EZ/ZP/117/2021/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 1– pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Małoinwazyjny system stabilizacji śrubami kręgosłupa w odcinku piersiowo-lędźwiowym
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 SWZ nr 3a.  

	- 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 2020, poz. 186) 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/117/2021/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 2 – pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Zestaw klatek lędźwiowych do poszerzania przestrzeni międzytrzonowej z dostępu TLIF (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 SWZ nr 3a.  

	- 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 2020, poz. 186) 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/117/2021/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 3 – pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGA

	Stabilizacja odcinka szyjnego za pomocą klatki PEEK/Tytan wraz ze śrubami kotwiczącymi 
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 SWZ nr 3a.  

	- 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 2020, poz. 186) 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/117/2021/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 4– pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Proteza trzonu odcinka piersiowo-lędźwiowego kręgosłupa umożliwiająca dystrakcje in-situ 

Parametry wymagane:

- Tytanowa proteza trzonu musi umożliwiać płynną, niskoskokową dystrakcje operowanego segmentu kręgosłupa po jej zaimplantowaniu przy użyciu 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 SWZ nr 3a.  

	- 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 2020, poz. 186) 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/117/2021/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 5 – 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  

W skład kompletu wchodzi: mieszadło z podajnikiem, igła z trokarem, miękki przewód łączący podajnik z igłą, cement kostny ze środkiem cieniującym. 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 2020, poz. 186) 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/117/2021/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 6– pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Zestaw do anatomicznej repozycji trzonów kręgosłupa w złamaniach kompresyjnych w osteoporozie i w nowotworach
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 2020, poz. 186) 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/117/2021/MW
ZAŁĄCZNIK NR 2 DO SWZ
(Załącznik nr 2 do umowy)

WYMAGANE PARAMETRY
PAKIET NR 7 – pakiet komisowy
	ASORTYMENT /

PARAMETRY WYMAGANE

	Klatka PLIF z tytanu komórkowego +sztuczny substytut kości
Implanty do międzykręgowej stabilizacji kręgosłupa z otworem centralnym do wypełnienia biomateriałem lub przeszczepami kostnymi. Anatomiczny kształt umożliwiający uzyskanie maksymalnego kontaktu z kością. Wykonany z tytanu komórkowego o właściwościach hydrofilnych. Materiał klatki wykonany przy użyciu metody druku 3D. Struktura implantu z regularną wielkością porów na całej powierzchni 900 μm, a także średnią porowatością wewnętrzną wynoszącą 50 - 55%. Implanty pakowane sterylnie z datą sterylności. Implanty w rozmiarach:

Pochylenie 0 stopni długość 22 mm i 26mm wysokość od  7mm do 10 mm( stopniowane co 1 mm) szerokość 8,5mm  

Pochylenie 0 stopni długość 22mm i 26 mm wysokość od 8mm do 13 mm ( stopniowane co 1 mm) szerokość 10,5mm

Pochylenie 5 stopni długość 22 mm i 26 mm wysokość od 8 mm do 10 mm ( stopniowane co 1 mm) 

szerokość 8,5 mm

Pochylenie 5 stopni długość 22mm i 26 mm wysokość od 8mm do 13 mm ( stopniowane co 1 mm) szerokość 10,5 mm

Pochylenie 10 stopni długość 22mm w wysokościach 9 mm i 10mm szerokość 8,5mm oraz w długości 26 mm i wysokości 9mm,10mm,11mm i szerokości 8,5mm

Pochylenie 10 stopni długość 22mm i 26 mm wysokość od 9mm do 13mm ( stopniowanie co 1mm) szerokość 10,5 mm

W zestawie instrumentarium implanty próbne oraz łyżki i kiurety/raszple/dystraktory do przestrzeni międzykręgowej.

	Sztuczny substytut kostny 

• żelopostaciowy , nanocząsteczkowy hydroksyapatyt fosforanowo – wapniowy.
• żel o ciastowatej konsystencji zachowujący stabilność in situ nawet przy komórkowym przepływie krwi

• forma sterylnego żelu w wypełnionej strzykawce o pojemnościach odpowiednio 0,5ml, 1ml, 2,5ml i 5ml


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 SWZ nr 3a.  

	- 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 2020, poz. 186) 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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