Znak sprawy 9/ZP/2021
Załącznik 1 C do SIWZ

Zestawienie wymaganych parametrów techniczno- użytkowych stabilizacji

1. Zamawiający informuje iż, w pakiecie 4 „stabilizacja szyjna” poz. 1 „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)
2. Zamawiający informuje iż, pakiet 4 „stabilizacja szyjna” poz. 2 „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

3. Zamawiający informuje iż, pakiet 5 „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.

4. Zamawiający informuje iż, pakiet 5 „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.

5. Zamawiający informuje iż, pakiet 5 „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
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