4 śruby.

Płytka do stabilizacji odcinka szyjnego kręgosłupa kpl - płytka + 4 sruby. tytanowe od jedno do wielosegmentowych. Standardowo dostępne w rozmiarach 23-109 mm. Długość płytek jedno i dwusegmentowych stopniowana co 2mm, trzysegmentowe stopniowane co 3mm, czterosegmentowe stopniowane co 4mm. Szerokie otwory centralne w płytce poprawiające widoczność przestrzeni poza płytką.Śruby dynamiczne, samonawiercające, jedno- i wieloosiowe. Śruby długości 12 do 18 mm stopniowane co 2mm, średnicy 4,0 i 4,5 mm (typy śrub kodowane kolorami) Opcjonalnie dostępne śruby samogwintujące w długościach 18mm – 26mm. Możliwość jedno – i wielokątowego ustawienia śrub (28 stopni). Możliwość wykonania stabilizacji hybrydowej (możliwość stosowania równocześnie śrub jedno- i wieloosiowych). Płytki niskoprofilowe – wysokość płytki wraz z zablokowanymi śrubami nie przekraczająca 2,5mm. Szerokość płytek nie przekraczająca 16,5mm.Samoczynna blokada śruby w płytce, wbudowana w otwór płytki (brak dodatkowych elementów blokujących oraz elementów wystających ponad otwory płytki).Mechanizm blokowania śruby w płytce z możliwością powtórzenia. Płytki wstępnie dogięte. 

Możliwość zmiany krzywizny płytki bez utraty możliwości blokady śrub. Specjalne zagłębienia na spodzie płytki ułatwiające jej doginanie. Instrumentarium umożliwiające odpowiednie ustawienie płytki (w zestawie szpile fiksacyjne). Instrumentarium pozwalające na bezpieczne, centralne umieszczenie śrub w otworach (specjalne szydło do przekłuwania kości korowej trzonów, celownik do śrub jedno- i wieloosiowych). W instrumentarium narzędzie do doginania płytek (wyginarka z możliwością gięcia płytek na krótkim odcinku).W instrumentarium śrubokręty w podwójnym powtórzeniu. Zestaw zawierający narzędzia do ewentualnej ekstrakcji śrub. Instrumentarium i implanty w kontenerze przeznaczonym do przechowywania i sterylizacji.




Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  

	*Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 16 – pakiet sukcesywnych dostaw
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Uniwersalne łączniki do zabiegów rewizyjnych wraz z prętami przejściowymi– 10 szt.

Tytanowe łączniki przeznaczone do zabiegów rewizyjnych. Tytanowe łączniki przeznaczone do zabiegów rewizyjnych umożliwiający wydłużanie stabilizacji transpedikularnych w odcinku piersiowo – lędźwiowym: łączniki boczne oraz domino w systemie prętów 5.5 x 5.5 mm, oraz łączniki boczne wraz z dominami pracujące na prętach o średnicy 6.0mm (6.0 x 6.0) 
Tzw pręty butelkowe. Tzw. pręty butelkowe pozwalające przejść z jednej średnicy pręta na drugą. Dostępne pręty w średnicach 3.5/5.5mm dł 500 mm,  4.0/5.5mm dł. 500mm, 5.5/6.0mm dł. 500mm




Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  

	*Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 17 – pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Małoinwazyjny system stabilizacji śrubami kręgosłupa w odcinku piersiowo-lędźwiowym– 40 szt.
W skład kompletu wchodzą: 2 śruby przezskórne, 2 śruby transpedicularne, 4 blokery 2 pręty, 1 igła naprowadzająca.
Parametry techniczne:

- Stabilizacja oparta na przezskórnych oraz tradycyjnych wieloosiowych śrubach pedicularnych, śruby w technologii MIS wprowadzane po drucie Kirschnera. Śruby z samonawiercającym i cylindrycznym profilem gwintu i stożkowym rdzeniu,  o podwójnym rodzaju gwintu- korówkowy szerszy i samotnący-ostry na stożku. 
- Wszstkie śruby przeskórne z wbudowanymi łopatkami o długościach 70 i 110mm, posiadające gwint redukcyjny o długości 15mm. Śruby kodowane kolorami  o średnicach od 4,5 do 7,5mm co 1 mm oraz długościach w zależności od średnicy i długości łopatek 25mm do 90mm- stopniowane co 5mm, w większych rozmiarach co 10mm.
- Śruby tradycyjne w technice OPEN dostępne podwójnie gwintowane. Bloker jednoelementowy z gwintem trapezowym, blokowany kluczem dynamometrycznym.
- Pręty tytanowe z heksagonalnym zakończeniem celem precyzyjnego wprowadzenia pręta do śruby, dostępne pręty bez heksagonalnego zakończenia. Wszystkie o średnicy 5,5 i 6mm o dł. od 30mm do 80mm-stopniowane co 5mm, oraz od 90mm do 190mm-stopniowane co 10mm, możliwość zastosowania pręta prostego 480mm i 600mm. Dostępne pręty CoCr 6mm w tych samych rozmiarach oraz pręty wygięte fabrycznie o średnicy 5,5 i 6mm i długościach od 30 do 130mm.
- W zestawie igły naprowadzające, przeznasadowe z trokarem min. 3 różne średnice, 2 długości oraz 2 kształty ostrzy – stożkowe i jednostronnie ścięte oraz druty Kirschnera nitinolowe i stalowe z końcówką zaostrzona bądź tępą 
Instrumentarium: W zestawie zintegrowany ze śrubami retraktor umożliwiający za pomocą jednego nacięcia miedzy śrubami przeprowadzenie dekompresji, przygotowania dysku i blaszek granicznych do wprowadzenia cage. Łopatka retraktora w długościach 60-120mm. W zestawie narzędzia do wielopoziomowej dystrakcji i kompresji. Konieczność zapewnienia pełnej wizualizacji przebiegu pręta przez głowy śrub z punktu widzenia operatora. Możliwość użycia mieszanej techniki MIS oraz OPEN. Zamiast śruby możliwość zastosowania poprzeczki monolitycznej lub wielosiowej w celu połączenia dwóch prętów.



Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 18 – pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Zestaw klatek lędźwiowych do poszerzania przestrzeni międzytrzonowej z dostępu TLIF (1 klatka – 1 poziom) – 80 szt.
(1 klatka – 1 poziom)

Wymagania:

- Implant o nerkowatym kształcie z szerokim otworem na przeszczep kostny, wykonany z materiału PEEK, powierzchnia ostro ząbkowana.
- Implant posiada mechanizm pozwalający na obrót in situ o 80°
- Implanty znakowane różnej długości trzema tantalowymi markerami w celu umożliwienia zlokalizowania ich po wszczepieniu na zdjęciu RTG, 
- Czoło implantu o spłaszczone, co ułatwia wprowadzenie implantu
- Dwa rożne stopnie skosu powierzchni 0° i 4° 
- Co najmniej dwie różne długości 26 i 31 mm, bądź 30 i 33mm oraz osiem wysokości od 6 do 13 mm o skoku co 1 mm,
- W instrumentarium obecne przymiary do określania wysokości implantu
- W instrumentarium dystraktor umożliwiający utrzymanie  oraz pomiar przestrzeni dyskowej 
- Dostępne aplikatory do implantów - prosty i odsadzony do implantacji małoinwazyjnej


Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 19 – pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGA

	Stabilizacja odcinka szyjnego za pomocą klatki PEEK/Tytan wraz ze śrubami kotwiczącymi – 25 szt.
W skład kompletu wchodzi: 1 implant (cage), 2 wkręty kostne/śruby
Wymagania:

- implanty wykonane z PEEK i tytanu. Dostępne również tylko z porowatego tytanu nie wymagające dodatkowych śrub kotwiczących. 
- Implant umożliwiający sztywne połączenie do trzonów za pomocą śrub 
- Anatomiczny kształt implantu PEEK/Tytan pozwalający na odtworzenie naturalnej lordozy szyjnej kręgosłupa o trzech stopniach skosu 0°, 4° oraz 8° natomiast tylko z porowatego tytanu 6° i 10°
- Jeden tantalowy marker na tylnej ścianie implantu do oceny położenia klatki w przypadku PEEK
- Co najmniej dwie wielkości podstawy implantu 12x14mm i 14x16mm bądź 12x14 i 14x17  w przypadku klatek tytanowych.
- Co najmniej 7 wysokość klatki 6mm-12mm PEEK/Tytan                                                                                 
- Co najmniej 5 wysokości klatki 5mm - 9mm Porowaty Tytan
- Otwór wewnętrzny implantu umożliwiający umieszczenie wiórów kostnych, materiału syntetycznego lub przerost kostny 
- Śruby do mocowania implantu w co najmniej dwóch średnicach (3,5mm ; 4,0mm) w wariancie sztywnym i ruchomym umożliwiającym mocowanie - -- śruby pod dowolnym kątem 
- Śruby w długościach od 8-14 mm samowiercących  i samogwintujących 
- System blokujący śruby w implancie nie wymaga dodatkowych elementów komplikujących zabieg
- Implant nie może wystawać poza obręb trzonu
- Podajnik implantu oraz celownik do wiercenia i wprowadzania śrub jako jedno narzędzie
- Wyłącznie przednie mocowanie implantu na podajniku 
- W zestawie wymagane rozwieracz trzonów typu CASPAR łamane osiowo ( dostępne min. 2 długości pinów) 
- Implanty przeznaczone do wielokrotnej sterylizacji muszą być umieszczone w dedykowanych pojemnikach z dodatkowym oznaczeniem rodzaju implantu (miejsca ułożenia). 



Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 20 – pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Proteza trzonu odcinka piersiowo-lędźwiowego kręgosłupa umożliwiająca dystrakcje in-situ – 5 szt.
W skład kompletu wchodzi: 1 korpus protezy, 2 zakończenia /przedłużenia.
Parametry wymagane:

- Tytanowa proteza trzonu musi umożliwiać płynną, niskoskokową dystrakcje operowanego segmentu kręgosłupa po jej zaimplantowaniu przy uzyciu pojedynczego narzędzia przytrzymującego wszczep
- Konstrukcja implantu musi umożliwiać odtworzenie krzywizny kręgosłupa
-Implant zapewnia regulację wysokości na odcinku 20,5 mm – 90,5 mm w celu zaopatrzeniu do 3 segmentów kręgosłupa
- Implanty w dwóch średnicach 18 i 22 mm
- W zestawie szeroka gama ząbkowanych zakończeń kątowych pozwalająca operatorowi na dobranie jednej z dziesięciu możliwych krzywizn (0, 3, 6, 8, 11, 15, 16, 18, 23, 30); na zakończeniach kątowych powinny znajdować się pionowe kreski - celowniki, w celu precyzyjnego ustawieniu ich krzywizn względem siebie; 
- możliwość wypełnienia implantu przeszczepami kostnymi lub substytutem kostnym; 
- odwracalna blokada mechanizmu dystrakcyjnego implantu. 
- W zestawie dostępne implanty umożliwiające dodatkowe powiększenie wysokości protezy o 15. Komplet: proteza i 2 zakończenia


Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 21 – pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Zestaw umożliwiający przezskórne, przeznasadowe uzupełnienie ubytku masy kostnej trzonu kręgowego cementem w przypadkach złamań patologicznych – 10 szt.
W skład kompletu wchodzi: urządzenie mieszająco-podające -1 szt., igła kostna lub biopsyjna- 2 szt., cement kostny min. 20 g-1 szt. 
Parametry wymagane:
Igły do podawania masy klejowej lub cementu kostnego. Możliwość wyboru kilku (min. 3) różnych średnic igieł, 2 długości oraz różnych kształtów ostrzy: centralne oraz jednostronnie ścięte. Igły biopsyjne dostępne w 3 średnicach.
Sterylne urządzenie mieszająco-podające, z wbudowanym własnym zasilaniem elektrycznym, pozwalające na automatyczne i powtarzalne mieszanie składników cementu w zamkniętym pojemniku z wykluczeniem błędu czynnika ludzkiego oraz samoczynne wypełnianie cementem zestawu do jego dotrzonowego podawania o pojemności 14cc. W zestawie powinien znajdować się ok. 40 cm długości przewód giętki łączący podajnik z igłą zabezpieczający operatora przed bezpośrednim oddziaływaniem promieniowania Rtg.
Cement o podwyższonej lepkości i gęstości natychmiast po  zmieszaniu konsystencja pasty do zębów, zawierający środek cieniujący 30% siarczanu baru, zawierający hydrochinon opóźniający wiązanie do 17 minut po wymieszaniu składników.                                                                                                                                               


Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych

Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
- Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  
	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 22 – pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Zestaw umożliwiający przezskórne, przeznasadowe uzupełnienie ubytku masy kostnej trzonu kręgowego cementem o podwyższonej lepkości w przypadkach złamań patologicznych i nowotworów  – 50 szt.
W skład kompletu wchodzi: mieszadło z podajnikiem, igła z trokarem szt. 2, miękki przewód łączący podajnik z igłą, cement kostny ze środkiem cieniującym – 20g. Parametry wymagane:

- Trokar do nakłucia trzonu

- Igły do podawania masy klejowej lub cementu kostnego min. 4 różne średnice, 2 długości oraz 2 kształty ostrzy – stożkowe i jednostronnie ścięte

- Sterylne urządzenie mieszająco-podające, zasilane elektrycznie, pozwalające na automatyczne mieszanie składników cementu w zamkniętym pojemniku z wykluczeniem błędu czynnika ludzkiego oraz samoczynne wypełnianie cementem zestawu do jego dotrzonowego podawania

- Strzykawka z możliwością podania do 12 ml cementu

- W zestawie 40 cm długości przewód giętki zabezpieczający operatora przed bezpośrednim oddziaływaniem promieniowania RTG

- Cement o podwyższonej  lepkości i gęstości(konsystencja ciastoliny), zawierający środek cieniujący – minimum 20g. 

- Czas podawania cementu do  18 min




Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych

Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW

ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ

(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 23 – pakiet sukcesywnych dostaw
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Stabilizacja potyliczno - szyjna  – 20 szt.
W skład kompletu wchodzi: 1 płytka potyliczna, 2 pręty, 2 haki, 2 śruby poliaxialne, 5 wkrętów potylicznych, 6 brokerów, 1 łącznik poprzeczny. Parametry wymagane:
- System oparty na konstrukcji łączącej pręty ze śrubami/lub hakami ( w części kręgosłupowej) oraz płytki i wkręty potyliczne (w części potylicznej). Konstrukcje tworzą : 2 pręty oraz 1płytka potyliczną. 
Dostępne płytki z możliwością dodatkowego ich dogięcia
- Stabilizacja możliwa zarówno z płytką potyliczną jak i bez niej,

- Mocowanie  płytki potylicznej  do potylicy za pomocą wkrętów,

- Wkręty potyliczne o średnicach 3,5 mm oraz 4 mm(rewizyjne) o długościach  od 6 mm do 24 mm ze skokiem co 2 mm, dodatkowo dostępne śruby  o średnicy 4 mm i długości od 06 mm do 42 mm, 

Mocowanie do kręgosłupa za pomocą haków laminarnych lub wieloosiowych  śrub przynasadowych

- Śruby wieloosiowe (poliaxialne) 3,5 mm o długości  od 10 do 24 mm ze skokiem  co 2 mm o możliwym kacie odchylenia  głowy śruby do 55°

- Śruby wieloosiowe rewizyjne 4,0 mm o długości 10 do 42 mm ze skokiem  co 2 mm

- Pręty 3,5 mm o długościach 80,120 i 240 mm

- W zestawie  wymagany jest klucz dynamometryczny  do dokręcania nakrętek z określoną powtarzalna siła
- materiał – tytan

- Możliwość połączenia stabilizacji  potylicznej z stabilizacją transpedikularną


Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwe wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiajacego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 24 – pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	System małoinwazyjnej, przezskórnej stabilizacji kręgosłupa w odcinku piersiowo-lędźwiowym, z możliwością cementu  – 30 szt.
W skład kompletu wchodzi: 6 x śrub, 6 x blokerów, 2 x pręt, 3 x łączniki cementowe, 1 x mieszalnik, 1 x cement. 
Parametry wymagane:

- Stabilizacja oparta na przezskórnych wieloosiowych śrubach pedicularnych, wprowadzanych po drucie Kirschnera. 
- Śruby z samonawiercającym i cylindrycznym profilem gwintu i stożkowym rdzeniu,  o podwójnym rodzaju gwintu- korówkowy szerszy 
i samotnący-ostry na stożku. Wszystkie śruby z wbudowanymi łopatkami o długościach 70 i 110mm, posiadające gwint redukcyjny o długości 15mm. 
- Śruby kodowane kolorami  o średnicach od 4,5 do 7,5mm co 1 mm oraz długościach w zależności od średnicy i długości łopatek 25mm do 90mm- 
stopniowane co 5mm, w większych rozmiarach co 10mm. 
-Sterylne śruby przeznasadowe o samotnącym i cylindrycznym profilu gwintu i stożkowym rdzeniu, o podwójnym rodzaju gwintu - korówkowy 
szerszy i samotnący - ostry na stożku, tulipanowe wieloosiowe (z ruchomą główką). 
- Śruby kaniulowane z dodatkowymi trzema rzędami otworów znajdujące się pod kątem 120° względem siebie. 
- Długość śrub w zakresie 40-55 mm ze skokiem co 5 mm. Średnica śrub 4,5 5.5, 6.5 i 7.5 mm.
- Możliwość zastosowania pręta 5,5 i 6,0mm. 
- Do każdej śruby jednorazowa, pakowana sterylnie jednostka doprowadzająca
- Bloker jednoelementowy z gwintem trapezowym, blokowany kluczem dynamometrycznym.
- Pręty tytanowe z heksagonalnym zakończeniem celem precyzyjnego wprowadzenia pręta do śruby o średnicy 5,5 i 6mm o dł. od 30mm do 
80mm-stopniowane co 5mm, oraz od 90mm do 190mm-stopniowane co 10mm, możliwość zastosowania pręta prostego 480mm i 600mm. 
- Dostępne pręty CoCr 6mm w tych samych rozmiarach oraz pręty wygięte fabrycznie o średnicy 5,5 i 6mm i długościach od 30 do 130mm.                                                                                                                                        - Urządzenie mieszająco-podające pozwalające na powtarzalne mieszanie cementu oraz cement od konsystencji pasty do zębów zawierający 30% 
siarczanu baru. Czas wiązania cementu do 17minut
Instrumentarium: Konieczność zapewnienia pełnej wizualizacji przebiegu pręta przez głowy śrub z punktu widzenia operatora.



Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 25 – pakiet sukcesywnych dostaw
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Zestaw do poszerzenia przestrzeni międzytrzonowej z dostępu typu UniLIF  a komplet: 1 klatka– 5 szt.
Parametry wymagane:

- implant o cylindrycznym kształcie z szerokim otworem na przeszczep kostny, wykonany z materiału PEEK, umożliwiający implantację 

jednego implantu na jeden poziom,

- implanty znakowane tantalowymi markerami w celu umożliwienia zlokalizowania ich, po wszczepieniu na zdjęciu RTG,

- dwa stopnie skosu - 0° oraz 4°,

- dwie różne długości 30 i 33 mm oraz osiem wysokości od 6 do 14 mm o skoku co 1 mm,

- powierzchnia implantu ostro ząbkowana,

- różne wysokości ząbków dla lepszej fiksacji.




Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 26– pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Stymulator przeciwbólowy rdzenia kręgowego o stałym natężeniu prądu – 20 szt.
- generator o stałym natężeniu prądu, który gwarantuje stały poziom stymulacji bez względu na zmiany oporów.

- możliwość zastosowania stymulacji tonicznej oraz stymulacji BURST DR w jednym urządzeniu; Stymulacja burst o częstotliwości 40HZ, składająca się ze stałej sekwencji impulsów o częstotliwości 500Hz, w stałych interwałach, znosząca parestezje. Z potwierdzoną skutecznością w badaniach klinicznych.

- Pojemność baterii 7,5 Ah

- możliwość wykonania rezonansu całego ciała 1.5T

- Elektroda 20 kontaktowa - 5 kolumn, 4 rzędy 

- Elektroda przezskórne płaska 8 kontaktowe wraz z systemem wprowadzającym

- Długość łączników do wyboru: 30 i 60 cm

- Długość przewodu elektrod 60 cm

- System do stymulacji próbnej- bezprzewodowy 

- Programator pacjenta- umożliwiający obsługę urządzenia bezprzewodowo za pomocą połączenia bluetooth, obsługiwany w języku polskim

- Możliwość bezprzewodowego wgrania aktualizacji oprogramowania bez konieczności ingerencji chirurgicznej.



Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 27– pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Zestaw do anatomicznej repozycji trzonów kręgosłupa w złamaniach kompresyjnych w osteoporozie i w nowotworach – 20 zestawów
Skład kompletu: 1 zestaw do przygotowania przestrzeni pod implant, 2 sterylne zestawy z implantami, 2 podajniki do wprowadzenia cementu, 1 cement, 1 komplet do mieszania i podania cementu, 1 igła przeznasadowa

Cechy produktu: 

- małoinwazyjny zestaw do plastyki trzonów kręgosłupa

- jednorazowy, owalny, rozprężalny implant do anatomicznej repozycji trzonów dostępny w czterech średnicach

  4.2; 5.0 i 5.8 mm, wykonany ze stopu tytanu, dostarczany w sterylnych opakowaniach;
- Implanty  fabrycznie osadzone na sterylnych jednorazowych podajnikach, nie wymagające  montażu przed implantacją

- W zestawie cement kostny  o standardowej lub podwyższonej  gęstości i lepkości, gotowy do implantacji zaraz po wymieszaniu;
- Możliwy czas podawania podawania cementu od zakończenia mieszania przy temperaturze 23 st. C. – min. 18 minut;

- Cement nieprzezierny  dla promieni RTG (kontrast siarczan baru lub dwutlenek cyrkonu)

- Mieszalnik wraz z podajnikiem z mechanizmem  tłokowym;

Zestaw składa się z jednorazowych, sterylnych narzędzi oraz implantów;
- w zestawie jednorazowe narzędzia służące do implantacji: 1 igła do nasady trzonu, 2 druty Kirschnera z ostrym

  lub tępym zakończeniem, kaniulowane wiertło z zamocowaną kaniulą roboczą, 1 wolna kaniula robocza do

  drugiej nasady, 1 sterylny przymiar implantu, 2 tytanowe implanty osadzone na podajnikach, 2 podajniki cementu z trokarem do wprowadzenia cementu o pojemności min. 0,9 ml. Lub 1,8 ml., 1 cement, 1 mieszalnik cementu. 




Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 28 – pakiet sukcesywnych dostaw
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Zestaw do stabilizacji potyliczno -szyjnej kręgosłupa – 10 zestawów.
Podstawowy zestaw: 4 śruby, 4 blokery,  2 pręty, łącznik poprzeczny
- System zawiera:

      -     płytę potyliczną, w tym płytę z możliością regulacji rozstawu i kąta zaczepu pręta

· haki laminarne (minimum 3 wielkości, również haki odsadzone w prawo i lewo)

· śruby wielosiowe tulipanowe

· śruby do potylicy

· haki do potylicy (minimum 3 wielkości) 

· pręty , w tym pręty z możliwością zmiany kąta na przegubie wielostopniowym

· łączniki poprzeczne

- śruby tulipanowe wieloosiowe samogwintujące o średnicach 3,5 mm – 4,5 mm, długościach od 10 mm- 52 mm stopniowane nie więcej niż co 5 mm z zakresem ruchomości powyżej 45 stopni.

- w zestawie dostępne śruby wieloosiowe z gwintem tylko na części ich długości.

- śruby korowe w średnicach 4,0 mm i 4,5 mm, długościach od 6 mm- 18 mm stopniowane nie więcej niż co 2 mm. 

- możliwość kątowego ustawienia śruby względem pręta

- śruby i haki o tulipanowym kształcie połączenia z prętem

- montaż pręta do haków i śrub jednym elementem blokującym (uniwersalnym)

- implanty otwarte od góry i blokowane wyłącznie od góry

- pręty dopasowane do anatomii pogranicza potyliczno- szyjnego z możliwością zmiany kąta wygięcia

- pręty o grubości nie większej niż 4 mm z możliwością łączenia z prętami używanymi w odcinku piersiowo- lędźwiowym.

- w zestawie dostępne otwarte łączniki bocznie odsadzone.




Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ

(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 29– pakiet komisowy

	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	System stabilizacji kręgosłupa w odcinku piersiowo-lędźwiowym do zabiegów z dostępu tylnego – 20 zestawów.

Komplet: (materiał : tytan) – komplet 4 śruby, 4 blokery/nakrętki, 2 pręty lordotyczne, 1 poprzeczka
Opis techniczny: 
System stabilizacji kręgosłupa w odcinku piersiowo-lędźwiowym do zabiegów tylnej stabilizacji w urazach i nowotworach. Śruby tulipanowe sztywne, wieloosiowe, wyciągowe, biodrowe - opcjonalnie śruby wieloosiowe posiadające możliwość przesunięcia poprzecznego tulipana śruby w zakresie 3 mm. Śruby sztywne i wieloosiowe w rozmiarach: średnica 4,0 mm, 4,75 mm, 5,5 mm, 6,5 mm, 7,5 mm, 8,5 mm; długość od 20 mm do 50 mm ze skokiem co 5 mm dla śrub o średnicy 4,0 mm i 4,75 mm oraz od 30 mm do 55 mm ze skokiem co 5 mm dla śrub o średnicy 5,5 mm, 6,5 mm, 7,5 mm, 8,5 mm. Śruby biodrowe wieloosiowe o średnicy 6,5 mm, 7,5 mm, 8,5 mm o długości od 60 mm do 90 mm ze skokiem co 10 mm. Średnice śrub kodowane kolorami. Wszystkie śruby blokowane uniwersalną nakrętką blokującą. Pióro gwintu z kołnierzem zapobiegającym „ścięciu” gwintu, zapobiegającym rozchyleniu skrzydeł śruby, ułatwiającym wprowadzenie nakrętki i stabilizującym konstrukcję. 
Pręty niskoprofilowe (średnica 5,5 mm) wstępnie wygięte ze stopu tytanu. Długość od 30 do 80 mm ze skokiem co 5mm, od 100 do 130 mm ze skokiem co 5 mm oraz od 80 do 100 mm ze skokiem co 10 mm. Pręty proste o średnicy 5,5 mm, długość 510 mm przycinane na długość, dostępne w trzech grupach materiałowych: stop tytanu (Ti-6Al-4V), technicznie czysty tytan (CP Ti) oraz kobaltowo-chromowo-molibdenowe (CoCrMo o trzech stopniach twardości do wyboru operatora. Dopychacze do prętów w formie pistoletów zakładanych na tulipany śrub równolegle lub prostopadle do osi prętów.
Łączniki poprzeczne stałe o długości od 12 mm do 24 mm ze skokiem co 2 mm oraz teleskopowe w pięciu rozmiarach: 23-29 mm, 28-38 mm, 25-42 mm, 41-53 mm, 52-75 mm. 



Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ

(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 30– pakiet komisowy

	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Klatki międzytrzonowe lędźwiowe z dostępu tylno- bocznego– 100 szt.

- materiał PEEK

- prostokątny przekrój i implantu w płaszczyźnie osiowej

- przekrój klatki w płaszczyźnie strzałkowej klinowo – obły, z zaokrągloną

przednią częścią klatki w celu jej łatwego wprowadzenia bez konieczności

stosowania wstępnej dystrakcji czy obrotu klatki

- powierzchnia klatek ząbkowana, niesymetryczna w celu blokady przed

samoistnym wysunięciem

- dostępne wysokości klatek: 8mm, 10mm, 12mm, 14mm, 16mm

- dostępne długości klatek: 22mm, 26mm, 32mm, 36mm

- implant posiada przestrzeń możliwą do wypełnienia wiórem kostnym lub

substytutem kości

- możliwość zastosowania w technice TLIF oraz PLIF

- w zestawie narzędzia umożliwiające przygotowanie przestrzeni do

implantacji

- implant wyposażony w trzy znaczniki radiologiczne umożliwiające kontrolę

położenia


Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	-Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ

(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 31– pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Stymulator przeciwbólowy rdzenia kręgowego o stałym napięciu prądu – 20 szt.
- Stymulator rdzeniowy 16 kontaktowy pozwalający po zaimplantowaniu na wykonanie badania  MRI całego ciała;

- stałe napięcie prądu;

- źródło zasilania 6,3 amperogodziny, hybrydowe ogniwo kombinowane SVO (wykorzystujące tlenek srebrowo-wanadowy) 3,2 V;

- wysokość 65 milimetrów;
- szerokość 49 milimetrów;

- amplituda od 0 do 10,5 V z przyrostem 0,05 V lub 0,1 V;

- czas trwania impulsu od 60 do 450 μs (przyrost 10 μs);

- częstotliwość od 2 do 130 Hz (przyrost 1 Hz dla wartości do 10 Hz, przyrost 5 Hz dla wartości od 10 Hz do 130 Hz);

- możliwość ustawienia w ramach 26 grup do 32 programów;

- możliwość zastosowania elektrod przezskórnych lub chirurgicznych;

- elektrody chirurgiczne szesnastokontaktowe, dwukolumnowe lub trójkolumnowe, długość przewodu elektrod do wyboru: 65 i 90 centymetrów, 
- elektrody przezskórne ośmiokontaktowe o długości do wyboru; 60, 75 i 90 centymetrów; 
- elektrody umożliwiają wykonanie badania MRI całego ciała bez względu na poziom implantacji;

- długość łączników do wyboru: 20, 40, 60 centymetrów;
- możliwość podłączenia elektrody bezpośrednio do stymulatora lub za pomocą łącznika.



Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	*Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ

(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 32– pakiet komisowy
Zestawy do stabilizacji kręgosłupa
Pakiet nr 32 a – Zestaw do stabilizacji transpedikularnej  kręgosłupa  piersiowo-lędźwiowego  w systemie otwartym
	ASORTYMENT /

PARAMERY WYMAGANE

	Zestaw do stabilizacji transpedikularnej kręgosłupa piersiowo-lędźwiowego w systemie otwartym

-40 szt.

- wielokątowe, samogwintujące śruby tulipanowe

- śruba cylindryczna (walcowata), z ujemnym profilem gwintu, niesymetrycznym o wzrastającej wytrzymałości; trzpień śruby gwintowany na całej długości

-ujemny kąt pióra gwintu elementu blokującego oraz gniazda śruby (haka) ułatwiający wprowadzenie elementu blokującego i zwiększający pewność docisku

-łączniki poprzeczne mocowane wielokątowo do pręta, bez konieczności doginania elementów łącznika.

-łączniki poprzeczne niskoprofilowe sztywne , wymagana stała i powtarzalna siła docisku elementu blokującego ( klucz dynamometryczny oraz urywany element blokujący)

-Łącznik osiowy umożliwiający dystrakcję do min 80 mm w okresie intensywnego wzrostu pacjenta.

-system mocowania śruby do pręta otwarty od góry (patrząc z punktu widzenia operatora) i oparty na jednym elemencie blokująco-zabezpieczającym

-mechanizm blokowania umożliwiający jednoznaczne i trwałe blokowanie oraz możliwość rewizyjnego usunięcia implantów 

- blokowanie śrub jednym, zrywanym elementem

-średnica śrub od 4,5mm do 8,5mm ze skokiem co 1mm i długościach od 25mm – 60mm

-śruby transpedicularne sztywne dostępne w średnicach od 4.0 do 8.5 stopniowane co 1mm.

-średnice  śrub kodowane kolorami.

-średnica łba śruby wraz z kompletnym elementem blokująco-zabezpieczającym nie przekracza 13 mm

-wysokość implantów wraz z kompletnym elementem blokująco- zabezpieczającym nie może przekraczać  4,5 mm ponad pręt

-możliwość stosowania wielokątowych śrub tulipanowych wyciągowych do korekcji kręgozmyku

- średnica pręta 5, 5 mm, pręty tytanowe proste i wstępnie wygięte w długościach 30-260 mm oraz CoCr o długościach 500 mm

- system zawierający  haki laminarne i pedikularne w różnych wielkościach i kształtach.




Pakiet 32 b- Zestaw do stabilizacji kręgosłupa piersiowo-lędźwiowego  u pacjentów z osteoporozą
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Zestaw do stabilizacji kręgosłupa piersiowo-lędźwiowego u pacjentów z osteoporozą
-30 szt.

- Implanty wykonane na bazie stopu tytanu.

- Śruby tulipanowe, kaniulowane, wieloosiowe (poliaksjalne), perforowane, średnicy od 5,5mm do 8,5mm (skok co 1mm) oraz długości od 30mm do 55mm (skok co 5mm), 

- Śruba o charakterze cylindrycznym, z gwintem o wzrastającej wytrzymałości; trzpień śruby gwintowany na całej długości śruby

- Możliwość kątowego ustawienia głowy śruby wobec pręta w stożku 30 stopni.
- Ujemny kąt pióra gwintu elementu blokującego oraz gniazda śruby (haka) ułatwiający wprowadzenie elementu blokującego i zwiększający pewność docisku

- Pręty o przekroju 5,5mm, proste i wstępnie wygięte w długościach od 30-260 mm

- Średnica głowy śruby wraz z elementem blokującym nie przekracza 13mm.
- Mocowanie pręta do śrub jednym zrywanym elementem (blokerem).  

- Wysokość implantu wraz z blokadą wynosi nie więcej niż 4,5mm ponad pręt.
- Może stosowania w technikach klasycznej stabilizacji transpedikularnej ( otwartej ) lub w technice Minimall Invasive ( przeszkórnej) .

- System podawania cementu kostnego do wzmocnienia osadzenia śrub w trzonie.

- Zestaw instrumentarium zawierający: narzędzie do dystrakcji, kompresji, redukcji, a także dedykowane narzędzia dostępowe, wyginarka do pręta i klucz dynamometryczny. 

- System znajdujący się kontenerze przeznaczonym do sterylizacji oraz przechowywania.




Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	-Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ

(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 33– pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Ruchoma proteza  szyjna
-30 szt.
- budowa modularna trójelementowa: płytki graniczne (CoCr) ora z ruchoma we wszystkich kierunkach utwardzona polietylenowa wkładka (UHMWPE)

- wysokość implantu 4,5 mm,: 5 mm; 6 mm; 7 mm

- implanty dostępne w szerokościach 15 mm; 17 mm; 19mm; oraz głębokościach 13 mm; 15 mm; 17 mm; 19 mm

- górna i dolna powierzchnia implantu pokryta piramidalnymi zębami kotwiczącymi implant w blaszkach granicznych trzonów,

- zewnętrzne powierzchnie protezy napylone tytanem i pokryte hydroksyapatytem w celu zwiększenia osteointegracji

- potwierdzone klinicznie badania do zastosowań na 2 poziomach


Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


EZ/ZP/55/2020/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SIWZ

(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 34– pakiet komisowy
Materiały zużywalne do  stabilizacji kręgosłupa i odcinka szyjnego

Pakiet 34 a - Ruchoma proteza dysku szyjnego
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Ruchoma proteza dysku szyjnego 
-20 szt.
- Implant wykonany z materiału PEEK
- Umożliwia ruchy we wszystkich kierunkach
- Zewnętrzne powierzchnie pokryte hydroxyapatytem

- Implant mocowany za pomocą trzech tytanowych mechanizmów mocujących,

- Implanty  dostępne w głębokościach 12 mm, 14,5 mm, 17 mm

- Implanty dostępne w trzech rodzajach wysokości 5mm, 6 mm, 7 mm

- Implanty dostępne w trzech rodzajach głębokości

- Implanty dostarczane  w sterylnym opakowaniu- data ważności nie krótsza niż 12 miesięcy od chwili dostarczenia




Pakiet 34 b - Implanty do przezskórnej stabilizacji kręgosłupa
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Implanty do przezskórnej stabilizacji kręgosłupa – 50 szt.

 - Śruby kaniulowane, poliaxialne samogwintujące, tytanowe  

- Przezskórne tytanowe tuleje, trwale zintegrowane ze śrubą, odrywane po ostatecznym dokręceniu blokerów 

- Gwintowany początek i koniec tulei, pozwalający na szybką redukcję pręta lub korektę kręgozmyku do 30mm przy użyciu dedykowanych narzędzi

- Średnica śrub: 5,5mm, 6,5mm, 7,5mm, opcjonalnie dostępne śruby o średnicy 4,5mm i 8,5mm

- Długość śrub w przedziale 30mm – 5mm, ze skokiem co 5mm, śruby podwójnie gwintowane

- Zakres kątowy śruby 60 stopni,  zapewniający elastyczność  śródoperacyjną

- Przezskórne pręty tytanowe o średnicy 5,5 mm wstępnie wygięte. 

- Długość prętów 35mm – 80mm ze skokiem co 5mm oraz 80mm – 150mm ze skokiem co 10mm

- W zestawie igły wielorazowego użytku do wprowadzania drutów Kirschnera  oraz druty Kirschnera wykonane z Nitynolu.

- Implanty wraz z instrumentarium dostarczane w specjalnych kontenerach umożliwiających ich przechowywanie i sterylizację

- Na komplet składają się: śruby przezskórne 8 szt. + blokery 8 szt. + pręty przezskórne 2 szt.  


Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania umowy instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. Wzór umowy użyczenia stanowi zał. do SIWZ nr 3b.  

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


.
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WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 35- pakiet sukcesywnych dostaw
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Hybrydowy system do stabilizacji międzytrznowej (PEK/TAM) odcinka lędźwiowego  do techniki ALIF – 20 
Zestaw podstawowy: 1 klatka (PEEK/TAN), 4 śruby blokujące. Hybrydowy system stabilizacji międzytrzonowej (PEEK/TAN) odcinka lędźwiowego, nie wymagający stosowania dodatkowych stabilizacji, implantowany z dostępu przedniego. Hybrydowa klatka o kształcie prostopadłościennym, do stabilizacji międzytrzonowej kręgosłupa lędźwiowego, sterylna. Klatka wykonana z PEEK, połączona z tytanową płytką wewnętrzną w części przedniej implantu. Połączenie wykonane w sposób umożliwiający przenoszenie obciążeń pomiędzy częścią PEEK i tytanową. Znacznik radiologiczny w tylnej części implantu, umożliwiający określenie głębokości położenia klatki.  Specjalnie ząbkowana powierzchnia implantu zapobiegająca migracji. Gwintowane główki śrub mocujących implant – blokada 4 śrubami pod odpowiednim kątem. Czterootworowy celownik umożliwiający precyzyjne wprowadzenie śrub bez konieczności zmian w jego położeniu.

Klatki dostępne w 6 wielkościach, 4 kątach lordozy i 6 wysokościach.  W zestawie implanty próbne umożliwiające optymalny dobór właściwego rozmiaru klatki. Implanty próbne i właściwe kodowane kolorami. W zestawie instrumenty pozwalające na precyzyjne, wygodne upakowanie biomateriału (przeszczepów kostnych) w klatce.  W zestawie specjalny dystraktor/prowadnik implantu do przestrzeni międzytrzonowej, jak również umożliwiające bezpieczne usunięcie implantu podczas zabiegów rewizyjnych. W zestawie dostępny również retraktor do tkanek miękkich oraz osłony chroniące tkanki w miejscu kontaktu z  punktem obrotu na śrubokręcie. 
Narzędzia i implanty posiadające trwałe oznaczenia.
Narzędzia dostarczane w specjalnej kasecie przeznaczonej do ich przechowywania i sterylizacji.

Hybrydowa klatka o kształcie prostopadłościennym, do stabilizacji międzytrzonowej kręgosłupa lędźwiowego, sterylna

Śruby blokujące o średnicy 4 mm, dł. 20, 25 i 30mm. Dostępne w wersji samogwintującej lub samowiercącej. Kodowane kolorami. Pakowane po 2szt w opakowaniu, sterylne. 


Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania zabiegu instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. 
	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.


PAKIET NR 36- pakiet sukcesywnych dostaw
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Klatka szyjna PEEK zintegrowana z tytanem -30 szt.
- Klatka międzytrzonowa łącząca materiał PEEK oraz tytan przeznaczona do stosowania w odcinku L1-S1 kręgosłupa.

- Szeroki otwór centralny umożliwiający wypełnienie klatki przeszczepami kostnymi.
- Anatomiczny kształt ułatwiający  implantację. 
- Klatka dostosowana do implantacji w technice TLIF
- Klatki w 3 rodzajach wielkości – małe, standardowe, duże, równoległe i lordyczne oraz wysokościach 5-10 mm
- Narzędzia w kontenerach przeznaczonych do sterylizacji. 

- Implanty pakowane sterylnie. 




Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania zabiegu instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji..  

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.
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WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 37– sukcesywnych dostaw

Klatki lędźwiowe
Pakiet 37 a – Klatka lędźwiowa PEEK zintegrowana z tytanem -technika PLIF/TLIF
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Klatka lędźwiowa PEEK zintegrowana z tytanem -technika PLIF/TLIF -60 szt.
- Klatka międzytrzonowa łącząca materiał PEEK oraz tytan

- Szeroki otwór centralny umożliwiający wypełnienie klatki przeszczepami kostnymi.
- Anatomiczny kształt ułatwiający  implantację. 
- Klatka dostosowana do implantacji w technice TLIF
- Klatki w dwóch szerokościach: 9 x2 3mm i 9x 27 mm, wersji równoległej  i lordycznej  (5°) oraz wysokościach od 7-15 mm. 
- Narzędzia w kontenerach przeznaczonych do sterylizacji. 

- Implanty pakowane sterylnie. 


Pakiet 37 b – Klatka lędźwiowa TLIF materiał PEEK zintegrowana z tytanem – technika TLIF
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Klatka lędźwiowa TLIF materiał PEEK zintegrowana z tytanem – technika TLIF – 30 szt. 
- Klatka międzytrzonowa łącząca materiał PEEK oraz tytan, przeznaczona do stosowania w odcinku L1-S1 kręgosłupa
- Szeroki otwór centralny umożliwiający wypełnienie klatki przeszczepami kostnymi.
- Anatomiczny kształt ułatwiający  implantację. 
- Klatka dostosowana do implantacji w technice TLIF
- Klatki w dwóch rozmiarach: 10x28 i 12x32 oraz wysokościach od 7-15 mm, 5° lordozy(za wyjątkiem 7mm, 0°) 
- Narzędzia w kontenerach przeznaczonych do sterylizacji. 

- Implanty pakowane sterylnie.


Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania zabiegu instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. 

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.
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PAKIET NR 38- pakiet sukcesywnych dostaw
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Przezskórny system stabilizacji przeznasadowej kręgosłupa -10 szt.  


Komplet podstawowy -  4 śruby, 4 blokady do śrub, 1 sztylet, 2 pręty. 
- System przezskórnej stabilizacji transpedikularnej, tytanowy, bezdrutowy
-Śruby typu X-Tab o wydłużonych do 100 mm kielichach, sterylnie pakowane, poliaksjalne, kaniulowane (średnica 1.75mm) i perforowane (perforacje o średnicy 1.6 i 1.75mm), ostro zakończone. 
- śrubokręt  wprowadzający śruby z pomocą sztyletu 

- Sztylet pakowany sterylnie, o średnicy 1.65mm,
- Śruby dostępne w średnicach od 4.5mm do 7mm i długościach od 30mm do 60mm. 
- Implanty trwale oznakowane, otwarte od góry (z punktu widzenia operatora). 
- W systemie pręty tytanowe małoinwazyjne, proste, średnicy 5.5mm w długościach od 35mm do 400mm oraz pręty wstępnie wygięte lordotyczne w długościach od 30mm do 200mm oraz wstępnie wygięte kyfotyczne w długościach od 35mm do 300mm.  Długość prętów lordotycznych stopniowana co 5mm w zakresie od 30mm do 90mm. 
Wszystkie narzędzia w kontenerach przeznaczonych do sterylizacji, zestaw zoptymalizowany w celu obniżenia kosztów sterylizacji oraz przechowywania.




Do oferty należy dołączyć materiały informacyjne/opis techniczny produktu (foldery, karty katalogowe)  oferowanego  przedmiotu w języku polskim pozwalający na  dokonanie oceny spełnienia warunków dot. parametrów technicznych
Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
	- Wykonawca, zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia Zamawiającemu na czas trwania zabiegu instrumentarium niezbędnego do wykonywania zabiegów wg oferowanej technologii, kontenerów  do przechowywania oraz do sterylizacji. 

	- Wykonawca zobowiązany jest wskazać nr certyfikatu i okres ważności oraz podmiot na rzecz którego został wystawiony, w przypadku deklaracji datę wystawienia oraz nazwę wystawcy (firma, siedziba) lub w przypadku gdy dla danego produktu nie ma zastosowania ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r (Dz. U. z 2019, poz. 175) stosowne oświadczenie.

	- Wykonawca zobowiązany jest na wniosek Zamawiającego do wydania zaświadczenia o możliwości lub braku wykonania badań z zakresu zaawansowanej diagnostyki obrazowej (badanie w środowisku MRI) po zabiegu operacyjnym z wszczepieniem implantów będących przedmiotem w/w asortymentu.
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