PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

IMPLANTY KREGOSLUPOWE

Zatacznik nr 1

Grupa 1. Implanty mi¢dzytrzonowe typu ACIVF, bez syntetycznego wypelnienia,

do odcinka szyjnego kregostupa - 50 sztuk

Lp Wymagane Odpowiedz Oferowane parametry
parametry graniczne wykonawcy ( nalezy szczegotowo
TAK/NIE opisac)
1 | Anatomiczny ksztalt implantu pozwalajacy na

odtworzenie naturalnej lordozy szyjnej

Co najmniej sze$¢ r6znych wysokosci klatek i dwie
glebokosci

Tytanowe markery umozliwiajace oceng potozenia
wszczepOw po implantacji

Obecnos¢ dodatkowego systemu kotwiczacego klatke
w przestrzeni migdzytrzonowej (poza zabkowana lub
porowata powierzchnia) w postaci tytanowych szpilek

Materiat wykonania implantéw — PEEK

W instrumentarium powinien znajdowac si¢ dystraktor
pionowy o ramionach rownolegltych rozsuwanych

ptynnie

Calkowicie syntetyczny 1 pakowany sterylnie substytut
ko$ci musi mie¢ posta¢ monolitycznej bryly $cisle
dopasowanej do danego rozmiaru przestrzeni klatki do
wypehienia, ktorej jest przeznaczony. Powinien by¢
oznaczony na opakowaniu zewngtrznym parametrem
wielkosci klatki

Zestaw instrumentarium musi by¢ dostarczony w
specjalnej kasecie umozliwiajace;j jej sterylizacjg i
przechowywanie.

Narzedzia musza znajdowac si¢ w dedykowanych i
oznakowanych (miejsca utozenia) pojemnikach.
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Implanty przeznaczone do wielokrotnej sterylizacji
musza by¢ umieszczone w dedykowanych pojemnikach
z dodatkowym oznaczeniem rodzaju implantu (miejsca
utozenia).




Grupa 2. Implanty mi¢dzytrzonowe typu ACIVF z syntetycznym wypelnieniem,

do odcinka szyjnego kregostupa — 30 sztuk.

Lp Wymagane Odpowiedz Oferowane parametry
parametry graniczne wykonawcy ( nalezy szczegotowo
TAK/NIE opisad)
1 | Anatomiczny ksztalt koszykdéw odtwarzajacy
krzywizng krggostupa szyjnego, tukowata gérna
powierzchnia koszyka
2 | Materiat wykonania implantow PEEK
3 | Koszyki otwarte w wymiarze pionowym w celu
zapewnienia optymalnego przerostu kostnego
4 | Co najmniej sze$¢ roznych wysokosci klatek i dwie
glebokosci
5 | Obecnos$¢ na powierzchniach stycznych koszykow

ostrych karbow zapobiegajacych wysuwaniu si¢ ich z
przestrzeni migdzytrzonowej

Obecnos$¢ na gornej i dolnej powierzchni koszykow
dodatkowych ostrych kolcow w kierunku powierzchni
sasiednich trzonow

Mozliwos¢ oceny radiologicznej umiejscowienia
koszyka na podstawie wtopionych znacznikow
metalowych widocznych w promieniowaniu RTG

Wszystkie koszyki musza nosic¢ state znakowanie
zawierajace indywidualne cechy i nr serii

Koszyki musza by¢ dostgpne w formie sterylnej w
fabrycznych opakowaniach
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Zestaw instrumentarium musi zawiera¢ narzedzie do
implantacji wszystkich rodzajow 1 wielkosci koszykow
o nastgpujacych parametrach : proste , taczone od
przodu z klatka , z ogranicznikiem umozliwiajacym
implantacje klatki na pozadanej gltebokosci w
przestrzeni migdzykregowe;j

11

Zestaw instrumentarium musi by¢ dostarczony w
specjalnej kasecie umozliwiajacej jej sterylizacje i
przechowywanie

Grupa 3. Plytki do przedniej stabilizacji odcinka szyjnego — 10 sztuk .

Lp Wymagane Odpowiedz Oferowane parametry
parametry graniczne wykonawcy ( nalezy szczegolowo
TAK/NIE opisac)
1 |Blokowanie wkreta do ptytki z mozliwo$cia powtdrzen

Wymagana mozliwo$¢ zmiany wygigcia ptytki bez
utraty mozliwosci blokady




Mozliwo$¢ uzycia centralnego wkreta do umocowania
przeszczep

Dhugos$¢ plytki 25 mm > -> 65 mm, skok dtugosci
maksymalnie co. 3 mm.

dhugos¢ wkreta 13-17 mm., skok dtugosci
maksymalnie co 2 mm

Grubos¢ ptytki wraz z mechanizmem blokujacym
maksymalnie 1,6 mm

Szerokos¢ ptytki maksymalnie 16 mm

Sktad zestawu: 1 ptytka + 4 wkrety

Materiat: stop tytanu
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Zestaw instrumentarium musi by¢ dostarczony w
specjalnej kasecie umozliwiajacej jej sterylizacje i
przechowywanie

Grupa 4. System tytanowy do stabilizacji przeznasadowej kre¢goslupa w

odcinku piersiowo -ledzwiowym — 30 kompletow

Lp Wymagane Odpowiedz Oferowane parametry
parametry graniczne wykonawcy ( nalezy szczegotowo
TAK/NIE opisad)
1 | Sruby przeznasadowe o samotnacym i cylindrycznym

profilu gwintu i stozkowym rdzeniu

Sruby tulipanowe jednoosiowe i wieloosiowe (z
ruchoma gléwka), monolityczne 1 kaniulowane

Dhugos$¢ srub w zakresie 25-60 mm ze skokiem co 5
mm

N

Srednica srub w zakresie 4,5 - 8,5 mm co 1 mm
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Mocowanie preta do sSruby od géry uniwersalnym,
jednoelementowym blokerem

Prety tytanowe o dlugosci 40-600 mm poprzycinane na
dhugos¢ ze skokiem co 10 mm i $rdnicy 6 mm

Mozliwo$¢ zastosowania pretow wygietych fabrycznie
o dwoch roznych glgbokosciach wygigcia w celu
odtworzenia anatomicznych krzywizn krggostupa

Mozliwo$¢ zastosowania systemu do stabilizacji od
przodu (dostgpnos¢ podktadek, staplerow)

Mozliwo$¢ zastosowania wymiennie hakow
laminarnych, nasadowych oraz do wyrostkow
poprzecznych blokowanych na precie przy uzyciu
pojedynczego blokera
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Konieczno$¢ dostarczenia w zestawie klucza
dynamometrycznego warunkujacego precyzyjne
dobranie sity docisku preta do Sruby
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Wszystkie implanty musza nosi¢ state znakowania
zawierajace indywidualne cechy i nr serii
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W sklad zestawu wchodza:
- 4 $ruby przeznasadowe

- 2 prety podtuzne

- 1 poprzeczka




Grupa 5. System tytanowy do stabilizacji przeznasadowej kregostupa w

odcinku ledzwiowym i krzyzowym kre¢gostlupa — 30 sztuk.

Lp Wymagane Odpowiedz Oferowane parametry
parametry graniczne wykonawcy ( nalezy szczegolowo
TAK/NIE opisad)

1 |Sruby przeznasadowe o cylindrycznym gwincie i
stozkowym rdzeniu

2 | Dlugos$¢ srub w przedziale 30 — 65 mm stopniowane co
5 mm

Srednica srub w min 5 rozmiarach

w
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Dwa rodzaje $§rub — samogwintujace i rozporowe

5 | Dostgpnos$¢ specjalnych srub wyciagowych do
repozycji kregozmykow

6 |Laczniki wieloosiowe blokowane na $rubach od goéry
przy uzyciu pojedynczych nakretek

7 | Mozliwos¢ przysrodkowego lub bocznego osadzania
pretow wzgledem $rub

8 | Prety dostgpne w rozmiarach dtugosci 35-255 mm bez
konieczno$ci $rédoperacyjnego docinania

9 | Mozliwos¢ alternatywnego zastosowania plyt zamiast
pretow i tacznikow

10 | Wszystkie implanty musza nosi¢ state znakowania
zawierajace indywidualne cechy i nr serii

11 |Implanty do stabilizacji przeznasadowej i
instrumentarium musza by¢ dostarczone w kasetach
umozliwiajacych ich sterylizacjg¢ i przechowywanie

12 | Zestaw instrumentarium do $rub musi zawiera¢ klucze
dynamometryczne umozliwiajace dokrgcanie nakretek
z optymalnie dobrana sila

Grupa 6. Zestaw do stabilizacji przeznasadowo-laminarnej dlugoodcinkowej

kregostupa - 10 sztuk.

Lp Wymagane Odpowiedz Oferowane parametry
parametry graniczne wykonawcy ( nalezy szczegolowo
TAK/NIE opisac)

1 | Wielokatowe $ruby tulipanowe, walcowaty ksztatt
gwintu z samogwintujacym poczatkiem $ruby,
walcowaty ksztalt rdzenia $ruby, ujemny kat piora
gwintu ulatwiajacy wprowadzanie elementu
blokujacego i1 zwigkszajacy pewnos¢ docisku
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Haki laminarne i pedicularne

3 |Srednica $rub od 4,5 mm do 7,5 mm ze skokiem co 1
mm

4 |Laczniki poprzeczne mocowane wielokatowo do preta
bez koniecznosci doginania elementow tacznika

5 | System mocowania $ruby lub haka do pr¢ta oparty na
jednym elemencie blokujaco - zabezpieczajacym,
umozliwiajacym trwate i jednoznaczne mocowanie (




klucz dynamometryczny lub urywany element
blokujacy) mozliwo$¢ stosowania srub poprzecznych
wprowadzanych w talerze biodrowe

6 | Wysokos¢ implantow wraz z kompletnym elementem
zabezpieczajaco -blokujacym moze wystawac¢ max
Smm ponad preta

7 | Srednica $rub kodowana kolorami

8 |Zestaw sktada si¢ z 4 $rub, 2 pretéw i jednej poprzeczki

9 | Materiat stop tytanu

Grupa 7. Dynamiczna stabilizacja kregostupa ledZzwiowego — 20 sztuk.

Lp Wymagane Odpowiedz Oferowane parametry
parametry graniczne wykonawcy ( nalezy szczegotowo
TAK/NIE opisac)
1 |Elastyczny implant do rozpierania wyrostkow

kolczystych

W instrumentarium narz¢dzia do przygotowania
miejsca pod implant i1 jego zatozenia bez uszkadzania
wigzadla

w

Brak elementéw metalowych w konstrukcji implantu

Budowa jednoelementowa umozliwiajaca umocowanie
implantow w przestrzeni miedzy wyrostkami
kolczystymi

Material- silikon

|

Zestaw instrumentarium musi by¢ dostarczony w
specjalnej kasecie umozliwiajacej jej sterylizacje i
przechowywanie

Grupa 8. Preparat przeciwzrostowy do rdzenia i korzeni nerwowych

4x4 cm — 45 sztuk.

Lp Wymagane Odpowiedz Oferowane parametry
parametry graniczne wykonawcy ( nalezy szczegotowo
TAK/NIE opisac)
1 |Folia w petni resorbowalna, tworzaca barier¢ pomigdzy

powstajaca blizna a strukturami nerwowymi podczas
procesu gojenia

2 | Mozliwos¢ zaopatrzenia co najmniej 15 cm?
powierzchni operowane;j

3 | Mozliwo$¢ mocowania folii po utozeniu przy pomocy
SZWOW

4 | Preparat nie powinien przywiera¢ do rekawic i narzedzi
chirurgicznych

5 | Mozliwos¢ bezpiecznego stosowania u dzieci powyzej

1 roku zycia




Grupa 9. Rozsuwane protezy trzonow kregoslupa szyjnego, piersiowego i

ledzwiowego z dostepu przedniego - 20 sztuk.

Lp Wymagane Odpowiedz Oferowane parametry
parametry graniczne wykonawcy ( nalezy szczegolowo
TAK/NIE opisad)
1 |Rozsuwane protezy trzonéw krggowych aplikowane z

dostepu przedniego lub przednio bocznego w formie
rozsuwanych teleskopowo koszykow blokowanych
oddzielna $ruba blokujaca, wykonanych w formie
prostopadtosciennej zintegrowanych z zakonczeniami
w formie ptyty umozliwiajacej mocowanie za pomoca
$rub do trzondw

Koszyki dostgpne co najmniej w trzech odmianach: do
odcinka szyjnego, piersiowego i ledzwiowego
krggostupa , kazda odmiana oznaczona innym kolorem
w celu identyfikacji elementow sktadowych

Koszyki szyjne dostgpne w zakresie jedno- i
dwupoziomowym , $ruby fiksacyjne o $rednicy 4,0 mm
1 dtugosci 14 — 22 mm stopniowane co 2 mm

Koszyki piersiowe o przekroju 20x20 mm i zakresie
rozsuwu 22 — 58 mm , $ruby fiksacyjne o $rednicy 6,0
mm i dlugo$ci 25 — 50 mm , stopniowane co 5 mm

Koszyki ledzwiowe o przekroju 20x35 mm 1 zakresie
rozsuwu 28 — 100 mm, $ruby fiksacyjne o Srednicy 7
mm i dlugo$ci 35 — 55 mm stopniowane co 5 mm

Koszyki musza mie¢ mozliwos¢ dystrakceji po
zamontowaniu w celu doktadnego dopasowania do
miejsca wWSzczepu przy pomocy rozwieracza
rownolegtego dostgpnego w zestawie instrumentarium

Sruby fiksacyjne musza mie¢ mozliwo$¢ katowego
osadzenia zbieznego w trzonie wzgl¢dem plaszczyzny
koszyka w celu zwigkszenia odpornosci na sity
wyciggowe

Brak konieczno$ci zastosowania dodatkowe;j
stabilizacji w miejscu wszczepienia rozsuwanych
protez trzonéw kregowych

Mozliwos$¢ wypetnienia implantéw widrami kostnymi
lub syntetycznym substytutem kostnym
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Wszystkie implanty musza by¢ wykonane ze stopu
tytanowego
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Wszystkie implanty musza nosic¢ state znakowanie
zawierajace indywidualne cechy i nr serii
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Zestaw implantow 1 instrumentarium musza by¢
dostarczone w specjalnych kasetach umozliwiajacych
ich sterylizacj¢ i przechowywanie
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Wszystkie implanty musza nosic¢ state znakowania
zawierajace indywidualne cechy i nr serii




Grupa 10. Zestaw do plastyki trzonow kregoslupa umozliwiajacy przeskorne,
przeznasadowe uzupelnienie ubytku masy kostnej trzonu kregowego

cementem w przypadkach zlaman patologicznych - 20 sztuk.

Lp Wymagane Odpowiedz Oferowane parametry
parametry graniczne wykonawcy ( nalezy szczegolowo
TAK/NIE opisac)

1 |Troakar do naktucia trzonu z dwoma réznymi ostrzami:
skosnym 1 centralnym w celu odpowiedniego —
indywidualnego zaopatrzenia kazdego pacjenta

2 | Igty do podawania masy klejowej lub cementu
kostnego min. 3 r6zne Srednice 1 2 dlugosci
umozliwiajace jak najszerszy dobor do réoznych
warunkow $rodoperacyjnych

3 | Mieszalnik prézniowy z podajnikiem do wyciskania
masy

4 | Cement o obnizonej lepkosci, zawierajacy srodek
cieniujacy — minimum 20 g o czasie wigzania powyzej
8 min.

5 |Komplet: mieszadto z podajnikiem, igta z trokarem,
migkki przewdd laczacy podajnik z igla, masa klejowa
lub cement kostny ze srodkiem cieniujacym — 20g.

Grupa 11. Zestaw do plastyki trzonow kregostupa umozliwiajacy repozycje

trzonow przy pomocy balonu - 5 kompletow

Lp Wymagane Odpowiedz Oferowane parametry
parametry graniczne wykonawcy ( nalezy szczegotowo
TAK/NIE opisac)

1 |System do wprowadzania prze skdrnego,
przeznasadowego umozliwiajacy rekonstrukcje i
repozycj¢ ztamanych trzonéw w odcinku piersiowym i
ledZwiowym

2 W sktad systemu musza wchodzi¢:
igly do naktucia trzonow przeznasadowo 2 szt.
- prowadnica 1 szt.

- balony do odtwarzania wysoko$ci trzondw 2 szt.

strzykawki do napetniania balonow 2 szt.
igly do podawania cementu 6 szt.
cement 1 szt.

zestaw do mieszania cementu 1 szt.




Grupa 12. Zestaw do mechanicznego przezskérnego usuwania wypuklin

dyskowych - 5 kompletow

Lp

Wymagane
parametry graniczne

Odpowiedz
wykonawcy
TAK/NIE

Oferowane parametry
( nalezy szczegotowo
opisac)

Co najmniej 3 rozne dtugosci i 2 rdzne $rednice kaniul
do usuwania materialu dyskowego

Mozliwo$¢ zastosowania prostych i wygigtych
fabrycznie kaniul w celu zapewnienia operatorowi
najbezpieczniejszego dostgpu do przestrzeni
mig¢dzytrzonowej

Przezroczysty zbiorniczek do wstepnej wzrokowej
oceny ilosci wydobywanej materiatlu jadra
miazdzystego

Grupa 13. Stabilizacja mi¢dzytrzonowa — 10 sztuk

Lp

Wymagane
parametry graniczne

Odpowiedz
wykonawcy
TAK/NIE

Oferowane parametry
( nalezy szczegotowo
opisad)
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Materiat polimer weglowy

Implanty miedzytrzonowe typu PLIF. Ksztalt
prostopadtoscienny, wbijane. Dlugo$¢ 25 mm, rdzne
rozmiary pionowe (co najmniej 7, 9, 11 mm), rézne
stopnie lordozy (co najmniej 2, 5, 7 ©)

Implanty miedzytrzonowe (Cage) typu ALIF
aplikowane z dostgpu przedniego lub przednio -
bocznego o prostokatnym przekroju poprzecznym i
anatomicznym przekroju podtuznym, otwarte od gory i
dotu na calej przestrzeni. Rozmiary implantow: dtugos¢
25 mm, szeroko$¢ 35 mm, wysokos$¢ 9 - 15 mm o
roznym stopniu nachylenia katowego 5°; 9°1 13°

Implanty musza posiada¢ poprzeczne karby na
powierzchniach stycznych gwarantujace gltebokie
umocowanie implantu w blaszkach trzonow,
zapobiegajace migracji implantu oraz zapewniajace
odpornos¢ na ruchy rotacyjne stabilizowanego odcinka.




Grupa 14. Zestaw do poszerzania przestrzeni miedzytrzonowej

z doste¢pu tylnego -10 sztuk

Lp Wymagane Odpowiedz Oferowane parametry
parametry graniczne wykonawcy ( nalezy szczegotowo
TAK/NIE opisad)

1 |Implant o nerkowatym ksztalcie z szerokim otworem
na przeszczep kostny, wykonany z materiatlu PEEK

2 | Implanty znakowane tantalowymi markerami w celu
umozliwienia tatwego zlokalizowania ich, po
wszczepieniu, na zdjgciu Rtg

3 | Dwa rozne stopnie skosu powierzchni 014 st.

4 | Dwie rozne szeroko$ci 25 1 30 mm oraz dwanascie
wysokosci od 7 do 18 mm o skoku co 1 mm

5 | Powierzchnia implantu ostro zagbkowana

6 | W zestawie instrumentow przymiary do okreslania

wysokos$ci implantu oraz szybkoztaczne aplikatory do
implantow prosty i zakrzywiony

Grupa 15. Proteza dysku legdzwiowego - 5 sztuk

Lp Wymagane Odpowiedz Oferowane parametry
parametry graniczne wykonawcy ( nalezy szczegotowo
TAK/NIE opisad)

1 |Jednoelementowa proteza jadra miazdzystego do
implantacji z dostgpu tylnego

Dwa rozne rozmiary implantu

Powierzchnia implantu gladka

Ksztalt implantu kulisty
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W zestawie instrumentarium do implantacji i
przygotowania powierzchni trzonéw kregowych.

Uwaga.

W przypadku wymaganego instrumentarium, Wykonawca zobowiazuje si¢
nieodplatnie uzyczy¢ kompletne instrumentaria do czasu zuzycia posiadanych
przez Zamawiajacego, w zwigzku z obowigzujgca umowa poprzetargowsq,
przedmiotow zamowienia.

( podpis Wykonawcy)




