(DZP/PN/67/27/2019)

                                                                                                   Załącznik nr 1 do siwz 
SPECYFIKACJA /FORMULARZ CENOWY

Pakiet I (poz. 1 , 2, 3, 4, 5, 6) 
	Lp. 
	Nazwa materiału 
	Ilość (kompletów) 
	Cena jednostkowa  Netto (kompletu)
	Cena jednostkowa (brutto)
(kompletu)
	Cena za oferowaną ilość (brutto)
	Klasa wyrobu medycznego/nr katalogowy/

producent

	1.
	Implant międzytrzonowy odcinka szyjnego z dodatkowym  wypełnieniem 

- anatomiczny oraz nieanatomiczny kształt  implantu umożliwiający
  odtworzenie  

-  anatomiczny kształt  implantu umożliwiający odtworzenie  

   naturalnej krzywizny kręgosłupa szyjnego 

- ząbkowana powierzchnia klatki bez wystających elementów lub 
  dodatkowymi kolcami do wyboru 
- obecność znaczników radiologicznych (min. 3) w celu oceny jego 
  położenia po implantacji
- trzy szerokości klatki: 14 mm 16 mm 18 mm oraz trzy głębokości 
 11m 14 mm i 18 mm 

- wysokośc klatki  4mm  5 mm 6 mm 7 mm 8 mm 9 mm 

- instrumentarium pozwalające na przygotowanie gniazda    

  odwzorowującego kształt implantu w celu jego precyzyjnego 
  osadzenia 

- mocowanie implantu do uchwytu poprzez gwintowany otwór 

- wypełnienie: substytut kostny w formie umożliwiającej 

  dopasowanie do kształtu otworu w implancie oraz stosowany w 
  połączeniu z kością  własna pacjenta 

Komplet: 1 klatka + 1 wypełnienie + 1 wiertło do wiertarki szybkoobrotowej 

	 250
	
	
	
	

	 2.
	Płyta szyjna 
- materiał – tytan 

- długość płytki 19-90 mm, skok długości, co max. 3 mm, od 90 mm - 110 mm co 5 mm 

- śruby samogwintujące i samonawiercające się  -  dostępne w min. dwóch średnicach 

- automatyczne blokowanie śrub zintegrowane z płytką oraz z możliwością powtórzeń, nie powodujące zwiększenia profilu płytki

- długości śrub samogwintujących od 11 – 19 mm, samonawiercające od 11 – 15 mm ze skokiem max.  co 2 mm 

- wymagana możliwość zmiany wygięcia płytki (lordoza, kifoza) bez utraty możliwości blokady, 

- blokada wkręta musi pozwalać na jej łatwe rewizyjne usunięcie

- płyta niskoprofilowa o wysokości poniżej 2,7 mm 

- dwa rodzaje śrub, umożliwiające stałe lub wielokątowe ustawienie wobec płytki

- możliwość wprowadzenia i blokowania wkrętów na każdym stabilizowanym poziomie

- w zestawie piny umożliwiające wstępne mocowanie płytki na powierzchni trzonów 

- instrumentarium (wkrętaki, gwintowniki, uchwyt) posiadające rączki zakończone powierzchnią silikonową 

komplet: 1 płyta + 4 śruby  


	 30 
	
	 
	
	  

	 3.
	Zestaw do stabilizacji szczytowo-potylicznej 
- śruby tulipanowe wieloosiowe samogwintujące o min trzech średnicach z zakresu 3,5 mm – 4,5 mm, dł. od 10 mm – 52 mm stopniowane nie więcej niż co 5 mm z zakresem ruchomości powyżej 45 stopni 

- w zestawie śruby wieloosiowe  z gwintem tylko na części ich długości 

- śruby korowe w śr. 4,0 mm i 4,5 mm, dł. od 6 mm – 12 mm stopniowane nie więcej niż co 2 mm 

- możliwość kątowego ustawienia śruby względem pręta 

- śruby i haki o tulipanowym kształcie połączenia z prętem 

- montaż pręta od haków i śrub jednym elementem blokującym

- implanty otwarte od góry i blokowane wyłącznie od góry

- pręty dopasowane do anatomii pogranicza potyliczno-szyjnego z możliwością zmiany kąta wygięcia 

- pręty o gr. nie większej niż 3,4 mm z możliwością łączenia z prętami używanymi w odcinku piersiowo-lędźwiowym 

- w zestawie dostępne otwarte łączniki boczne odsadzone

- w zestawie pręty przegubowe umożliwiające dostosowanie (bez konieczności doginania pręta) do anatomii pacjenta „In situ” 

- w zestawie płyta potyliczna z obracanymi uchwytami na pręt ułatwiająca montaż oraz umożliwiająca lepsze zredukowanie naprężeń własnych konstrukcji 

- możliwość połączenia dwóch prętów o różnych średnicach bez użycia dodatkowych elementów 

komplet: 1 płyta potyliczna  + 1 łącznik poprzeczny,  4 śruby/haki  + 4 śruby  potyliczne  + 6 blokerów + 2 pręty 

	5
	
	
	
	

	 4. 
	Implant międzytrzonowy hybrydowy do odcinka szyjnego
- materiał klatki PEEK, materiał śrub tytan 

- budowa hybrydowa – klatka międzytrzonowa przykręcana do trzonów za pomocą  dwóch samonawiercających  i samogwintujących śrub 

- zerowy profil implantu 

- długość śrub od 11 mm do 17 mm ze skokiem maks. 1 mm 

- min. 5 wysokości implantu z zakresu 5-9 mm ze skokiem maks. 1 mm

- automatyczny mechanizm blokujący pozwalający na rewizyjne usunięcie śrub 

- w zestawie  dostępne rozwieracze do rany: tępe i ząbkowane w min. 5 rozmiarach 

- w zestawie rozwieracz typu „Caspar” z pinami w min. 3 długościach z zakresu 

  12-16 mm 

Komplet: 1 klatka + 2 śruby + 1 wiertło do wiertarki szybkoobrotowej 

	 40
	
	
	
	

	 5. 
	Zestaw do laminoplastyki 
- materiał – tytan 
- tytanowe płyty stabilizowane śrubami, wstępnie docięte i dogięte 

- otwory na śruby ułożone bocznie i przyśrodkowo, dające możliwość dowolnego mocowania implantu 
- min. 5 rodzaje płyt w rozmiarach w zakresie 8-18 mm ze skokiem co 2 mm, kodowane kolorami 
- śruby samogwintujące o śrenicach 2,6 i 3 mm, i długościach od 4 do 11 mm ze skokiem co 2 mm  

Komplet: 1 płyta + 4 śruby + 1 wiertło do wiertarki szybkoobrotowej 

	  5
	
	
	
	

	 6.
	Stabilizacja dynamiczna – artroplastyka szyjna 
- konstrukcja dwuelementowa w pełni metalowa 

- budowa protezy zapewniająca ruchomość rotacyjną w płaszczyźnie bocznej, czołowej i poprzecznej  oraz translacje w płaszczyźnie bocznej 

- materiał: biologicznie zgodny stop metalu zapewniający możliwość wykonania badania MRI bez zakłóceń 

- powierzchnie będące w kontakcie z kością pokryte materiałem wspomagającym   osteointegrację 

- mocowanie protezy realizowane poprzez podłużne szyny 

- instrumentarium pozwalające na wykonanie szyn – gniazd pod protezę

Komplet: 1 implant


	   5
	
	
	
	

	
	Ogółem  wartość pakietu 
	  X 
	
	
	
	


Pakiet II  ( poz. 1 , 2)
	Lp. 
	Nazwa materiału 
	Ilość (kompletów) 
	Cena jednostkowa  Netto (kompletu) 
	Cena jednostkowa (brutto)
(kompletu) 
	Cena za oferowaną ilość (brutto)
	Klasa wyrobu medycznego*

	 1. 
	Zestaw do stabilizacji przeznasadowej  z klatkami międzytrzonowymi  w zmianach zwyrodnieniowych 
-materiał tytan
- wielokątowe, samogwintujące śruby tulipanowe 

- walcowy kształt gwintu 

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

- łączniki poprzeczne mocowane wielokątowo do pręta, bez konieczności doginania elementów łącznika 
- system oparty na prętach o średnicach 4,5 mm, 5,5 mm oraz powyżej 6,2 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 lub klucz dynamometryczny) 

- średnica śrub od 4,5 mm do 8,5 mm ze skokiem co 1 mm 

- średnica łba śruby wraz z kompletnym elementem blokująco-zabezpieczającym nie może przekraczać 13 mm 

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

Klatki międzytrzonowe:

- klatki międzytrzonowe zakrzywione

- implant dostępny w trzech długościach od 25 mm do 36 mm

- powierzchnia klatek ząbkowana, niesymetryczna w celu blokady przed samoistnym wysunięciem 

- wysokość klatek od 7 do 16 mm co 1 mm 

- implant posiada przestrzeń możliwą  do wypełnienia wiórem kostnym lub substytutem kości 
- możliwość zastosowania w technice TLIF oraz PLIF

- do wyboru klatki wykonane z PEEK lub tytanu 

komplet: 2 pręty, 4 śruby/haki, 4 blokery, 1 poprzeczka, 1 klatka PLIF/TLIF, 1 klatka PLIF/TLIF tytanowa, 1 klatka PLIF/TLIF napylona tytanem, 1 żel antyzrostowy 

	   100
	
	
	
	

	 2. 
	Zestaw do stabilizacji przeznasadowej w złamaniach patologicznych  
- materiał tytan 

- wielokątowe samogwintujące śruby tulipanowe

- walcowy kształt gwintu 

- ujemny kąt natarcia pióra gwintu elementu blokującego oraz gniazda śruby (haka) ułatwiającego wprowadzanie elementu blokującego i zwiększającego pewnośc docisku 

- łączniki poprzecznie mocowane wielokątowi do preta, bez konieczności doginania elementów łącznika

- system oparty na prętach o średnicach 4,5 mm,5,5 mm oraz powyżej 6,2 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 nakretka lub klucz dynamometryczny) 

- średnica śrub od 4,5 mm do 8,5 mm ze skokiem co 1 mm 

- średnica łba śruby wraz z kompletnym elementem blokująco-zabezpieczającym nie może przekraczać 13 mm 

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

proteza trzonu : 

- materiał – tytan 

- przekroj poprzeczny,  okrągły lub owalny 

- kosze dostępne  w 5 średnicach : 10 mm, 13 mm, 16 mm, 19 mm, 25 mm 

- w zestawie narzędzia umożliwiające docięcia koszy do wymaganej długości
substytut kości: 

- w formie paska lub granulek 

- pojemność 10 ml 

- skład: 85% +/- 2%, beta trójfosforan wapnia, 15% -/+ 2% hydroksyapatyt 

Komplet: 8 śrub + 8 blokerów + 2 pręty  + 2 poprzeczki + 1 tytanowa proteza trzonu + 1 substytut kości 


	  5
	
	
	
	

	
	 OGÓŁEM  Wartość Pakietu 
	    X 
	
	
	
	


Pakiet III (poz. 1, 2, 3, 4, 5, 6,) 
	Lp. 
	Nazwa materiału 
	Ilość (kompletów) 
	Cena jednostkowa  Netto (kompletu)
	Cena jednostkowa (brutto)
(kompletu) 
	Cena za oferowaną ilość (brutto)
	Klasa wyrobu medycznego*

	 1. 
	System do przezskórnej  stabilizacji transpedikularnej 
- 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 

- 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 lub klucz dynamometryczny) 

- średnica śrub od 5,5 mm do 7,5 mm ze skokiem co 1 mm 
- pręty o długości od 30 do 180 mm zaostrzone na końcach w celu łatwiejszej 
- średnica łba śruby wraz z kompletnym elementem blokująco-zabezpieczającym nie może przekraczać 13 mm
- wysokość implantów wraz z kompletnym elementem blokująco-zabezpieczającym nie przekracza 5 mm ponad pręt 

- możliwość zaopatrzenia min. 6 kolejnych kręgów 

- w zestawie musi znajdować się narzędzie, które przy zaopatrywaniu dwóch lub trzech kręgów zapewni automatyczne ustalenie trajektorii pręta w stosunku do położenia śrub, co pozwoli na jednoznaczne i pewne zamocowanie pręta w tulipanie śruby

- w zestawie musi znajdować się narzędzie, umożliwiające sprawdzenie czy pręt jest prawidłowo umieszczony w śrubie 

- system umożliwia kontrolowaną redukcję kręgozmyków min. o 12 mm  

Komplet: 1 =  4 śruby, 4 blokery, 2 pręty, 1 igła dostępowa, 4 druty prowadniki 

	   10
	
	
	
	


	 2. 
	System do  stabilizacji kręgosłupa w technice małoinwazyjnej 

- materiał śrub oraz prętów – stop kobaltowo-chromowy/ tytan, nakrętki – tytan 
- wielokątowe, samogwintujące , śruby tulipanowe z walcowym kształtem gwintu 
- ujemny kąt  pióra gwintu elementu blokującego  oraz gniazda śruby  ułatwiający wprowadzenie elementu blokującego i zwiększający pewność docisku 

- 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 o długości od 20 mm pręty od 30 mm 
- średnica śrub od 4,0  mm do 9,5 mm ze skokiem co 1 mm 
- 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 
- w zestawie refraktor do małoinwazyjnego dostępu z możliwością zastosowania doświetlania 

Komplet: 1 =  4 śruby, 4 blokery, 2 pręty, 1 końcówka światłowodu  

	   10
	
	
	
	


	 3. 
	Stabilizacja międzywrostkowa dynamiczna 
- 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 z lewej strony od linii środkowej kręgosłupa 

- w instrumentarium dystraktor do obustronnej dystrakcji wyrostków kolczystych 

- materiał części nośnej implantu: silikon 

Komplet: 1 implant międzykolczysty

	   20
	
	
	
	


	 4. 
	Zestaw do plastyki trzonów kręgosłupa w złamaniach kompresyjnych 

- zestaw do kyfoplastyki składający się z:
Jednorazowego, sterylnego zestawu zawierającego 2 igły dostępowe, kaniulę roboczą, 2 balony do odtworzenia wysokości trzonu (dostępne długości balonów: 10 mm, 15 mm, 20 mm) , dwie strzykawki, sześć podajników do cementu oraz dwa urządzenia do pompowania balonów wyposażone w elektroniczny manometr. 

Kiurety pomagającej przygotować odpowiednią lożę pod balon.

Cementu (trzy rodzaje do wyboru) 

Miksera ręcznego 

Zestaw do wertebroplastyki składający się z: 

Sterylnego, jednorazowego zestawu zawierającego: 
- igłę dostępową 13G lub 11G

- dwa zbiorniki na cement montowane bezpośrednio do igły, o pojemności 8ml każdy

- pistolet podający posiadający 120 cm przewód łączący dający klinicznie potwierdzoną redukcję ekspozycji na promieniowanie o 80%, przycisk natychmiastowo zatrzymujący wypływ cementu, dźwignię do kontrolowanego podawania cementu – o,2 ml przy każdym pełnym naciśnięciu (możliwość obsługi pistoletu jedną ręką) 

Cementu PMMA o wysokiej lepkości i gęstości, o objętości ok. 16 ml po wymieszaniu, pakowanego razem z mikserem. 
Dodatkowej igły dostępnej 13G lub 11G 

Igły biopsyjnej kompatybilnej z igłą dostępową 

Komplet: 1 zestaw do kyfoplastyki, 1 kiureta, 1 cement, 1 mikser, 1 zestaw do wertebroplastyki, 1 cement z mikserem, 1 igła dostępowa, 1 igła biopsyjna 
	   5
	
	
	
	


	 5. 
	Proteza trzonu rozsuwna 
- proteza trzonu, umożliwiająca rozszerzanie „In situ” 

- przekrój poprzeczny okrągły 

- implant dostępny w min. 4 średnicach z zakresu od 13 do 25 mm 

- wysokość protezy od 20 mm do 120 mm 

- powierzchnie przylegające do trzonów zaopatrzone w kolce oraz nachylone do siebie pod kątem od 0 do 30 stopni w celu odtworzenia anatomicznych krzywizn kręgosłupa 

- w zestawie przymiary oraz narzędzia do pomiaru pożądanej wysokości protezy

- proteza składająca się z rdzenia oraz płytek granicznych o różnych kątach nachylenia 

Komplet: 1 trzon implantu, 2 płytki zewnętrzne

	   10
	
	
	
	


	6. 
	Klatki międzytrzonowe  typu PLIF/TLIF 
- przekrój klatki w płaszczyźnie strzałkowej klinowo-obły, z zaokrągloną przednia 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,

- rozmiary klatek: wysokość od 8-14 mm (co 2mm), w długościach 22mm, 26mm, 32mm, 36mm

- implant posiada przestrzeń możliwą do wypełnienia wiórem kostnym lub substytutem kości

- możliwość implantacji klatki w technice PLIF lub TLIF 

- w zestawie narzędzia do przygotowania przestrzeni międzytrzonowej (shakery i spreadery) 

Komplet: 1 implant międzytrzonowy 
	  50
	
	
	
	

	
	 OGÓŁEM  Wartość pakietu 
	    X 
	
	
	
	


Pakiet IV (Poz.1)
	Lp. 
	Nazwa materiału 
	Ilość (kompletów) 
	Cena jednostkowa  Netto (kompletu)
	Cena jednostkowa (brutto)
(kompletu) 
	Cena za oferowaną ilość (brutto)
	Klasa wyrobu medycznego*

	 1. 
	Stabilizacja przeznasadowa odcinka lędźwiowego 

- wieloosiowe, samogwintujące, podwójnie gwintowane śruby tulipanowe
- śruby o średnicy od 5,5 mm ze skokiem co 1 mm , kodowane kolorami

- długość śrub w przedziale od 20 mmdo 60 mm, ze skokiem co 5 mm

- zakres kątowy śrub 60 stopni

- pręty tytanowe o średnicy 5,5 mm wstępnie wygięte o długości od 35 mm do 80 mm, ze skokiem co 5 mm oraz od 80 mm do 150 mm ze skokiem co 10 mm

- dostępność narzędzi do wykonywania repozycji kręgozmyków nawet do 30 mm bez użycia śrub wyciągowych za pomocą specjalnych reduktorów 

Komplet: 1 =  4 śruby transpedikularne + 4 nakrętki blokujące  + 2 pręty, 
	   40
	
	
	
	

	
	 OGÓŁEM Wartość pakietu
	
	
	
	
	


