Nr sprawy 24/ZP/2017


Załącznik nr 3

Opis przedmiotu zamówienia -  dot. Pakietów: 1, 2.
I. Należy opisać każdy z podanych wymagań Zamawiającego – bez wyjątku.  Do oferty proszę załączyć posiadane foldery oraz inne dokumenty dotyczące zaproponowanego sprzętu, umożliwiające kompleksowe zapoznanie się z ofertą.

II. Wymagania ogólne oraz wyjaśnienia dodatkowe do formularza cenowego oraz opisu przedmiotu zamówienia 

III. Brak wartości/opisu (lub zapis „NIE”) w kolumnie „Wartość graniczna*” będzie traktowany jako brak danego parametru w oferowanej konfiguracji urządzenia. Nie spełnienie któregokolwiek z parametrów, spowoduje odrzucenie oferty.  Wartości podane w rubryce "wartość graniczna*" stanowią nieprzekraczalne minimum, którego niespełnienie spowoduje odrzucenie oferty.

Warunki: 

1. Wykonawca dostarczy towar:

a) wraz z dokumentami dopuszczającymi go do użytkowania,

b) o terminie ważności zapewniającym bezpieczne zużycie dostarczonych produktów, umieszczonym na opakowaniu – nie krótszym niż 12 m-cy od daty dostawy,
c) na każdej partii towaru musza być etykiety umożliwiające oznaczenie towaru co do tożsamości, 

d) na opakowaniach zbiorczych muszą znaleźć się następujące informacje: nazwa producenta, adres siedziby, nazwa asortymentu, liczba sztuk znajdująca się w opakowaniu, kody – zgodne z informacjami w  katalogach Wykonawcy, termin przydatności do użycia.
2. Przy pierwszej dostawie endoprotez/implantów należy uwzględnić dostawę ich całych „linii” – we wszystkich rozmiarach (wg. rozmiarów określonych w załączniku nr 1 do umowy) w ilości określonej przez Zamawiającego.  „Linie” te będą sukcesywnie uzupełniane po każdym zabiegu – o wykorzystany zestaw endoprotez lub jego poszczególnych elementów.

a) dostawa przedmiotu potwierdzona protokołem odbioru,

b) wykorzystanie przedmiotu – potwierdzone „protokołem zużycia”,
c) płatność następuje po uzupełnieniu stanu depozytowego i dotyczy wartości wykorzystanej endoprotezy lub jej części,

d) do dostaw cementu kostnego stosuje się odpowiednio ustalenia dot. dostaw endoprotez.

3. Wszystkie elementy endoprotez/implantów muszą być sterylne,

4. Jeżeli w skład kompletu endoprotezy wchodzi dodatkowy element nie wyszczególniony w pakiecie – Wykonawca jest zobowiązany do ujęcia tego elementu łącznie z elementem opisanym oraz dokonania jego wyceny.

5. Do w/wym przedmiotów  Wykonawca odda Zamawiającemu w najem - instrumentarium (nowe, kompletne,  bez wad, posiadające wszelkie dokumenty wymagane prawem dopuszczające go do użytkowania, jak też wymagane prawem certyfikaty i atesty oraz instrukcję obsługi w języku polskim).

6. Wydanie instrumentarium nastąpi najpóźniej w dniu pierwszej dostawy endoprotez/implantów, w Wielospecjalistycznym Szpitalu - Samodzielnym Publicznym Zespole Opieki Zdrowotnej w Zgorzelcu, w miejscu wskazanym przez Zamawiajacego i zostanie potwierdzone  w protokole przyjęcia.

7. W przypadku najmu instrumentarium w trybie LOAN SET – Wykonawca zobowiązuje się do dostarczenia instrumentarium wraz z przedmiotem zamówienia we wszystkich rozmiarach - w terminie określonym przez Zamawiającego, umożliwiającym przeprowadzenie zabiegu.
8.  Odnośnie cementu kostnego – Zamawiający dopuszcza różnicę w zaoferowanej gramaturze do wysokości 30% (+/-) – z jednoczesnym przeliczeniem oferowanej ilości opakowań cementu - w stosunku do wymaganej przez Zamawiającego gramatury całości (kolumna „wartość graniczna”).
_____________________________








Podpis i pieczęć upoważnionego Przedstawiciela

Pakiet nr 1 –Endoprotezy STAWU BIODROWEGO I

	LP
	ENDOPROTEZA CAŁKOWITA BEZCEMENTOWA  STAWU  BIODROWEGO
	Wartość OFEROWANA - PODAĆ

	1
	Trzpień bezcementowy, tytanowy, krótki, przynasadowy Pozwala zachować naturalną anatomię dzięki zmiennej przyśrodkowej krzywiźnie. Dostępny w minimum 30 rozmiarach. Konstrukcja trzpienia zapewnia minimalną resekcję kości. W trzech płaszczyznach posiadający kształt klina (zapewnione dobre pierwotne umocowanie i stabilizacja rotacyjna) ,  zwężający się dystalnie, spłaszczony. Pokryty tytanową okładziną porowatą napylaną próżniowo (plasma). Duża rozpiętość offsetu min. 31-59 mm. Kąt szyjkowy 127-140°,  długość 87-135mm. 
30 rozmiarów = 0 pkt; za każdy dodatkowy dodaje się 5 pkt.
	

	2
	głowa-metalowa  - średnica 28, 32, 36 z min. 4 długościami szyjki 
	

	3
	głowa-ceramiczne  - średnica 28, 32, 36 i 40mm o min. 3 długościach szyjki ceramika Biolox
	

	4
	Wkładka z polietylenu o zwiększonej odporności na ścieranie w wersji standardowej i z kapą antyluksacyjną.
	

	5
	Inserty panewkowe występują w wersji symetrycznej i z nawisem antyluksacyjnym 10° i 20°
	

	6
	Panewka tytanowa press-fit. Powierzchnia panewki szorstka, porowata, pokryta regularnie występującymi uwypukleniami ułatwiającymi pierwotne ufiksowanie i późniejszą osteointegrację . Panewka występuje w wersji z otworami na śruby i bez otworów.  Istnieje możliwość zastosowania tytanowych zaślepek niewykorzystanych otworów do śrub. Rozmiary min. 46-68mm. 
	

	7
	Tytanowa panewka z insertem z polietylenu nowej generacji o podwyższonej gęstości może być stosowana jako panewka press-fit lub mocowana za pomocą śrub. 
Pokryte włóknami czystego tytanu o potwierdzonych klinicznie właściwościach w przerastanie tkanka kostną. Włókna połączone są dyfuzyjnie ze stopem Tivanium Ti-6Al-4V.
Panewki w rozmiarach o średnicy zewnętrznej od min. 36 mm do 80 mm: wielootworowe, trójotworowe lub bezotworowe. Panewki posiadają mechanizm antyrotacyjny i blokujący, którego konstrukcja umożliwia śródoperacyjną wymianę wkładek.
	

	8
	śruba do mocowania panewki min. 20-60 mm (skok co 5mm)
	

	9
	najem napędu ortopedycznego z kompletem końcówek oferowanych przez producenta oraz ostrzem do każdego zabiegu (ok. 13, 19 i 25 mm szerokości) grubość 1.27;
Napęd bateryjny przeznaczony do wykorzystania podczas zabiegów ortopedycznych posiadający różne końcówki – piła posuwisto-zwrotna, piła oscylacyjna, końcówki do frezowania (AO, Hudson), końcówki do wiercenia. Minimum dwie baterie.

Wartość netto urządzenia - .............................

Wartość brutto urządzenia - ............................
	

	10
	kompatybilny system instrumentarium

Wartość netto instrumentarium - .............................

Wartość brutto instrumentarium - ............................
	

	11
	Wykonawca zobowiązuje się do utrzymywania stałego zestawu depozytowego oferowanego przedmiotu zamówienia w ilości: po 1 sztuce z każdego rodzaju i rozmiaru.
	

	lp 
	 SYSTEM REWIZYJNY PANEWKI STAWU BIODROWEGO 
	Wartość OFEROWANA - PODAĆ 

	1
	Panewki rewizyjne, sferyczne w rozmiarach min. 48 – 80 mm ze skokiem co 2 mm.
	

	2
	Wkładki panewkowe z polietylenu cross-link neutralne lub z nachyleniem 10º dla średnicy głowy 28, 32, 36 i 40mm
	

	3
	Elementy uzupełniające ubytki stropu w min. 6 średnicach (50, 54, 58, 62, 66 i 70mm) i min.4 wysokościach/grubościach (10, 15, 20 i 30mm). PKTY 
	

	4
	Elementy uzupełniające ubytki dna w min.3 średnicach (26, 32 i 38mm)
	

	5
	Protezy kolumny miednicy w min. 4 rozmiarach 54 i 58 mm prawe i lewe
	

	6
	Klinowate podkładki w 3 wysokościach 5°, 10° i 15°. 
	

	7
	Śruby do mocowania elementów Ø 6,5 mm o długościach min. 20-60 mm
	

	8
	Koszyki rekonstrukcyjne anatomiczne (prawy, lewy) po min. 10 rozmiarów każdy 48-68 mm
	

	9
	Wykonawca zobowiązuje się do dostarczenia instrumentarium wraz z przedmiotem zamówienia we wszystkich rozmiarach - w terminie określonym przez Zamawiającego, umożliwiającym przeprowadzenie zabiegu. LOAN- SET
	

	lp 
	KOSZYK REWIZYJNY STAWU BIODROWEGO     
	Wartość OFEROWANA - PODAĆ

	1
	Tytanowy, anatomiczny (prawy, lewy) implant panewkowy w rozmiarach min. 46, 50, 56, 62 mm o
sztywnej konstrukcji.Flansze umożliwiające zamocowanie implantu poza panewką i liczne otwory dla śrub Ø 6,5 mm, jedna z flansz zaostrzona – Możliwość ufiksowania implantu przez wbicie w kość kulszową
	

	2
	śruby
	

	3
	Wykonawca zobowiązuje się do dostarczenia instrumentarium wraz z przedmiotem zamówienia we wszystkich rozmiarach - w terminie określonym przez Zamawiającego, umożliwiającym przeprowadzenie zabiegu. LOAN- SET
	


_____________________________








podpis i pieczęć  upoważnionego Przedstawiciela 

Pakiet nr 2 – Endoprotezy stawu biodrowego II

	LP
	Opis przedmiotu
	Wartość OFEROWANA - PODAĆ

	1.
	Trzpień wykonany ze stopu tytanowego, prosty, zwężający się dystalnie, prostokątny w przekroju na całej długości, w opcji kołnierzowy i bezkołnierzowy oraz w opcji standard, coxa vara i high offset; uniwersalny dla biodra prawego i lewego, na całej długości pokryty hydroksyapatytem (średnia grubość 155µm); minimum 10 rozmiarów - długość trzpienia od 115mm do 190mm i prostokątnym przekroju poprzecznym od 8mm do 20mm. Dla typu Coxa Vara ze 125° kątem szyjki w rozmiarach od 130mm do 170mm długości. Trzpień posiada na całej powierzchni wzdłużne i poprzeczne nacięcia umożliwiające bardzo dobrą pierwotna stabilizację. Szyjka polerowana, spłaszczona w płaszczyźnie A/P. W opcji trzpień dysplastyczny w opcji kołnierzowej i bezkołnierzowej.
10 rozmiarów = 0 pkt.; za każdy dodatkowy dodaje się 5 pkt.
	

	2
	Panewka hemisferyczna, bezcementowa typu "press-fit",  wykonana ze stopu tytanowego posiadająca uniwersalny mechanizm osadzania wkładek polietylenowych i ceramicznych, bezotworowa oraz z możliwością zastosowania 3 śrub mocujących. 
Średnica zewnętrzna panewki 48-66mm ze skokiem co 2mm w opcji z panewka w rozmiarze 38-46 wielootworowa z możliwością użycia 5-7 śrub (w zależności od rozmiaru)
	

	3
	głowa metalowa o średnicy 28mm i 36 wysokopolerowana, 4 długości szyjki dla rozmiaru 28 oraz 3 długości szyjki dla rozmiaru 36, konus 12/14 z możliwością  zastosowania w artykulacji metal na metal (MoM) 
	

	4
	wkładka polietylenowa crosslink o średnicy wewnętrznej 28mm w rozmiarach 44-66 neutralna oraz z okapem w rozmiarach 48-66, o średnicy wewn. 32 neutralna i z reorientacją dziesięciostopniową 52-66 oraz o średnicy wewn. 36mm w rozmiarach 52-66mm neutralna oraz z dziesięciostopniową reorientacją
	

	5
	kompatybilny system instrumentarium

Wartość netto instrumentarium - .............................

Wartość brutto instrumentarium - ............................
	

	6
	Wykonawca zobowiązuje się do utrzymywania stałego zestawu depozytowego oferowanego przedmiotu zamówienia w ilości: po 1 sztuce z każdego rodzaju i rozmiaru.
	


____________________________
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