EZ/ZP/25/2012  NEUROCHIRURGIA
ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 1 –  Stymulator przeciwbólowy  rdzenia kręgowego o stałym natężeniu prądu
	ASORTYMENT / 

PARAMETRY WYMAGANE
	TAK 

Opisać spełnienie wymaganych warunków
	Świadectwo Rejestracji nr …

Ważne do dnia …………

Kraj pochodzenie oferowanego sprzętu medycznego ……………

	- stymulator rdzeniowy jednokanałowy ośmiokontaktowy o stałym natężeniu prądu

- w zestawie programator pacjenta umożliwiający pełną obsługę generatora łącznie z programowaniem

- elektrody: ośmio- lub podwójne czterokontaktowe elektrody kompatybilne z generatorem jedno- lub dwukanałowym

- w zestawie do wyboru elektrody przeskórne lub chirurgiczne

- możliwość podłączenia elektrody bezpośrednio do generatora

- długość łączników do wyboru: 20, 30 i 60 cm

- długość elektrod do wyboru 30,60, 90 i 110 cm


	
	


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.

EZ/ZP/25/2012  NEUROCHIRURGIA

ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 2 –  Stymulator przeciwbólowy rdzenia kręgowego o stałym napięciu prądu
	ASORTYMENT / 

PARAMETRY WYMAGANE
	TAK 

Opisać spełnienie wymaganych warunków
	Świadectwo Rejestracji nr …

Ważne do dnia …………

Kraj pochodzenie oferowanego sprzętu medycznego ……………

	- stymulator rdzeniowy dwukanałowy ośmiokontaktowy o stałym napięciu prądu

- w zestawie do wyboru elektrody przeskórne cztero- ( o długości 33,45,56 cm) lub ośmiokontaktowe ( o długości 30,45, 56 cm)

- długość łączników do wyboru : 20, 40, 51, 66 cm

-możliwość programowania amplitudy, częstotliwości, szerokości impulsu oraz polaryzacji elektrod,

- w zestawie pilot pacjenta.


	
	


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.

EZ/ZP/25/2012  NEUROCHIRURGIA

ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 3 –  zestaw do stabilizacji transpedikularnej  z dostępu tylnego w chorobie zwyrodnieniowej krążka międzykręgowego
	ASORTYMENT / 

PARAMETRY WYMAGANE
	TAK 

Opisać spełnienie wymaganych warunków
	Świadectwo Rejestracji nr …

Ważne do dnia …………

Kraj pochodzenie oferowanego sprzętu medycznego ……………

	Komplet: (materiał : tytan) – komplet 4 śruby z blokadami ( lub haki), 2 pręty, 1 łącznik poprzeczny, 2 implanty międzytrzonowe dla techniki PLIF lub 1 dla techniki TLIF

Opis techniczny:
-wielokątowe, samogwintujące śruby tulipanowe

-walcowy kształt gwintu

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

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

-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 (zrywana nakrętka lub klucz dynamometryczny)

-średnica śrub od 4.5mm do 7.5 mm ze skokiem co 1mm i długościach od 25 do 60mm

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

-wysokość implantów wraz z kompletnym elementem blokująco- zabezpieczającym nie przekracza 5mm ponad pręt

-możliwość stosowania wielokątowych śrub tulipanowych wyciągowych do krekcji kręgozmyku

-średnica pręta 5.5mm (pręt gładki)

-system zawiera haki laminarne i pedikularne

-możliwość stosowania śrub wprowadzanych w talerze biodrowe

-wbijane klatki lędźwiowe do techniki PLIF lub TLIF ( materiał: PEEK)

-możliwość implantacji technice minimalnie inwazyjnej lub otwartej

-zaokrąglony przód klatki ułatwiający implantację i umożliwiający wprowadzenie implantu bez wstępnej dystrakcji

-klinowy, obły kształt implantu w płaszczyźnie strzałkowej celem pełnego kontaktu z blaszkami trzonów

-wyprofilowany anatomicznie kształt dystraktorów/ przymiarów celem łatwiejszego przygotowania przestrzeni pod implantację klatki

-dwie grupy rozmiarów w zależności od wybranej techniki operacyjnej – PLIF- 22mm, 26mm, TLIF- 32mm, 36mm

-wysokość implantów od 8 do 14mm ze skokiem co 2mm

-możliwość napełnienia wiórem kostnym

-obecność znaczników rtg do określenia położenia klatki w przestrzeni 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.

EZ/ZP/25/2012  NEUROCHIRURGIA

ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 4 –  Implant międzywyrostkowy silikonowy do stabilizacji dynamicznej
	ASORTYMENT / 

PARAMETRY WYMAGANE
	TAK 

Opisać spełnienie wymaganych warunków
	Świadectwo Rejestracji nr …

Ważne do dnia …………

Kraj pochodzenie oferowanego sprzętu medycznego ……………

	- „Miękki” implant do dynamicznej stabilizacji międzykolczystej

-  elastyczny implant do rozpierania wyrostków kolczystych

- możliwość pewnego umocowania do sąsiednich segmentów kręgosłupa

- brak elementów metalowych w konstrukcji nośnej implantu

- budowa jednoelementowa umożliwiająca umiejscowienie implantów w przestrzeni między wyrostkami kolczystymi

- wysokość odtwarzanej przestrzeni międzykolczystej od 8mm do 14mm

- materiał: silikon

- do każdego typu implantu wykonawca ma obowiązek dostarczyć w użytkowanie pełen zestaw narzędzi niezbędnych do implantacji swoich wszczepów.
	
	


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.

EZ/ZP/25/2012  NEUROCHIRURGIA

ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 5 –  Implant międzywyrostkowy, tytanowy, sterylny do przezskórnej implantacji
	ASORTYMENT / 

PARAMETRY WYMAGANE
	TAK 

Opisać spełnienie wymaganych warunków
	Świadectwo Rejestracji nr …

Ważne do dnia …………

Kraj pochodzenie oferowanego sprzętu medycznego ……………

	- cylindryczny implant wykonany z tytanu, nie wymagający wstępnego montażu, sterylny

- technika implantacji małoinwazyjna – przezskórna

- rozmiar implantu 8- 14 mm ( stopniowane co 2 mm)

- możliwość pewnego zakotwiczenia implantu o sąsiednie wyrostki kolczaste kręgosłupa  (tytanowe wąsy)

- możliwość implantacji wielopoziomowej

- implantacja z punktu oddalonego od linii pośrodkowej max 7 cm

- implanty posiadające trwałe oznaczenia

- instrumentarium sterylne jednorazowe, zawierające przymiary odpowiadające wielkościom implantów.
	
	


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.

EZ/ZP/25/2012  NEUROCHIRURGIA

ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 6 –  Proteza trzonu odcinka piersiowo - lędźwiowego kręgosłupa umożliwiająca dystrakcję in-situ
	ASORTYMENT / 

PARAMETRY WYMAGANE
	TAK 

Opisać spełnienie wymaganych warunków
	Świadectwo Rejestracji nr …

Ważne do dnia …………

Kraj pochodzenie oferowanego sprzętu medycznego ……………

	- uchwycenie, implantacja oraz dystrakcja protezy przy pomocy jednego narzędzia

- proteza trzonu musi umożliwiać płynną dystrakcję operowanego segmentu kręgosłupa po jej zaimplantowaniu przy użyciu pojedynczego narzędzia przytrzymującego wszczep w jego części przyśrodkowej

- konstrukcja implantu musi umożliwiać odtworzenie zarówno naturalnej krzywizny lordotycznej jak i kyfotycznej kręgosłupa

- możliwość regulacji wysokości implantu od 20.5 do 104.5 mm

- implanty o dwóch różnych średnicach 18 i 22mm

- szeroka gama ząbkowanych zakończeń kątowych pozwalająca operatorowi na dobranie jednej z dziesięciu możliwych krzywizn (0,3,6,8,11,15,16,18,23,30 st.), co umożliwia wierne odtworzenie naturalnego kształtu kręgosłupa w obrębie operowanego segmentu

- na zakończeniach kątowych powinny znajdować się pionowe kreski – celowniki w celu precyzyjnego ustawienia ich krzywizn względem siebie

- prosta, jednostopniowa, wbudowana w implant i odwracalna / powtarzalna blokada mechanizmu dystrakcyjnego implantu odznaczona odmiennym kolorem

- w zestawie dostępne implanty umożliwiające dodatkowe- skokowe powiększenie zakresu wysokości protezy co 15mm

- materiał: tytan.
	
	


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.

EZ/ZP/25/2012  NEUROCHIRURGIA

ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 7 –  Implant międzytrzonowy typu ACIF z syntetycznym wypełnieniem do odcinka szyjnego kręgosłupa – wykonany z PEEK
	ASORTYMENT / 

PARAMETRY WYMAGANE
	TAK 

Opisać spełnienie wymaganych warunków
	Świadectwo Rejestracji nr …

Ważne do dnia …………

Kraj pochodzenie oferowanego sprzętu medycznego ……………

	- anatomiczny kształt implantuj, pozwalający odtworzyć naturalną lordozę

- co najmniej 2 szerokości oraz 2 głębokości implantu

- wysokości implantów w granicach 4-9 mm

- tytanowe markery umożliwiające ocenę położenia wszczepu

- dodatkowy system kotwiczący klatkę w przestrzeni międzykręgowej w postaci dwóch tytanowych szpilek umieszczonych po stronach implantuj, dających po jednej parze bolców kotwiczących w górnej oraz dolnej części implantu

- całkowicie syntetyczny, pakowany sterylnie substytut kości jako wypełnienie implantu

- postać substytutu monolityczna dopasowana do rozmiaru klatki

- zestaw instrumentarium oraz implantów w kasecie umożliwiającej sterylizację i przechowywanie 

- w komplecie implanty próbne tzw. przymiary

- implanty do sterylizacji umieszczone w pojemnikach z dodatkowym oznaczeniem rodzaju implantu.
	
	


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.

EZ/ZP/25/2012  NEUROCHIRURGIA

ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 8 –  zestaw do przezskórnej wertebroplastyki
	ASORTYMENT / 

PARAMETRY WYMAGANE
	TAK 

Opisać spełnienie wymaganych warunków
	Świadectwo Rejestracji nr …

Ważne do dnia …………

Kraj pochodzenie oferowanego sprzętu medycznego ……………

	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 minut w temperaturze pokojowej.

Strzykawki do podawania cementu wyposażone w duże skrzydła umożliwiające aplikację cementu. W zestawie igły boczne otwarte, kodowane kolorami o średnicy 8G, 10G, 12G. Dostępne igły o zakończeniu grotowym oraz jednostronnie ścięte. Igły bocznie otwarte. Do zestawu dołączony adapter służący do pojedynczego napełniania strzykawek.

Bezpieczna technika wprowadzania igieł – prowadzenie po drucie Kirschner’a (prowadnik skalowany)
	
	


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.

EZ/ZP/25/2012  NEUROCHIRURGIA

ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 9 –  Płytka do stabilizacji odcinka szyjnego kręgosłupa
	ASORTYMENT / 

PARAMETRY WYMAGANE
	TAK 

Opisać spełnienie wymaganych warunków
	Świadectwo Rejestracji nr …

Ważne do dnia …………

Kraj pochodzenie oferowanego sprzętu medycznego ……………

	- materiał: tytan

- płyty od jedno do wielosegmentowych

- śruby samogwintujące, jednokorowe

- długość śrub: 14 i 16mm, średnice 4.0 i 4.35 mm

- możliwość wprowadzenia wkrętu centralnie, w osi płytki

- płytki grubości 2 mm, w rozmiarach 22-92mm, (płytki Classic, szerokość 21mm), stopniowane co 2mm

- mechanizm blokowania śrub w płytce z możliwością odblokowania /usunięcia wkręta/ i powtórzenia czynności blokowania śruby względem płytki

- możliwość dogięcia płytki do krzywizny anatomicznej kręgosłupa szyjnego / zwiększenie lub zmniejszenie wygięcia płytki/ bez utraty możliwości blokady wkrętów.

- płytki Narrow (bez otworów w osi płytki, o szerokości 16mm), dostępne w rozmiarach 20-62mm (stopniowane co 2 mm)

- implanty i narzędzia w kontenerach przeznaczonych do ich przechowywania i sterylizacji i posiadają 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.

EZ/ZP/25/2012  NEUROCHIRURGIA

ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 10 –  klatki międzytrzonowe odcinka szyjnego
	ASORTYMENT / 

PARAMETRY WYMAGANE
	TAK 

Opisać spełnienie wymaganych warunków
	Świadectwo Rejestracji nr …

Ważne do dnia …………

Kraj pochodzenie oferowanego sprzętu medycznego ……………

	- 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 międzytrzonowej

- 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 5-10 mm (stopniowane co 1mm) i głębokości 12,5 mm

- 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.

EZ/ZP/25/2012  NEUROCHIRURGIA

ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 11 –  Proteza trzonu kręgowego  odcinka szyjnego
	ASORTYMENT / 

PARAMETRY WYMAGANE
	TAK 

Opisać spełnienie wymaganych warunków
	Świadectwo Rejestracji nr …

Ważne do dnia …………

Kraj pochodzenie oferowanego sprzętu medycznego ……………

	- implant wykonany z PEEK nie wymagający wstępnego montażu, sterylny

- implant bez elementów metalowych uniemożliwiających wykonanie badan CT, MRI

- w implancie tytanowe znaczniki radiologiczne ułatwiające ocenę położenia klatki w przestrzeni międzytrzonowej oraz ocenę stopnia dystrakcji

- wysokość implantu 17-70mm

- możliwość zastąpienia jednego, dwóch/ trzech sąsiednich trzonów kręgowych

- możliwość rozszerzenia 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.

EZ/ZP/25/2012  NEUROCHIRURGIA

ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 12 –  system do stabilizacji  transpedikularnej odcinka lędźwiowego śrubami perforowanymi
	ASORTYMENT / 

PARAMETRY WYMAGANE
	TAK 

Opisać spełnienie wymaganych warunków
	Świadectwo Rejestracji nr …

Ważne do dnia …………

Kraj pochodzenie oferowanego sprzętu medycznego ……………

	- śruby tytanowe, transpedikularne, samogwintujące, wieloosiowe (+/- 25 stopni)

śruby dwukorowe, podwójnie gwintowane, z zaokrąglonym końcem od góry (osadzanie pręta z góry)

- długość śrub w przedziale 35-65mm

 -średnica śrub 5.2- 9.0 mm (stopniowane co ok.1mm)

- śruby kaniulowane średnicy 6.2 i 7.0 mm, dł. 35-50mm ze skokiem co 5mm

-śruby perforowane sterylne w 5 rozmiarach długościowych od 35-55mm ze skokiem co 5mm o średnicach 5.2mm, 6.2mm i 7.0mm

- śruby perforowane z końcówkami adaptującymi strzykawki do aplikacji cementu, sterylne

- w przypadku śrub perforowanych- perforacja występująca na 20-40% długości gwintu śruby (sześć specjalnych otworów wylotowych do cementu), umożliwiająca biomechanicznie optymalną aplikację cementu i lepsze zakotwiczenie w osteoporotycznej kości

-blokada śruby do pręta nakrętką  z góry (gniazdo śrubokręta typu star drive)

- brak konieczności stosowania dodatkowych śrub wyciągowych do redukcji kręgozmyków.

- możliwość płynnej repozycji kręgozmyku

-możliwość odblokowania śruby na pręcie, z jednoczesnym zachowaniem ustalonego kąta śruby (utrzymana blokada wieloosiowości śruby)

-możliwość przeprowadzania kompresji lordotycznej i kompresji/ dystrakcji równoległej segmentu

- możliwość remobilizacji zblokowanych, wieloosiowych główek śrub bez utraty ich właściwości mechanicznych i konieczności ich wykręcania z kości

- możliwość utrzymania zablokowanej kątowo główki śruby przy równoczesnym zwolnieniu blokady pręta

- możliwość powtórzenia redukcji kręgozmyku, repozycji stabilizacji na każdym etapie zabiegu (brak elementów zrywanych itp.)

- implanty trwałe znakowane

-w zestawie narzędzia umożliwiające dystrakcję, kompresję, redukcję kręgozmyków w ranie operacyjnej ( „in situ”), dociąganie śrub do pręta, remobilizacji główek śrub

- w zestawie kaniulowane narzędzia do stosowania „po drucie wprowadzającym”

- w zestawie próbniki do pedikulum (prosty, zagięty)

- w zestawie cement kostny z mieszalnikiem, rozdzielacz z kompletem strzykawek oraz wypożyczany na czas trwania umowy specjalny miernik gęstości/chronometr-viscosimetr ( z sygnalizacją świetlną i dźwiękową kolejnych etapów postępowania)

- cement o podwyższonej biokompatybilności, dostarczany w specjalnym jednorazowym mieszalniku. Strzykawki pozwalające na bezpieczną, kontrolowaną infuzję cementu

- rozdzielacz pozwalający na napełnienie jednocześnie 4 strzykawek oraz testera

- instrumentarium w kontenerach przeznaczonych do przechowywania i sterylizacji

- w zestawie kompatybilne druty kirschner’a o średnicy 1,6mm oraz 2,0mm do śrub kaniulowanych/perforowanych

- zestaw podstawowy składa się z 4 śrub, 4 blokerów, 2 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.

EZ/ZP/25/2012  NEUROCHIRURGIA

ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 13 –  System stabilizacji międzytrzonowej (ACIF) typu „stand alone”
	ASORTYMENT / 

PARAMETRY WYMAGANE
	TAK 

Opisać spełnienie wymaganych warunków
	Świadectwo Rejestracji nr …

Ważne do dnia …………

Kraj pochodzenie oferowanego sprzętu medycznego ……………

	Hybrydowy system stabilizacji międzytrzonowej (PEEK/TAN) odcinka szyjnego, niewymagający stosowania dodatkowych stabilizacji, implantowany z dostępu przedniego Zestaw podstawowy: 1 klatka (PEEK/TAN), 4 śruby blokujące

- hybrydowa klatka o kształcie prostopadłościennym, do stabilizacji międzytrzonowej kręgosłupa szyjnego, sterylna

- klatka wykonana z PEEK, połączona z tytanowa płytką wewnętrzną w części przedniej implantu

- 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 (celowniki)

-klatki dostępne w 3 kształtach i 8 wysokościach od 5mm do 12mm

- śruby blokujące o średnicy 3mm, dł.12,14,16mm, długości kodowane kolorami

- w zestawie implanty próbne umożliwiające optymalny dobór właściwego rozmiaru klatki

- implanty próbne i właściwe kodowane kolorami

- w zestawie celownik i instrumenty pozwalające na wkręcanie śrub blokujących pod pożądanymi kątami, także szydło kątowe

- w zestawie instrumenty pozwalające na precyzyjne, wygodne upakowanie biomateriału (przeszczepów kostnych) w klatce

- w zestawie specjalny dystraktor/ prowadnik implantu do przestrzeni międzytrzonowej

- 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.

EZ/ZP/25/2012  NEUROCHIRURGIA

ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 14 –  zestaw umożliwiający uzupełnienie przestrzeni powstałej pomiędzy trzonami kręgów po korporekromii materiałem sztywnym metalicznym
	ASORTYMENT / 

PARAMETRY WYMAGANE
	TAK 

Opisać spełnienie wymaganych warunków
	Świadectwo Rejestracji nr …

Ważne do dnia …………

Kraj pochodzenie oferowanego sprzętu medycznego ……………

	- materiał tytan

- zakres wymiarowy od 50 do 130mm z gradacją wysokości co 2 mm

- zachowanie fizjologicznej lordozy szyjnej (uformowane lordotycznie)

- możliwość wypełnienia wiórami kostnymi

- przekrój owalny oraz cylindryczny

- koszyk umożliwiający docinanie


	
	


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.

EZ/ZP/25/2012  NEUROCHIRURGIA

ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 15 –  Implant do dystrakcji międzywyrostkowej
	ASORTYMENT / 

PARAMETRY WYMAGANE
	TAK 

Opisać spełnienie wymaganych warunków
	Świadectwo Rejestracji nr …

Ważne do dnia …………

Kraj pochodzenie oferowanego sprzętu medycznego ……………

	- jeden implant na jeden operowany poziom

- implant do dystrakcji międzywyrostkowej po dokonaniu wcześniejszej dekompresji

- implant tytanowy, dostępny w rozmiarach od 8mm do 16mm (stopniowane co 2mm)

- implant sprężysty w kształcie litery M, umożliwiający tłumienie dużych przeciążeń osiowych

- możliwość implantacji na wielu poziomach, dzięki specjalnemu ułożeniu skrzydeł blokujących

- skrzydła blokujące odchylone na zewnątrz niewymagające rozchylenia podczas implantacji

- implanty kodowane kolorami, pakowane sterylnie

- w zestawie implanty próbne, uchwyt do implantu oraz kleszcze zaciskające skrzydła blokujące

- narzędzia w 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.

EZ/ZP/25/2012  NEUROCHIRURGIA

ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 16 –  śruby transpedikularne umożliwiające repozycję kręgozmyku
	ASORTYMENT / 

PARAMETRY WYMAGANE
	TAK 

Opisać spełnienie wymaganych warunków
	Świadectwo Rejestracji nr …

Ważne do dnia …………

Kraj pochodzenie oferowanego sprzętu medycznego ……………

	- śruby transpedikularne o cylindrycznym rdzeniu w rozmiarach od 4,5mm do 8,5mm, stopniowane co 1 mm i długościach części gwintu kostnego od 35 do 50mm stopniowane co 5 mm

- boczne łączenie śruby do pręta, min. 3 wielkości łączników  śruba-pręt

- zakres ruchomości śrub w elementach łączących w stosunku do pręta powyżej 120 stopni w dowolnej płaszczyźnie kręgosłupa

- możliwość dystrakcji i kompresji przy zachowaniu wstępnie ustalonego kąta lordozy/kyfozy realizowana poprzez konstrukcje implantów

- śruby podciągowe/repozycyjne z możliwością repozycji trzonów kręgowych i z możliwością ostatecznego zablokowania układu na dowolnym etapie repozycji

- łączniki poprzeczne mocowane  wielokątowo do pręta

- możliwość łączenia konstrukcji ze śrubami tulipanowymi

- pręty gładkie w różnych długościach od 8cm do 20cm

- wymagana stała i powtarzalna siła docisku elementy blokującego (klucz dynamometryczny lub urywany element blokujący)

- instrumentarium umożliwiające nastawienie kręgozmyku w oparciu jeden segment ruchowy 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.

EZ/ZP/25/2012  NEUROCHIRURGIA

ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 17 –  stabilizatory międzykolczyste - dynamiczne
	ASORTYMENT / 

PARAMETRY WYMAGANE
	TAK 

Opisać spełnienie wymaganych warunków
	Świadectwo Rejestracji nr …

Ważne do dnia …………

Kraj pochodzenie oferowanego sprzętu medycznego ……………

	- półsztywny (dynamiczny) stabilizator międzykolczysty, umożliwiający dynamiczne (z zachowaniem ruchomości) połączenie sąsiadujących trzonów kręgowych

- stabilizator jednoczęściowy osadzany na wyrostkach kolczastych bez dodatkowych elementów mocujących

- implanty muszą być otwarte od tyłu w celu zapewnienia optymalnego amortyzowania przenoszonych obciążeń

- stabilizatory dostępne w dwóch różnych odmianach – standardowej jednopoziomowej i opcjonalnej wielopoziomowej

- dostępność w każdej odmianie 5-ciu rozmiarów od 8mm do 16mm w odstępach co 2mm

- możliwość mnogiego zastosowania w zespoleniach wielopoziomowych (3 i więcej) bezpośrednio na sąsiadujących przestrzeniach

- stabilizatory wykonane ze stopu tytanowego

- możliwość zastosowania w połączeniu z dowolnym systemem stabilizacji wewnętrznej kręgosłupa

- stabilizatory muszą być dostępne w formie sterylnej w fabrycznych opakowaniach

- zestaw instrumentarium do aplikacji stabilizatorów musi zawierać indywidualne próbniki odpowiadające poszczególnym rozmiarom stabilizatorów, będące jednocześnie narzędziami do osadzania stabilizatora w miejscu wszczepu

- zestaw instrumentarium do aplikacji stabilizatorów musi zawierać:

narzędzie umożliwiające kontrolowane rozginanie uchwytów stabilizatora przez implantacją

narzędzie osadzane bezpośrednio na stabilizatorze, umożliwiające kontrolowane równoległe doginanie uchwytów stabilizatora w osi stabilizatora po jego osadzeniu w miejscu wszczepu

- zestaw instrumentarium do aplikacji stabilizatorów musi być dostarczony w specjalnej kasecie umożliwiającej jego sterylizację i przechowywanie

- system musi posiadać aktualne świadectwo CE lub zgłoszenie do rejestru wyrobów medycznych
	
	


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.

EZ/ZP/25/2012  NEUROCHIRURGIA

ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 18 –  Zestaw do stabilizacji odcinka potyliczno-szyjnego zakotwiczonych w masywach bocznych, nasadach i za  łuki wraz z kością potyliczną
	ASORTYMENT / 

PARAMETRY WYMAGANE
	TAK 

Opisać spełnienie wymaganych warunków
	Świadectwo Rejestracji nr …

Ważne do dnia …………

Kraj pochodzenie oferowanego sprzętu medycznego ……………

	Podstawowy zestaw: 4 śruby potyliczne, 4 elementy zaczepowe za kręgosłup (śruby, haki laminarne lub kombinacja haków i śrub), 2 pręty potyliczno-szyjne lub dwa pręty szyjne (jeśli stabilizacja dotyczy tylko kręgosłupa bez potylicy) poprzeczka

Haki laminarne:

- minimum 3 wielkości (mały, średni, duży)

- haki osadzone w prawo i lewo

- krótkie i długie

- tulipanowe

- mocowanie haka do pręta jednym elementem blokującym

Śruby wieloosiowe (+/-500)

- tulipanowe

- samogwintujące

- wkręcane w masywy boczne

- mocowanie pręta do śruby jednym elementem blokującym, z możliwością stałej, powtarzalnej siły docisku (śrubokręt dynamometryczny)

- w średnicach 3,5mm, 4,0mm i 4,5mm, długościach 5-50mm

Śruby do odcinka C1/C2 (wkręcane przez staw C1/C2)

- dostępne w wersji z gwintem do kości korowej

- w zestawie również dostępne śruby do odcinka C1/C2 z przedłużonym niegwintowanym rdzeniem pod główką śruby na długości 10mm

Śruby potyliczne

- samogwintujące, stosownie do metody połączenia z potylicą

- odpowiednio o średnicy 3,5mm, 4,5mm lub 5,0mm oraz długościach 4-18mm

Pręty potyliczno-szyjne:

- niskoprofilowe (jednoelementowy płytko-pręt)

- średnicy 3,5mm

- możliwość gięcia i skracania części prostej i płytkowej pręta

- możliwość połączenia prętów do potylicy za pomocą płytek

W zestawie dostępne otwarte łączniki bocznie odsadzone

W zestawie dostępne również łączniki śrub i pręta/prętów. Możliwość bocznego zamocowania pręta do śruby (offset)

W instrumentarium narzędzia

- do wyginania i cięcia prętów

- klucz dynamometryczny do śrub szyjnych

- narzędzia do remobilizacji wieloosiowych główek śrub szyjnych „in situ”

- celownik z ogranicznikiem do nawiercania otworów pod śruby potyliczne i szyjne w zakresie 6-50mm (stopniowane co 2mm)

- miarka do ustalania długości śrub, znaczniki radiologiczne na prawą i lewą stronę

- w zestawie pręt próbny do tworzenia wzorca dla wyginania prętów właściwych

Implanty posiadające oznaczenia

Instrumentarium wraz z implantami w kontenerze przeznaczonym do przechowywania i sterylizacji

Wszystkie implanty muszą być kompatybilne i współpracować z neuronawigacją S7


	
	


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.

EZ/ZP/25/2012  NEUROCHIRURGIA

ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 19 –  System do laminoplastyki odcinka szyjnego kręgosłupa
	ASORTYMENT / 

PARAMETRY WYMAGANE
	TAK 

Opisać spełnienie wymaganych warunków
	Świadectwo Rejestracji nr …

Ważne do dnia …………

Kraj pochodzenie oferowanego sprzętu medycznego ……………

	Zestaw na jeden poziom składa się z płytki oraz 4 śrub mocujących.

Płytki tytanowe, niskoprofilowe, wstępnie dogięte jedno- lub dwu- stronni, mocowane za pomocą śrub. Profil płytek nie przekracza 2mm. Płytki dostępne w 5 rozmiarach. Śruby samogwintujące o długości od 4mm do 12mm i samowiercące o średnicy 2,0mm o długości od 4mm do 8mm. Śruby rewizyjne o średnicy 2,4mm  o długości od 4mm do 12mm.  Prosta płytka 20 otworowa o długości 99,8mm. Komplet wierteł i śrubokrętów samoutrzymujących, uchwyt do płytek oraz implanty próbne do określenia właściwej długości płytki. Specjalny przyrząd umożliwiający podniesienie łuku laminarnego. Łyżeczka odpowiednio zagięta jak i giętarko-obcinarka do płytek. 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.

EZ/ZP/25/2012  NEUROCHIRURGIA

ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 20 –  Stabilizacja zęba obrotnika śrubą kompresyjną z dostępu przedniego
	ASORTYMENT / 

PARAMETRY WYMAGANE
	TAK 

Opisać spełnienie wymaganych warunków
	Świadectwo Rejestracji nr …

Ważne do dnia …………

Kraj pochodzenie oferowanego sprzętu medycznego ……………

	Zestaw: 2 śruby kompresyjne

Śruby kaniulowane (średnica wewnętrzna 1,3mm), kompresyjne (z gwintem na przedniej części śruby długości 12mm), samowwiercające. Śruby o średnicy gwintu Ø 3,5mm, średnicy rdzenia Ø 2,4mm, średnicy trzonu 2,5mm. Średnica główki śruby 6,0mm, z gniazdem heksagonalnym szerokości 2,5mm pod śrubokręt. Długość śrub 36-50mm (skok co 2mm), dostępne w dwóch powtórzeniach. W zestawie specjalna pęseta do podawania śrub. W zestawie kaniulowane: śrubokręt kątowy do śrub średnicy 3,5mm z końcówką heksagonalną, prowadnica do drutów Kirshner’a oraz rozwiertak pod główkę śruby. Instrumentarium z miarką drutów Kirshnera określającą długość potrzebnej śruby. W zestawie druty Kirshner’a średnicy Ø 1,25mm, długości 200mm (skorelowanej z miarką). W zestawie łyżka podważająca do kości przezierna na promienie rtg (szer. 30mm, dł. 290mm). Instrumentarium wraz z implantami w kontenerze ze stali nierdzewnej przeznaczonym do ich przechowywania i sterylizacji.
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Oświadczamy, że oferowane powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
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ZAŁĄCZNIK NR 3 DO SIWZ

WYMAGANE PARAMETRY

PAKIET NR 21 –  Implant międzytrzonowy typu TLIF do odcinka lędźwiowego
	ASORTYMENT / 

PARAMETRY WYMAGANE
	TAK 

Opisać spełnienie wymaganych warunków
	Świadectwo Rejestracji nr …

Ważne do dnia …………

Kraj pochodzenie oferowanego sprzętu medycznego ……………

	- 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 7-17mm, 9 rozmiarów)

- implanty odtwarzające kąt lordozy: 50 

- implanty dostępne w rozmiarach:10x28mm oraz 12x31mm

- w zestawie uchwyt, który jednocześnie służy do wprowadzania implantów próbnych (przymiarów) oraz implantów właściwych. Uchwyt zapewniający sztywne połączenie z implantem próbnym lub właściwym zapobiegającym jego przedwczesnej rotacji na narzędziu

- uchwyt wyposażony w pokrętło umożliwiające rotację implantu w żądanym momencie

- 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
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PAGE  

