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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 7 kwietnia 2022 r.(Dz. U. z 2022, poz. 974) 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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