Znak sprawy 33/ZP/2020
Załącznik 1 C do SIWZ

Zestawienie wymaganych parametrów techniczno- użytkowych stabilizacji

1. Zamawiający informuje iż, w pakiecie 1 „stabilizacja szyjna” poz.1 „stabilizacja szyjna przednia nadtrzonowa” przykładowa stabilizacja składa się z nadtrzonowej płytki szyjnej kształtem dopasowanej do anatomii kręgosłupa z możliwością doginania i systemem blokowania śrub w płytce zapobiegającym wysunięciu, 4 śrub gąbczastych. 

wymagania stawiane systemowi:

· kompatybilny z NMR
· materiał tytan
· płytki niskoprofilowe, o konstrukcji umożliwiającej obserwację wszczepu w RTG w płaszczyźnie AP
· rozmiary od 12 mm do 92 mm co 2 mm
· konstrukcja płytek umożliwiająca ich doginanie w polu operacyjnym
· płytki muszą umożliwiać wkręcanie śrub z odchyleniem do 30° od płaszczyzny płytki
· okrągły kształt otworów mocujących śruby uniemożliwiający migrację śrub w długiej osi płytki
· jednostopniowy system blokowania śrub zintegrowany z płytką (bez dodatkowych elementów blokujących)
· koniecznie zachowana możliwość wielokrotnego odblokowywania śrub z możliwością ponownego użycia wszystkich elementów stabilizacji
· śruby samogwintujące o średnicy 4 i 5 mm (śruby rewizyjne) o co najmniej trzech długościach (12,14, i 16mm).
· w zestawie narzędzi koniecznie: system tymczasowego mocowania płytki zapobiegający jej przesuwaniu w czasie zabiegu, śrubokręt (podajnik do śrub) z system mocowania śrub zapobiegającym ich wypadaniu

· wszystkie implanty i narzędzia muszą znajdować się w pojemniku umożliwiającym ich przechowywanie i sterylizację, a miejsca ułożenia muszą być jednoznacznie oznaczone (kodami  i/lub piktogramami) 

2. Zamawiający informuje, iż pakiet 1 „stabilizacja szyjna” poz.2 „stabilizacja szyjna międzytrzonowa ACIF”   dotyczy sztywnych czopów międzytrzonowych nie będących ruchomą protezą dysku międzykręgowego, przykładowa stabilizacja międzytrzonowa składa się z jednego czopu międzytrzonowego 

wymagania stawiane systemowi:  

· wsuwany czop kompatybilny z NMR z materiału PEEK dostosowany pod względem geometrii do anatomii i fizjologii odcinka szyjnego kręgosłupa odzwierciedlający kształtem obrys trzonu

powierzchnie nośne: 

· karbowane poprzecznie zabezpieczające przed wysunięciem z przestrzeni -  głębokość karbów 0,6mm.

· wypukłe - wysokość wypukłości 0,8mm

·  uzbrojone w 4 kolce tytanowe - pełniące rolę znaczników radiologicznych i dodatkowego zakotwiczenie
 w blaszkach granicznych trzonów - wysokość kolców ponad płaszczyzną 1mm

· wysokość czopów od 4 do 10mm  ze skokiem co 1mm, szerokość 15 mm - 17 mm, głębokość 13 mm - 15 mm w typoszeregach: 

· z płaszczyznami płaskim, jednostronnie wypukłymi, dwustronnie wypukłymi, z równoległymi i pochylonymi powierzchniami nośnymi - zakres nachylenia płaszczyzn nośnych 0°÷7°. 
· przystosowane do wypełniania kością lub sztucznym substytutem kostnym,

· wszystkie implanty i narzędzia muszą znajdować się w pojemniku umożliwiającym ich przechowywanie i sterylizację, a miejsca ułożenia muszą być jednoznacznie oznaczone (kodami  i/lub piktogramami)
3.  Zamawiający informuje , iż w pakiecie 1 „stabilizacja szyjna” poz.3 „stabilizacja szyjna tylna międzyłukowa” przykładowa stabilizacja składa się z 3 par haków laminarnych, 2 prętów i jednej poprzeczki. 
wymagania stawiane systemowi:

· kompatybilny z NMR
· mocowanie tulipanowe umożliwiające osadzenie pręta od góry
· mocowaniem pręta jednym elementem blokującym
· mechanizm blokowania umożliwiający powtarzalne blokowanie oraz rewizyjne usunięcie 
implantów
· poprzeczki zakładane na pręty składające się z pręcika i kabłąków hakowych.
· wszystkie implanty i narzędzia muszą znajdować się w pojemniku umożliwiającym ich przechowywanie i sterylizację, a miejsca ułożenia muszą być jednoznacznie oznaczone (kodami  i/lub piktogramami)

· wszystkie implanty i narzędzia muszą znajdować się w pojemniku umożliwiającym ich 
przechowywanie i sterylizację, a miejsca ułożenia muszą być jednoznacznie oznaczone (kodami  i/lub piktogramami)

4. Zamawiający informuje , iż w pakiecie 1 „stabilizacja szyjna” poz.4 „stabilizacja szyjna tylna przeznasadowa śrubami przeznasadowymi ” przykładowa stabilizacja składa się z 3 par śrub przeznasadowych 2 prętów, jednej poprzeczki
wymagania stawiane systemowi:
· kompatybilny z NMR

· mocowanie tulipanowe umożliwiające osadzenie pręta od góry

· mocowaniem pręta jednym elementem blokującym

· mechanizm blokowania umożliwiający powtarzalne blokowanie oraz rewizyjne usunięcie 
implantów

· poprzeczki zakładane na pręty składające się z pręcika i kabłąków hakowych.

· śruby samogwintujące w typoszeregach jedno i wieloosiowe

· wszystkie implanty i narzędzia muszą znajdować się w pojemniku umożliwiającym ich przechowywanie i sterylizację, 
a miejsca ułożenia muszą być jednoznacznie oznaczone (kodami i/lub piktogramami)
5. Zamawiający informuje , iż w pakiecie 1 „stabilizacja szyjna” poz. 5 „stabilizacja szyjna tylna przeznasadowa kotwami przeznasadowymi ” przykładowa stabilizacja składa się z 3 par kotew przeznasadowych, 2 prętów, jednej poprzeczki
wymagania stawiane systemowi:
· kompatybilny z NMR

· mocowanie tulipanowe umożliwiające osadzenie pręta od góry

· mocowaniem pręta jednym elementem blokującym

· mechanizm blokowania umożliwiający powtarzalne blokowanie oraz rewizyjne usunięcie 
implantów

· poprzeczki zakładane na pręty składające się z pręcika i kabłąków hakowych.

· kotwy w typoszeregach jedno i wieloosiowe

· wszystkie implanty i narzędzia muszą znajdować się w pojemniku umożliwiającym ich przechowywanie i sterylizację, a miejsca ułożenia muszą być jednoznacznie oznaczone (kodami  i/lub piktogramami)
6. Zamawiający informuje iż, w pakiecie 1 „stabilizacja szyjna” poz. 6 „stabilizacja potyliczno – szyjna miedzyłukowa” przykładowa stabilizacja składa się z: 2 wsporników potyliczno-szyjnych, 4 par haków laminarnych, jednaj poprzeczki, 2 kompletów  (po jednym na wspornik) mocowań do potylicy (dowolnie – śruby, haki, kotwice) 


wymagania stawiane systemowi:
· kompatybilny z NMR

· mocowanie tulipanowe umożliwiające osadzenie pręta od góry

· mocowaniem pręta jednym elementem blokującym

· mechanizm blokowania umożliwiający powtarzalne blokowanie oraz rewizyjne usunięcie 
implantów

· poprzeczki zakładane na pręty składające się z pręcika i kabłąków hakowych.

· mechanizm blokowania umożliwiający jednoznaczne, powtarzalne blokowanie oraz możliwość rewizyjnego usunięcia implantów.

· wszystkie implanty i narzędzia muszą znajdować się w pojemniku umożliwiającym ich przechowywanie i sterylizację, a miejsca ułożenia muszą być jednoznacznie oznaczone (kodami  i/lub piktogramami)  

7. Zamawiający informuje iż, w pakiecie 1 „stabilizacja szyjna” poz. 7 „stabilizacja potyliczno – szyjna przeznasadowa śrubami przeznasadowymi ”przykładowa stabilizacja składa się z: 2 prętów potyliczno-szyjnych, 4 par śrub przez nasadowych – 2 sztywnych i 2 wieloosiowych, jednej poprzeczki, kompletu  mocowań do potylicy (dowolnie – śruby, haki, kotwice, płytki potyliczne). 
wymagania stawiane systemowi:
· kompatybilny z NMR

· śruby sztywne i wieloosiowe

· mocowanie tulipanowe umożliwiające osadzenie pręta od góry

· mocowanie pręta jednym elementem blokującym

· mechanizm blokowania umożliwiający powtarzalne blokowanie oraz rewizyjne usunięcie 
implantów

· poprzeczki zakładane na pręty składające się z pręcika i kabłąków hakowych.

· wszystkie implanty i narzędzia muszą znajdować się w pojemniku umożliwiającym ich 
przechowywanie i sterylizację, a miejsca ułożenia muszą być jednoznacznie oznaczone (kodami  i/lub piktogramami)
8. Zamawiający informuje iż, w pakiecie 1 „stabilizacja szyjna” poz. 8 „stabilizacja potyliczno – szyjna przeznasadowa kotwami przeznasadowymi” przykładowa stabilizacja składa się z: 2 prętów potyliczno-szyjnych, 4 par kotew przeznasadowych, jednej poprzeczki, kompletu  mocowań do potylicy (dowolnie – śruby, haki, kotwice, płytki potyliczne). 
wymagania stawiane systemowi:
· kompatybilny z NMR

· mocowanie tulipanowe umożliwiające osadzenie pręta od góry

· mocowanie pręta jednym elementem blokującym

· mechanizm blokowania umożliwiający powtarzalne blokowanie oraz rewizyjne usunięcie 
implantów

· poprzeczki zakładane na pręty składające się z pręcika i kabłąków hakowych.

· wszystkie implanty i narzędzia muszą znajdować się w pojemniku umożliwiającym ich przechowywanie i sterylizację, a miejsca ułożenia muszą być jednoznacznie oznaczone (kodami  i/lub piktogramami)
9. Zamawiający informuje iż, w pakiecie 1 „stabilizacja szyjna” poz. 9 „stabilizacja zęba obrotnika przeztrzonowa” przykładowa stabilizacja składa się z: jednej kaniulowanej śruby do zespolenia zęba obrotnika z trzonem C2

wymagania stawiane systemowi:
· kompatybilny z NMR

· widoczne w skopi RTG

· śruby kaniulowane z systemem prowadzenia śruby w trzonie

· długość stopniowana co 2mm.

· wszystkie implanty i narzędzia muszą znajdować się w pojemniku umożliwiającym ich 
przechowywanie i sterylizację, a miejsca ułożenia muszą być jednoznacznie oznaczone (kodami  i/lub piktogramami)
10. Zamawiający informuje iż, pakiet 1 „stabilizacja szyjna” poz. 10 „stabilizacja szyjna  przednia natrzonowa w połączeniu z regulowaną protezą trzonu kręgowego ” dotyczy kompletu implantów składającego się z systemu protez trzonów kręgowych o regulowanej długości (tzw rozkręcanych, rozsuwanych) odpowiadającego gabarytami warunkom anatomicznym odcinka szyjnego kręgosłupa i kompatybilnego systemu szyjnej stabilizacji przedniej natrzonowej. Przykładowa stabilizacja składa się z natrzonowej płytki szyjnej kształtem dopasowanej do warunków anatomicznych odcinka szyjnego kręgosłupa, 4 śrub kostnych łączących płytkę natrzonową z kręgosłupem, regulowanej protezy trzonu kręgowego dającej możliwość śródoperacyjnego ustawienia pożądanej wysokości implantu i systemem blokowania śrub w płytce zapobiegającym wysunięciu, 4 śrub gąbczastych,.

wymagania stawiane systemowi:

· kompatybilny z NMR
· materiał tytan
· płytki niskoprofilowe, o konstrukcji umożliwiającej obserwację wszczepu w RTG w płaszczyźnie AP i bocznej
· rozmiary od 14 mm do 100 mm co 2 mm
· konstrukcja płytek umożliwiająca ich doginanie w polu operacyjnym
· płytki muszą umożliwiać wkręcanie śrub z odchyleniem do 18° od osi prostopadłej do płaszczyzny płytki
· okrągły kształt otworów mocujących śruby uniemożliwiający migrację śrub w długiej osi płytki
· jednostopniowy system blokowania śrub zintegrowany z płytką (bez dodatkowych elementów blokujących)
· koniecznie zachowana możliwość wielokrotnego odblokowywania śrub z możliwością ponownego użycia wszystkich elementów stabilizacji
· śruby samogwintujące o średnicy 4 i 4,5 mm o co najmniej trzech długościach (12,14, i 16mm).
· w zestawie narzędzi koniecznie: system tymczasowego mocowania płytki zapobiegający jej przesuwaniu w czasie zabiegu, śrubokręt (podajnik do śrub) z system mocowania śrub zapobiegającym ich wypadaniu

· wszystkie implanty i narzędzia muszą znajdować się w pojemniku umożliwiającym ich przechowywanie i sterylizację, a miejsca ułożenia muszą być jednoznacznie oznaczone (kodami  i/lub piktogramami) 

· proteza trzony kręgu z możliwością regulacji wysokości (rozkręcalna).

· powierzchnie nośne protezy uzbrojone w kolce i dające możliwość zmiany nachylenia płaszczyzn nośnych od 0° do co najmniej 7°
· przystosowane protezy do wypełniania kością lub sztucznym substytutem kostnym

11. Zamawiający informuje, iż pakiet 1 „stabilizacja szyjna” poz. 11 „stabilizacja szyjna międzytrzonowa ACIF ze stopu tytanu”  dotyczy sztywnych czopów międzytrzonowych nie będących ruchomą protezą dysku międzykręgowego, przykładowa stabilizacja międzytrzonowa składa się z jednego czopu międzytrzonowego 
wymagania stawiane systemowi: 

- Implanty umożliwiające odtworzenie prawidłowej wysokości przestrzeni międzytrzonowej.

- Implanty o ostro ząbkowanych powierzchniach wykonane ze stopu tytanu w technologii naśladującej budowę kości ludzkiej o porowatości w całym przekroju implantu wynoszącym 55-65%. 

- Implanty mające zdolność do zatrzymywania płynów w swojej strukturze w celu dystrybucji składników odżywczych w całym implancie co skutkuje przerostem kości w całej jego objętości. 

- Całkowity zakres wielkości porów w zakresie 100-700μm, średnia wielkość porów znajduje się w zakresie 400-500μm. Moduł sprężystości implantu chroniący przed zapadaniem się implantu wynoszacy 6.2 GPa. Chropowatość na powierzchni tytanu warunkująca prawidłową kolonizację komórek kostnych wynosząca 8 μm. 

- Co najmniej 5 wysokości implantu. 

- Obecne duże okno na przeszczep kostny bądź substytut kostny.

12. Zamawiający informuje iż, pakiet 1 „stabilizacja szyjna” poz. 12 „stabilizacja szyjna przednia natrzonowa w połączeniu ze stałą (nieregulowaną) protezą trzonu kręgowego” dotyczy kompletu implantów składającego się z systemu gotowych do użycia ażurowych protez trzonowych, nieregulowanych, nie wymagających śródoperacyjnej obróbki i kształtowania, w różnych gotowych rozmiarach dostosowanych do warunków anatomicznych trzonów odcinka szyjnego kręgosłupa, i kompatybilnego systemu  szyjnej stabilizacji przedniej natrzonowej. Przykładowa stabilizacja, o której mowa, składa się z natrzonowej płytki szyjnej kształtem dopasowanej do anatomii odcinka szyjnego kręgosłupa, czterech wkrętów kostnych, śruby łączącej płytkę natrzonową z protezą trzonu,  stałej nieregulowanej protezy trzonu kręgowego. 
wymagania stawiane systemowi:

· kompatybilny z NMR
· konstrukcja umożliwiająca obserwację implantów w RTG w płaszczyźnie AP i bocznej 
· materiał:  stop tytanu
· implanty dopasowana do anatomicznego kształtu trzonów kręgowych i fizjologicznej krzywizny kręgosłupa w odcinku szyjnym.
· płytki
· symetryczne, niskoprofilowe
· wysokość 1,8mm ,  z blokadą 2,3mm, 
· szerokość 19mm
· długość od 20 do 80mm rosnąca o 2,5mm, od 85 do 115mm rosnąca o 5mm
· konstrukcja płytek umożliwiająca ich doginanie w toku operacji
· konstrukcja płytek umożliwiająca wprowadzenie i zablokowanie wkrętów kostnych z odchyleniem od osi prostopadłej do płytki do 30° w podłużnej osi płytki i  do 13° w osi poprzecznej płytki
· owalny kształt otworów mocujących wkręty kostne, pozostawiający swobodę wyboru miejsca integracji wkrętów kostnych z płytką
· zintegrowany z płytką system blokowania wkrętów kostnych
· koniecznie zachowana możliwość wielokrotnego odblokowywania wkrętów kostnych z możliwością ponownego użycia wszystkich elementów stabilizacji
· wkręty kostne/dotrzonowe
·  samowcinające i  samogwintujące 
· w trzech średnicach: 3,5mm, 4mm, 4,5mm 
· w pięciu długościach: od 10 do 18mm co 2mm. 

· proteza trzonu kręgowego: 

· wykonana z proszku stopu tytanu w technologii 3D
· konstrukcja protezy ażurowa sprzyjająca procesowi przerastania tkanką kostną, umożliwiająca wypełnienie protezy miałem kostnym lub substytutem kostnym w postaci pasty lub żelu
· powierzchnie nośne protezy: 

· ażurowe drobnoporowate sprzyjające procesowi przerastania tkanką kostną i jednocześnie zapobiegające zapadaniu się protezy w sąsiednie struktury kostne, 

· ząbkowane zapobiegające wysunięcie się protezy spomiędzy sąsiednich trzonów i migracji w płaszczyźnie poprzecznej kręgosłupa
· wklęsła tylna (sąsiadująca z workiem oponowym) ściana protezy 
· gniazdo montażowe na przedniej ścianie protezy umożliwiające sztywne połączenie z narzędziem aplikującym i kompatybilną wyprofilowaną płytką szyjną do stabilizacji natrzonowej
· wymiary: szerokość 14mm, wysokość 13mm, długość od 16 do 50mm rosnąca o 2mm 

· zestaw narzędzi przeznaczonych do wprowadzania protez i montażu stabilizacji natrzonowej
· zawierający koniecznie: 

· śrubokręt z podajnikiem wkrętów unieruchamiającym śrubokręt w gnieździe wkrętu

· chwytak przeznaczony do przenoszenia protez trzonowych ułatwiający ich osadzenie w pożądanym położeniu. 

· chwytak przeznaczony do przenoszenia  płytek natrzonowych  ułatwiający ich osadzenie w pożądanym położeniu. 

· wszystkie implanty i narzędzia muszą znajdować się w pojemnikach umożliwiających ich przechowywanie i wielokrotną sterylizację 

· miejsca ułożenia narzędzi i implantów w pojemnikach muszą być jednoznacznie oznaczone kodami  i/lub piktogramami
13. Zamawiający informuje iż, w pakiecie 2 „stabilizacja piersiowo-lędźwiowa” poz. 1 „stabilizacja lędźwiowa międzytrzonowa PLIF” przykładowa stabilizacja składa się z pary czopów międzytrzonowych

wymagania stawiane systemowi:
· czopy kompatybilny z NMR 

· materiał PEEK lub  TYTAN

· wyposażone w system znaczników radiologicznych umożliwiające ich identyfikację śród – i  pooperacyjną

· ażurowe z możliwością  napełniania ich wiórami kostnymi lub substytutem kostnym

· system narzędzi do aplikacji lub geometria czopów (np. rotowane) umożliwiające dystrakcję przestrzeni międzykręgowej


· wysokość czopów stopniowana co 1 mm

· profil powierzchni nośnych dostosowany do ukształtowania powierzchni dyskowej trzonów

· wyprofilowane (karbowane) powierzchnie nośne zapobiegające przesuwaniu się implantu

· wszystkie implanty i narzędzia muszą znajdować się w pojemniku umożliwiającym ich 
przechowywanie i sterylizację, a miejsca ułożenia muszą być jednoznacznie oznaczone (kodami  i/lub piktogramami)
14. Zamawiający informuje iż, w pakiecie 2 „stabilizacja piersiowo-lędźwiowa” poz. 2 „stabilizacja krótkoodcinkowa przeznasadowa na ruchomych przegubach” przykładowa stabilizacja składa się z  4 śrub wieloosiowych, 2 prętów i 1 poprzeczki.
wymagania stawiane systemowi:
· kompatybilny z NMR

· śruby samogwintujące 

· gwint cylindryczny

· mocowanie tulipanowe umożliwiające osadzenie pręta od góry

· mocowaniem pręta jednym elementem blokującym 

· element mocujący – nakrętka o ujemny kącie pióra gwintu z odłamywanym element systemu 
prowadzenia nakrętki na śrubę

· mechanizm blokowania umożliwiający powtarzalne blokowanie oraz rewizyjne usunięcie 
implantów

· poprzeczki zakładane na pręty a nie na śruby przez nasadowe składające się z pręcika i 
kabłąków hakowych.

· mechanizm blokowania umożliwiający jednoznaczne, powtarzalne blokowanie oraz możliwość 
rewizyjnego usunięcia implantów.

· zestaw narzędzi precyzyjnie naprowadzających nakrętki na gwint śruby wykluczających 
możliwość zwichnięcia gwintu


zestaw narzędzi dociskających pręt do śruby

· wszystkie implanty i narzędzia muszą znajdować się w pojemniku umożliwiającym ich przechowywanie i sterylizację, a miejsca ułożenia muszą być jednoznacznie oznaczone (kodami  i/lub piktogramami)  

15. Zamawiający informuje iż, w pakiecie 2 „stabilizacja piersiowo-lędźwiowa” poz. 3 ”stabilizacja krótkoodcinkowa przeznasadowa na sztywnych przegubach”  przykładowa stabilizacja składa się z: 4 śrub na sztywnych przegubach, 2 prętów i 1 poprzeczki.
wymagania stawiane systemowi:
· kompatybilny z NMR

· śruby samogwintujące

·  gwint cylindryczny

· mocowanie tulipanowe umożliwiające osadzenie pręta od góry

· mocowaniem pręta jednym elementem blokującym 

· element mocujący – nakrętka o ujemny kącie pióra gwintu z odłamywanym element systemu 
prowadzenia nakrętki na śrubę

· mechanizm blokowania umożliwiający powtarzalne blokowanie oraz rewizyjne usunięcie 
implantów

· poprzeczki zakładane na pręty a nie na śruby przez nasadowe składające się z pręcika i 
kabłąków hakowych.

· mechanizm blokowania umożliwiający jednoznaczne, powtarzalne blokowanie oraz możliwość rewizyjnego usunięcia implantów.

· zestaw narzędzi precyzyjnie naprowadzających nakrętki na gwint śruby wykluczających 
możliwość zwichnięcia gwintu


zestaw narzędzi dociskających pręt do śruby

· wszystkie implanty i narzędzia muszą znajdować się w pojemniku umożliwiającym ich przechowywanie i sterylizację, a miejsca ułożenia muszą być jednoznacznie oznaczone (kodami  i/lub piktogramami)
16. Zamawiający informuje iż, w pakiecie 2 „stabilizacja piersiowo-lędźwiowa” poz. 4 „stabilizacja podciągowa” przykładowa stabilizacja składa się z: 3 par śrub w tym 1 pary śrub podciągowych, 1 pary śrub wieloosiowych, 1 pary śrub jednoosiowych 2 prętów i jednej poprzeczki.
wymagania stawiane systemowi: 

· kompatybilny z NMR

· śruby samogwintujące 

· śruby jedno i wieloosiowe tulipanowe z wydłużonymi ramionami gwintowanymi wewnętrznie na całej swojej długości umożliwiającymi osadzenie pręta w gnieździe śruby bez użycia dodatkowych narzędzi dopychających

· śruby podciągowe tulipanowe jedno i wieloosiowe z długimi ramionami gwintowanymi 
wewnętrznie na całej swojej długości umożliwiającymi osadzenie pręta w gnieździe śruby bez użycia dodatkowych narzędzi dopychających 

· odłamywane płatki tulipana 

· gwint śruby cylindryczny, stożkowy rdzeń

· mocowanie tulipanowe umożliwiające osadzenie pręta od góry

· mocowaniem pręta jednym elementem blokującym – nakrętka zintegrowana z obejmą 
zapobiegającą rozchylaniu się płatków tulipana i zapobiegającą jednocześnie zwichnięciu gwintu.

· mechanizm blokowania umożliwiający powtarzalne blokowanie oraz rewizyjne usunięcie 
implantów

· poprzeczki zakładane na pręty a nie na śruby przez nasadowe składające się z oddzielnego pręcika o różnych długościach i kabłąków hakowych, długość 35 do 80

· zestaw narzędzi precyzyjnie naprowadzających nakrętki na gwint śruby wykluczających 
możliwość zwichnięcia gwintu

· pręty: średnica 6 mm, długość 40-500mm, zakończenia sześciokątne umożliwiające śródoperacyjne obracanie pręta w gniazdach śrub 

· śruby w typoszeregach, średnica 5-6-7mm, długość 25-60 ze stopniowaniem co 5mm

· średnica łba śruby wraz z blokerem poniżej 12mm

· wysokość łba śruby wystająca ponad pręt nie więcej niż 5mm   

· konstrukcja śruby umożliwiająca wprowadzenie i blokowanie wygiętego w płaszczyźnie 
stabilizacji pręta (do 10o)

· wszystkie implanty i narzędzia muszą znajdować się w pojemniku umożliwiającym ich 
przechowywanie i sterylizację, zawierającym miarkę umożliwiającą szybkie określenie średnicy i długości śrub, miejsca ułożenia muszą być jednoznacznie oznaczone (kodami  i/lub piktogramami), 
17. Zamawiający informuje iż, w pakiecie 2 „stabilizacja piersiowo-lędźwiowa” poz. 5 „stabilizacja długoodcinkowa” przykładowa stabilizacja składa się z: 4 par śrub w tym 2 par ze sztywnymi i 2 par z ruchomymi przegubami, 2 prętów i 2 poprzeczek.
      wymagania stawiane systemowi:
· kompatybilny z NMR

· śruby samogwintujące 

· gwint cylindryczny

· mocowanie tulipanowe umożliwiające osadzenie pręta od góry

· mocowaniem pręta jednym elementem blokującym 

· mechanizm blokowania umożliwiający powtarzalne blokowanie oraz rewizyjne usunięcie 
implantów

· poprzeczki zakładane na pręty a nie na śruby przeznasadowe

· przegubowe poprzeczki w postaci płytek zintegrowanych z hakami umożliwiające kontowe ustawienie zaczepów i regulację długość, długość 35-107 mm

· zestaw narzędzi precyzyjnie naprowadzających nakrętki na gwint śruby wykluczających 
możliwość zwichnięcia gwintu

· pręty:  średnica 5,5 mm proste długości do 500 mm, wstępnie wygięte długości do 100mm

· śruby w typoszeregach, średnicach 4,5-5-6-7-8mm,  długość 25-60mm

· wszystkie implanty i narzędzia muszą znajdować się w pojemniku umożliwiającym ich 
przechowywanie i sterylizację, a miejsca ułożenia muszą być jednoznacznie oznaczone (kodami  i/lub piktogramami), 

18. Zamawiający informuje iż, w pakiecie 2 „stabilizacja piersiowo-lędźwiowa” poz. 6 „stabilizacja repozycyjna” przykładowa stabilizacja składa się z: 4 par śrub, 2 prętów, 2 poprzeczek.

wymagania stawiane systemowi:
· kompatybilny z NMR

· śruby samogwintujące dwukorowe umożliwiające bezstopniową redukcję kręgozmyk 
· średnica śrub 5-6-6,2-7, długość 35-50mm 

· gwint cylindryczny

· mocowanie prętów: dowolne

· mechanizm mocowania prętów umożliwiający powtarzalne blokowanie oraz rewizyjne usunięcie 
implantów

· poprzeczki: mocowane do prętów a nie śrub przeznasadowych, konstrukcja poprzeczek i system mocowania do prętów dowolne, poprzeczki w typoszeregu rozmiarowym

· zestaw narzędzi precyzyjnie naprowadzających nakrętki na gwint śruby wykluczających 
możliwość zwichnięcia gwintu


średnica pręta: 6 mm

· wszystkie implanty i narzędzia muszą znajdować się w pojemniku umożliwiającym ich 
przechowywanie i sterylizację, a miejsca ułożenia muszą być jednoznacznie oznaczone (kodami  i/lub piktogramami), 

· systemem narzędzi i implantów umożliwiający precyzyjne powtarzalne reponowanie złamań, bezstopniową redukcję kręgozmyków, redukcję zagięć kątowych, dystrakcję, ustawienie segmentów objętych stabilizacją w pożądanej konfiguracji przestrzennej;


· system umożliwiający jednoczesne zastosowanie różnych sposobów mocowania prętów do śrub 
transpedikularnych – od góry, od boku i w przedłużeniu pręta za pomocą zarówno  pojedynczego elementu jak i złożonych łączników i nakrętek.

19. Zamawiający informuje iż, w pakiecie 2 „stabilizacja piersiowo-lędźwiowa” poz. 7 „stabilizacja przeznasadowa techniką łączoną MIS (małoinwazyjna) i OPEN (tradycyjna) odcinka piersiowo-lędźwiowego kręgosłupa’’                        
Przykładowa stabilizacja zawiera: 4  śruby przezskórne, 4 śruby transpedikularne, 2 śruby perforowane, 2 jednostki doprowadzjące,  10 blokerów, 2 pręty, 1 poprzeczka,  1 opakowanie igieł naprowadzających ( 6szt), 1 drut kirshnera, 1 cage typu TLIF/PLIF.

Wymagania stawiane systemowi: 

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. 
- wszystkie śruby przezskórne 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. 
- dostępne śruby z możliwością podania cementu. Śruby perforowane z dodatkowymi trzema rzędami otworów znajdujące się pod kątem 120° względem siebie. 

- śruby tradycyjne w technice OPEN dostępne podwójnie gwintowane, kompatybilne ze śrubami przezskórnymi. - 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 6 mm 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
- do każdej śruby perforowanej jednorazowa, pakowana sterylnie jednostka doprowadzająca.

Implant typu TLIF/PLIF do odcinka lędźwiowego kręgosłupa: 
- 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° , 
- dwie różne długości 26 i 31 mm i dziesięć wysokości od 6 do 15 mm o skoku co 1 mm.
- przymiary do określania wysokości implantu. 
- dystraktor umożliwiający utrzymanie  oraz pomiar przestrzeni dyskowej. 
-  aplikatory do implantów - prosty i odsadzony do implantacji małoinwazyjnej

Instrumentarium: 
- 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. 
- narzędzia do wielopoziomowej dystrakcji i kompresji. 
- możliwość użycia mieszanej techniki MIS oraz OPEN. 
- możliwość zastosowania poprzeczki monolitycznej lub wieloosiowej w celu połączenia dwóch prętów.
 - w składzie instrumentarium wymagany napęd szybkoobrotowy.

20. Zamawiający informuje iż, pakiet 2 „stabilizacja piersiowo-lędźwiowa” poz. 8 „stała proteza trzonu kręgowego kręgosłupa w odcinku piersiowo-lędźwiowym’’  dotyczy nieregulowanej („nierozkręcanej”), ażurowej protezy trzonu kręgowego dostosowanej wymiarami do warunków anatomicznych odcinków piersiowego i lędźwiowego  kręgosłupa. Przykładowa proteza trzonu składa się z trzech elementów – cylindrycznej klatki zastępującej trzon i nadającej protezie pożądaną wysokość oraz dwóch płytek stanowiących  powierzchnie nośne protezy                    
wymagania stawiane systemowi:

· kompatybilny z NMR
· konstrukcja umożliwiająca obserwację implantów w RTG w płaszczyźnie AP i bocznej 
· materiał:  stop tytanu
· implanty dopasowana do anatomicznego kształtu trzonów kręgowych kręgosłupa w odcinkach piersiowym i lędźwiowym.
· proteza trzonu kręgowego: 

· konstrukcja trzyczęściowa: cylindryczna klatka odtwarzająca wysokości trzonu + dwie płytki nośne 
· właściwości klatki:
· w postaci cienkościennej perforowanej tulei, szeroko otwartej z obydwu stron w celu szybkiego wypełnienia implantu autogenną kością
· ażurowa budowa sprzyjająca procesowi przerastania tkanką kostną
· wymiary: do wyboru trzy średnice kodowane kolorami – 20, 25, 30 mm, długość protez od 7 do 88mm, z możliwością przycięcia na wymiar
· właściwości płytek nośnych: 

· konstrukcja zapobiegająca zapadaniu się implantu w sąsiednie struktury kostne
· uzbrojone w ząbki zapobiegające wysunięcie się protezy spomiędzy sąsiednich trzonów i migracji w płaszczyźnie poprzecznej kręgosłupa
· szeroki otwór centralny gwarantujący efektywny przerost kostny protezy
· montowane  na wcisk bez konieczności użycia dodatkowych elementów zabezpieczających 
· do wyboru płaskie i lekko skośne  - pochylone pod kątami 2,5 i 5 st. 
· trzy średnice powierzchni nośnych kodowane kolorami średnic odpowiadających im tulei  
· zestaw narzędzi przeznaczonych do wprowadzania protez
· wszystkie implanty i narzędzia muszą znajdować się w pojemnikach umożliwiających ich przechowywanie i wielokrotną sterylizację 

· miejsca ułożenia narzędzi i implantów w pojemnikach muszą być jednoznacznie oznaczone kodami  i/lub piktogramami
· zestaw narzędziowy musi zawierać: 
· narzędzia do przycinania protez na żądaną długość 
· regulowane kątowe przymiary płytek oporowych ułatwiające dopasowanie protez do śródoperacyjnych warunków anatomicznych 
· narzędzia do montażu płytek oporowych na wcisk, uniwersalne dla wszystkich średnic i długości implantów 
· dwa rodzaje podajników do implantów:
· chwytające w talii klatkę protezy 
· chwytające za perforacje w klatce protezy 
· współpracujące z systemem dystraktory z wymiennymi szczękami umożliwiającymi regulację zakresu rozwarcia, gwarantujące odpowiednie rozsunięcie kręgów w polu operacyjnym  i swobodne osadzenie gotowej protezy trzonowej   
21. Zamawiający informuje iż, pakiet 2 „stabilizacja piersiowo-lędźwiowa” poz. 9 „stabilizacja stawu krzyżowo – biodrowego” dotyczy systemu małoinwazyjnej przezskórnej trójpunktowej stabilizacji stawu krzyżowo biodrowego z dostępu bocznego.  Przykładowa stabilizacja składa się z trzech implantów stabilizujących – dwóch wkrętów dwuczęściowych i jednego wkrętu  jednoczęściowego „awaryjnego”.
wymagania stawiane systemowi:

· kompatybilny z NMR
· budowa umożliwiająca obserwację implantów w RTG 
· materiał:  stop tytanu
· implanty dopasowane do warunków anatomicznych struktur tworzących staw krzyżowo biodrowy, umożliwiające jednoczesne trójpunktowe usztywnienie stawu i kompresję szpary stawowej.
· dwa rodzaje implantów: 
· wkręty złożone składające się z dwóch spasowanych  elementów – krzyżowego kotwiczonego w kości krzyżowej o mniejszej średnicy i biodrowego umieszczanego w kości miednicznej o większej średnicy, umożliwiające usztywnienie i kompresję szpary stawowej
· wkręty jednoczęściowe - do awaryjnego stosowania w przypadkach chirurgicznie trudnych, umożliwiające usztywnienie stawu
· ażurowa konstrukcja implantów sprzyjająca procesowi przerastania tkanką kostną
· implanty wypełniające się autogenną kością samoczynnie podczas aplikacji
· wyposażone w gwint z rynnami transportującymi podczas aplikacji miał kostny do wnętrza szpary stawowej.
· Wymiary implantów: 
· dwuczęściowe: element krzyżowy o stałej średnicy 10mm, biodrowy o stałej średnicy 13mm, długości od 35 do 60 mm, rosnącej o 5mm
· jednoczęściowe: o stałej średnicy 9mm, długości od 35 do 55 mm, rosnącej o 5mm
· zestaw narzędzi przeznaczonych do wykonania stabilizacji 

· wszystkie implanty i narzędzia muszą znajdować się w pojemnikach umożliwiających ich przechowywanie i wielokrotną sterylizację 

· miejsca ułożenia narzędzi i implantów w pojemnikach muszą być jednoznacznie oznaczone kodami  i/lub piktogramami

· zestaw narzędziowy musi zawierać: 

· zestaw rozwieraczy tubowych przeznaczonych do przezskórnej aplikacji implantów z dojścia bocznego
· zestaw prowadnic współpracujących z drutami Kirsznera umożliwiających precyzyjne osadzenie implantów

22. Pakiet 3 poz.3  „Substytut kostny”
wymagania stawiane systemowi:

- substytut kostny wchłanialny,  ulegający przebudowie kostnej,

- w postaci żelu lub pasty gotowej do użycia,

- substancja w aplikatorze strzykawkowym pojemności 0,5cm3  i  1,0cm3,

- na bazie hydroksyapatytu nanocząsteczkowego

23. Zamawiający informuje iż, pakiet 11 „Zestaw do  stymulacji głębokich struktur mózgu” poz. 1. Przykładowy zestaw DBS powinien zawierać: 1 stymulator DBS, 1 elektroda DBS, 1 pierścienień mocujący elektrodę, 1 łączniki, 1 tunelizator, 1 pilot pacjenta, 5 kaniul do microrecordingu, 5 elektrod do microrecordingu, 5 kabli do microrecordingu.
Charakterystyka:
· Stymulator jednokanałowy – możliwość wyboru trybu pracy: stałonapięciowy przy amplitudzie 0-10,5V lub stałonatężeniowy przy amplitudzie 0-25,5 mA, możliwość ustawienia i zapisania w pamięci stymulatora dwóch niezależnych programów dla elektrody

· Możliwość wykonania badania rezonansu magnetycznego całego ciała lub głowy 1,5T 

· Elektroda – czterokontaktowa szer. kontaktu 1,5 mm, odstęp między kontaktami 0,5 mm lub 1,5 mm,  długość kabla łączącego 28 lub 40 cm. 

· Pierścień mocujący elektrodę w otworze trepanacyjnym średnica 14mm

· Łącznik elastyczny do elektrody długość 40,60 lub 95 cm rozciągliwość do 15% 

· Tunelizator – do przeprowadzenia odprowadzeń długość 40 cm 

· Pilot pacjenta 

· Kaniule do microrecordingu – sterylne wraz ze sztyletami umożliwiają wprowadzenie kompatybilnych elektrod (5szt w opakowaniu) 

· Elektrody do microrecordingu – sterylne posiadające końcówkę do microrecordingu o długośći 10 mm oraz do makrostymulacji    
· Kable do microrecordingu – sterylne jednorazowe
Zamawiający wymaga:

· Możliwości wypożyczenia programatora lekarskiego, umożliwiającego pełne programowanie pacjenta oraz eksport danych.

· Możliwości użyczenia do zabiegu zestawu do Microrecordingu, ISIS MER. 

· Możliwość użyczenia do zabiegów urządzenia Micro Drive wraz z adaptacją do  ramy  ZD Liebinger oraz niezbędnym osprzętem.

· Pomoc wykwalifikowanego neurofizjologa/neurologa w trakcie zabiegu.
· Rejestracja zestawu  DBS do leczenia choroby Parkinsona, drżenia samoistnego, dystonii.

24. Zamawiający informuje iż, pakiet 11 „Zestaw do  stymulacji głębokich struktur mózgu” poz. 2. Przykładowy zestaw DBS powinien zawierać: 1 stymulator DBS, 2 elektrody DBS, 2 pierścienie mocujące elektrodę, 2 łączniki, 1 tunelizator, 1 pilot pacjenta, 2 kaniule do microrecordingu, 2 elektrody do microrecordingu, 2 kable do microrecordingu.
Charakterystyka:
· Stymulator dwukanałowy – możliwość wyboru trybu pracy: stałonapięciowy przy amplitudzie 0-10,5V lub stałonatężeniowy przy amplitudzie 0-25,5 mA, możliwość ustawienia i zapisania w pamięci stymulatora dwóch niezależnych programów dla elektrody

· Możliwość wykonania badania rezonansu magnetycznego całego ciała lub głowy 1,5T 

· Elektroda – czterokontaktowa szer. kontaktu 1,5 mm, odstęp między kontaktami 0,5 mm lub 1,5 mm,  długość kabla łączącego 28 lub 40 cm. 

· Pierścień mocujący elektrodę w otworze trepanacyjnym średnica 14mm

· Łącznik elastyczny do elektrody długość 40,60 lub 95 cm rozciągliwość do 15% 

· Tunelizator – do przeprowadzenia odprowadzeń długość 40 cm 

· Pilot pacjenta 

· Kaniule do microrecordingu – sterylne wraz ze sztyletami umożliwiają wprowadzenie kompatybilnych elektrod (5szt w opakowaniu) 

· Elektrody do microrecordingu – sterylne posiadające końcówkę do microrecordingu o długośći 10 mm oraz do makrostymulacji          

· Kable do microrecordingu – sterylne jednorazowe
Zamawiający wymaga:
· Możliwości wypożyczenia programatora lekarskiego, umożliwiającego pełne programowanie pacjenta oraz eksport danych.
· Możliwości użyczenia do zabiegu zestawu do Microrecordingu, ISIS MER. 

· Możliwość użyczenia do zabiegów urządzenia Micro Drive wraz z adaptacją do  ramy  ZD Liebinger oraz niezbędnym osprzętem.

· Pomoc wykwalifikowanego neurofizjologa/neurologa w trakcie zabiegu.
· Rejestracja zestawu  DBS do leczenia padaczki.

25. Zamawiający informuje iż, pakiet 11 „Zestaw do  stymulacji głębokich struktur mózgu” poz. 3. Zestaw do  stymulacji głębokich struktur mózgu (DBS). Przykładowy zestaw DBS powinien zawierać: 1 stymulator DBS, 1 elektrodę DBS, 1 pierścień mocujący elektrodę, 1 łącznik, 1 tunelizator, 1 pilot pacjenta, 5 kaniul do microrecordingu, 5 elektrod do microrecordingu, kablel do microrecordingu, 1 adapter do systemów czterokontaktowych.
Charakterystyka:
· Stymulator DBS  dwukanałowy – stałonatężeniowy o  amplitudzie 0 – 12,75 mA; nieładowalny, automatyczna regulacja napięcia stymulacji na zmiany oporów; 

· Pojemność baterii 5,3 Ah, o opływowym, zaokrąglonym kształcie, z możliwością aktualizacji dostępnego oprogramowania;

· Zapis pomiaru impedancji w czasie ostatnich 90 dni;

· Ocena zużycia baterii wraz z komunikatem informującym o czasie wymiany;

· Elektroda domózgowa 8 – kontaktowa, kierunkowa: długość kontaktów 1.5 mm – z odstepami pomiędzy kontaktami 0,5 lub 1,5 mm, do wyboru, długość kabla łączącego 30 i 40 cm, do wyboru; posiadająca znacznik widoczny w zdjęciach RTG, określający dokładne położenie elektrody/kontaktów;

· Elastyczny, rozciągliwy, niskoprofilowy łącznik do elektrod, o budowie cewki o rozciągliwości  10%, o długości 50 cm, 60 cm lub 90 cm;

· Pierścień do mocowania elektrody w otworze trepanacyjnym o średnicy od 14 do 17 mm, z automatycznym systemem blokującym przewód elektrody. 

· Programator pacjenta, pracujący bezprzewodowo z wyświetlaczem w języku polskim oraz wielu innych językach.
Zamawiający wymaga:
· Możliwości wypożyczenia programatora lekarskiego, umożliwiającego pełne programowanie pacjenta oraz eksport danych.

· Możliwości wypożyczenia stymulatora próbnego śródoperacyjnego.

· Możliwości użyczenia do zabiegu zestawu do Microrecordingu, ISIS MER. 

· Możliwość użyczenia do zabiegów urządzenia Micro Drive wraz z adaptacją do  ramy  ZD Liebinger oraz niezbędnym osprzętem.

· Pomoc wykwalifikowanego neurofizjologa/neurologa w trakcie zabiegu.

· Rejestracji stymulatora  DBS do leczenia choroby Parkinsona, drżenia samoistnego i dystonii

26. Zamawiający informuje iż, pakiet 12 „Zestaw do stymulacji rdzenia kręgowego” poz. 1. Przykładowy zestaw do stymulacji rdzenia  powinien zawierać: 1 stymulator rdzenia, 1 elektrodę,  1 łącznik/przedłużacz, 1 tunelizator, 1 pilot pacjenta, 1 kabel screeningowy.
Charakterystyka:
· Stymulator rdzenia kręgowego  co najmniej szesnastokanałowy, nieładowalny. 

· Ocena zużycia baterii symulatora.

· Stymulator rdzenia kręgowego oraz elektroda chirurgiczna umożliwiają pacjentowi po wszczepieniu całego systemu wykonanie badania MRI dowolnej części ciała bez względu na poziom implantacji elektrody w rezonansie o indukcji magnetycznej co najmniej  1,5 Tesli.

· Elektroda chirurgiczna co najmniej szesnastokontaktowa.
· Elastyczny, rozciągliwy łącznik do elektrody, dostępne co najmniej dwie długości. 
· Programator pacjenta z wyświetlaczem.
· Kabel do stymulacji próbnej.
Zamawiający wymaga:
· Możliwość wypożyczenia programatora lekarskiego, umożliwiającego pełne programowanie pacjenta oraz eksport danych.
· Pomoc wykwalifikowanego technika  w trakcie zabiegu.

· Możliwość użyczenia stymulatora zewnętrznego na czas stymulacji próbnej.

· Możliwość przeprowadzenia szkoleń z zakresu programowania stymulatora i techniki operacyjnej.
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