[bookmark: _GoBack]Załącznik nr 7 SIWZ

CSKDZP-2375/14/12/02/2020

SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

Dotyczy: zadania nr 6 - Dostawa zestawów do stabilizacji transpedikularnej kręgosłupa, klatek międzytrzonowych i szyjnych (komis)

Pozycja 1
Zestaw do stabilizacji transpedikularnej kręgosłupa w odcinku piersiowo-lędźwiowym
- materiał tytan
- wielokątowe, samogwintujące śruby tulipanowe z walcowym kształtem gwintu,
- ujemny kąt natarcia pióra gwintu elementu blokującego oraz gniazda śruby (haka) ułatwiający wprowadzanie elementu blokującego i zwiększający pewność docisku,
- łączniki poprzecznie mocowane wielokątowo do pręta, bez konieczności doginania elementów łącznika,
- system oparty na prętach o średnicach 5,5mm
- system mocowania śruby do pręta otwarty od góry i oparty na jednym elemencie gwintowanym blokująco-zabezpieczającym,
- mechanizm blokowania umożliwiający jednoznaczne i trwałe blokowanie oraz możliwość rewizyjnego usunięcia implantów (nienaruszone gniazdo do rewizyjnego usunięcia elementu blokującego) - zrywana nakrętka
- śruby dostępne w średnicach: 4.5mm, 5.0mm, 5.5mm, 6.5mm, 7.5mm, 8.5mm
- gniazdo śruby barwione trwale na różne kolory w zależności od średnicy śruby
- średnica łba śruby wraz z kompletnym elementem blokująco-zabezpieczającym nie przekracza 13 mm,
- wysokość implantów wraz z kompletnym elementem blokująco-zabezpieczającym nie przekracza 5 mm ponad pręt,
- na kielichach śrub cztery nacięcia i okrągłe zagłębienie umożliwiające podłączenie narzędzia do redukcji pręta oraz narzędzi do derotacji
- narzędzia w metalowej puszce umożliwiającej ich sterylizację

KOMPLET: 4 śruby, 4 blokery, 2 pręty, 1 poprzeczka, 2 śruby biodrowe, 2 łączniki do śrub biodrowych, 4 blokery łącznika

Pozycja 2
Klatki międzytrzonowe typu PLIF/TLIF
- materiał PEEK
- prostokątny przekrój i implantu w płaszczyźnie osiowej
- przekrój klatki w płaszczyźnie strzałkowej klinowo – obły, z zaokrągloną przednią częścią klatki w celu jej łatwego wprowadzenia bez konieczności stosowania wstępnej dystrakcji czy obrotu klatki
- powierzchnia klatek ząbkowana, niesymetryczna w celu blokady przed samoistnym wysunięciem
- dostępne wysokości klatek: 8mm, 10mm, 12mm, 14mm, 16mm
- dostępne długości klatek: 22mm, 26mm, 32mm, 36mm
- implant posiada przestrzeń możliwą do wypełnienia wiórem kostnym lub substytutem kości
- możliwość zastosowania w technice TLIF oraz PLIF
- w zestawie narzędzia umożliwiające przygotowanie przestrzeni do implantacji
- implant wyposażony w trzy znaczniki radiologiczne umożliwiające kontrolę położenia 

KOMPLET: 1 klatka PEEK

Pozycja 3
Klatka szyjna (wraz z wiertłem)
- materiał PEEK 
- anatomiczny kształt implantu umożliwiający odtworzenie naturalnej krzywizny kręgosłupa szyjnego
- ząbkowana powierzchnia klatki bez wystających elementów lub z dodatkowymi kolcami do wyboru
- obecność znaczników radiologicznych w celu oceny położenia klatki po implantacji
- trzy szerokości klatki 14mm, 16mm, 18mm oraz trzy głębokości 11mm, 14mm i 16mm 
- wysokości klatki 4, 5, 6, 7, 8, 9 mm 
- instrumentarium pozwalające na przygotowanie gniazda odwzorowującego kształt implantu w celu jego precyzyjnego osadzenia 
- mocowanie implantu do uchwytu poprzez gwintowany otwór
- substytut kostny w postaci pasty gotowy do użycia w sterylnej 1ml strzykawce
- wiertło

KOMPLET: 1 klatka międzytrzonowa, 1 wiertło, 1 wypełnienie

Pozycja 4
Klatka szyjna typu "stand alone"
- klatka międzytrzonowa wykonana z PEEK, 
- śruby wykonane z tytanu,
- klatki dostępne w dwóch rozmiarach podstawy (15mm x 12mm i 17mm x 14mm), 
- klatki dostępne w 4 wysokościach (od 5mm do 8mm co 1 mm) w wersji lordotycznej
- śruby samowiercące i samogwintujące, ze specjalnym gwintem do części korowej kości, dostępne w dwóch średnicach (3,5mm i 4mm) oraz 3 długościach (11mm, 13mm, 15mm)

KOMPLET: 1 klatka, 2 śruby



Pozycja 5
Zestaw łączników do wydłużania stabilizacji kręgosłupa
- łączniki wykonane z tytanu,
- kompatybilność z prętami o średnicy 4,5mm, 5,5mm oraz 6,35 mm,
- dostępne łączniki typu domino, obustronnie zamknięte, jednostronnie otwarte umożliwiające wydłużenie konstrukcji bez zdejmowania pręta,
- w zestawie łączniki umożliwiające jednoosiowe połączenie prętów,
- wszystkie łączniki umożliwiają zespolenie prętów o tej samej średnicy oraz o różnych średnicach (5,5mm z 6,35mm, oraz 5,5mm z 4,5mm)

KOMPLET: 1 Łącznik, 2 blokery

Pozycja 6
Płyta szyjna
- płyty szyjne wykonane ze stopu tytanu
- płyty posiadające zintegrowany system blokowania śruby w płytce z możliwością wizualnej weryfikacji blokady i rewizyjnego usunięcia śrub
- wcięcie w środkowej części płyty uławiające jej centryczne ułożenie
- płyty mogą być doginane do warunków anatomicznych
- rozmiary płyt: od 19 mm do 25 mm co 2mm, od 25 mm do 90 mm co 2.5 mm, od 90 mm do 110 mm co 5 mm
- w zestawie dostępne śruby stało- i zmienno kątowe oraz śruby samogwintujące i samowiercące
- śruby samogwintujące dostępne w średnicach 4.0mm i 4.5mm i długościach od 11mm do 19mm co 2mm
- śruby samowiercące dostępne w średnicach 4.0mm i 4.5mm i długościach od 11mm do 15mm co 2mm
- wiertło

KOMPLET: 1 płyta, 8 śrub, 1 wiertło

Pozycja 7
Zestaw do stabilizacji kręgosłupa w odcinku piersiowo lędźwiowym z możliwością podania cementu
możliwość użycia systemu z dostępu standardowego, małoinwazyjnego i przezskórnego
- wielokątowe, samogwintujące, kaniulowane śruby tulipanowe
- walcowy kształt trzpienia śruby,
- ujemny kąt natarcia pióra gwintu elementu blokującego oraz gniazda śruby, ułatwiający wprowadzenie elementu blokującego i zwiększający pewność docisku
- pręt o grubości 5,5 mm
- system mocowania śruby do pręta otwarty (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)
- średnica śrub od 5,5 mm do 7,5 mm ze skokiem co 1 mm
- pręty o średnicy 5,5 mm
- średnica łba śruby wraz z kompletnym elementem blokująco - zabezpieczającym
nie przekracza 13 mm
- wysokość implantów wraz z kompletnym elementem blokująco-zabezpieczającym
 nie przekracza 5 mm ponad pręt,
- śruby pozwalające na wprowadzenie cementu kostnego do trzonu kręgu (posiadają min 2 otwory przelotowe zlokalizowane przy czubku trzpienia)
- ilość cementu po rozmieszaniu ok 16ml
- system umożliwiający podawanie cementu do wielu śrub jednocześnie

KOMPLET: 4 śruby, 4 blokery, 2 pręty, 1 cement, 1 mikser, 4 śrubokręty jednorazowe, 4 podajniki do cementu

Pozycja 8
Niskoprofilowy zestaw do stabilizacji kręgosłupa w odcinku piersiowo lędźwiowym 
- kielichy śruby oraz pręty wykonane ze stopu CoCr, 
- blokery wykonane z tytanu,
- gniazda śrub kodowane kolorami w zależności od średnicy
- wielokątowe, samogwintujące śruby tulipanowe z walcowym kształtem gwintu,
- ujemny kąt pióra gwintu elementu blokującego oraz gniazda śruby ułatwiający wprowadzanie elementu blokującego i zwiększający pewność docisku,
- system oparty na pręcie o średnicy 4,75 mm
- system mocowania śruby do pręta otwarty od góry i oparty na jednym elemencie blokująco-zabezpieczającym,
- mechanizm blokowania umożliwiający jednoznaczne i trwałe blokowanie oraz możliwość rewizyjnego usunięcia implantów (zrywana nakrętka),
- dostępne śruby w długości od 20mm, pręty dogięte od 30mm
- średnica śrub od 4,5 mm do 9,5 mm ze skokiem max co 1 mm,
- na każdym z implantów plastikowy, odłączany kołnierz ze szczegółowymi oznaczeniami implantu, 
- średnica łba śruby wraz z kompletnym elementem blokująco-zabezpieczającym nie może przekraczać 11 mm,
- wysokość implantów wraz z kompletnym elementem blokująco-zabezpieczającym nie przekracza 5 mm ponad pręt,

KOMPLET: 4 śruby, 4 blokery, 2 pręty dogięte, 1 pręt prosty


Pozycja 9
Kosz tytanowy
- materiał tytan, 
- przekrój poprzeczny okrągły lub owalny, 
- zintegrowane pierścienie wplecione w kosz
- kosze dostępne w 5 średnicach: 10mm, 13mm, 16mm, 19mm, 25mm

KOMPLET: 1 kosz

Pozycja 10
Stabilizacja międzywyrostkowa
- elastyczny, niemetalowy implant do rozpierania wyrostków kolczystych, 
- w instrumentarium narzędzia do przygotowania miejsca pod implant i jego założenia bez uszkadzania więzadła tylnego, 
- wysokości od 8 do 14 mm ze skokiem maksymalnie co 2 mm, 
- mocowanie implantu za pomocą atraumatycznych linek, 
- budowa jednoelementowa, 
- symetryczny kształt implantu umożliwiający wybór kierunku implantacji z prawej lub lewej strony od linii środkowej kręgosłupa, 
- implant dostarczany w sterylnym opakowaniu,
- w instrumentarium dystraktor do obustronnej dystrakcji wyrostków kolczystych,
- materiał części nośnej implantu: silikon

KOMPLET: 1 implant międzytrzonowy
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