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PRODUCENT,

Nazwa własna lub inne określenie identyfikujące 

wyrób w sposób jednoznaczny, np. numer katalogowy

Przezskórna (małoinwazyjna) stabilizacja przeznasadowa odcinka piersiowo-

lędźwiowego kręgosłupa:

- śruby kaniulowane do stabilizacji przezskórnej do  współpracy z drutem prowadzącym o 
średnicy 1,5mm;
- w zestawie dostępność hiperelastycznych drutów  prowadzących o długości min. 
500mm, wykonanych  z metalu z pamięcią kształtu (nitinol);
- śruby implantowane poprzez system tulejowy umożliwiający małoinwazyjną ich 
aplikację;
- śruby o cylindrycznym rdzeniu i cylindrycznym kształcie gwintu kostnego w części 
środkowej i trapezowym zarysie profilu gwintu;
- gwint kostny dwukrotny (2-helisowy) do dwukrotnie szybszego wkręcania śrub, o 
mniejszej liczbie zwojów  w części gąbczastej i większej liczbie zwojów w części   korowej 
kręgu;
- śruby o atraumatycznym zakończeniu (zaokrąglony koniec);
- wszystkie śruby umożliwiające fenestrację cementu  kostnego;
- ilość fenestracji zależna od długości śruby minimum 4 przy  śrubach krótkich i 8 przy 
śrubach dłuższych;  
- śruby poliaksjalne o ruchomości minimum 45°;
- wysokość profilu głowy śruby poliaksjalnej max. 17mm, wysokość łba śruby wystającej 
ponad pręt nie większa niż 5,5mm, średnica łba wraz z elementem blokującym 
max.14mm;
- śruby dostępne w 10 rozmiarach średnic (4,5mm; 5,0mm; 5,5mm; 6,0mm; 6,5mm; 
7,0mm; 7,5mm; 8,5mm; 9,5mm; 10,5mm), kodowane kolorami.
- śruby w zakresie długości 30 do 90 ze skokiem co 5mm;
- osadzenie pręta od góry;
- blokowanie jednoelementowe, wewnętrznym wkrętem blokującym o ujemnym zarysie 
gwintu, zapobiegającym rozchylaniu się ramion śruby i zmniejszającym ryzyko
 przekoszenia gwintu;

                                                                                                                                                                                    Załącznik nr 9 do SWZ

                                                                                                                                                       Załącznik nr 1 do umowy nr NZ.280.6.8.2022

                                                                                    Formularz cenowo-techniczny dla zadania nr 8                                                                                

1. Przedmiotem zamówienia są sukcesywne dostawy do siedziby zamawiającego implantów do stabilizacji kręgosłupa, zwanych dalej wyrobami.
2. Wykonawca gwarantuje, że wyroby objęte przedmiotem zamówienia dotyczącym zadania nr 8 spełniać będą wszystkie – wskazane w niniejszym załączniku – wymagania eksploatacyjno – techniczne i jakościowe.
3. Wykonawca oferuje w ramach przedmiotu umowy i jego cenie:
1) utworzyć w sali operacyjnej Klinicznego Oddziału Neurochirurgii Zamawiającego bank depozytowy wyrobów w pełnym asortymencie i zakresie wymaganych rozmiarów;
2) udostępnić zamawiającemu na okres obowiązywania niniejszej umowy komplet specjalistycznych narzędzi, zwanych dalej instrumentarium, umożliwiających implantację wyrobów;
3) uzupełnić bank depozytowy niezwłocznie, nie później niż w terminie do  2 dni roboczych od dnia otrzymania przez wykonawcę raportu implantacji przesłanego za pośrednictwem faksu na nr 85/86-86-101 lub drogą elektroniczną na adres: sprzedaz@chm.eu .
4. Dostarczane zamawiającemu wyroby powinny być umieszczone w trwałych - odpornych na uszkodzenia mechaniczne oraz zabezpieczonych   przed działaniem szkodliwych czynników zewnętrznych - opakowaniach, na których należy zamieścić co najmniej 
następujące informacje:
    -  nazwa wyrobu, nazwa producenta,
    -  kod partii lub serii wyrobu, 
    -  oznaczenie daty, przed upływem której wyrób może być używany bezpiecznie, wyrażonej w latach i miesiącach (w przypadku oferowania wyrobów niesterylnych   podlegających wielokrotnej sterylizacji zamawiający odstępuje od tego wymogu),
    -  oznakowanie CE,
    -  inne oznaczenia i informacje wymagane na podstawie odrębnych przepisów.
 Uwaga: Okres ważności wyrobów powinien wynosić minimum 24 miesiące od dnia dostawy do siedziby zamawiającego.
5. Wykonawca oświadcza, że dostarczane zamawiającemu wyroby spełniać będą właściwe, ustalone w obowiązujących przepisach prawa wymagania odnośnie dopuszczenia do użytkowania przedmiotowych wyrobów w polskich zakładach opieki zdrowotnej.
6. Wykonawca zapewnia, że na potwierdzenie stanu faktycznego, o którym mowa w pkt. 2 i 5 posiada stosowne dokumenty, które zostaną niezwłocznie przekazane zamawiającemu, na jego pisemny wniosek na etapie realizacji zamówienia.
7. Dopuszcza się składania ofert na asortyment w innych opakowaniach jednostkowych z przeliczeniem oferowanych ilości do wartości sumarycznej wymaganej przez Zamawiającego. 
8. Wykonawca oferuje realizację niniejszego zadania za cenę 35 100,00 złotych, zgodnie z następującą kalkulacją: 



1.

Elementy zestawu: PRODUCENT:  "ChM" sp. z o.o.

- śruby szt. 30 600,00 18 000,00 8% 19 440,00 648,00 CHARSPINE2 MIS Śruba poliaksjalna .../…

3.6565.xxx; 3.6566.xxx; 
3.6567.xxx; 3.6568.xxx; 
3.6569.xxx; 3.6570.xxx; 
3.6571.xxx; 3.6572.xxx;  
3.6573.xxx; 3.6574.xxx

- blokery szt. 30 100,00 3 000,00 8% 3 240,00 108,00 CHARSPINE2 Wkręt blokujący 3.6160.000

- kaniule do cementu szt. 30 250,00 7 500,00 8% 8 100,00 270,00 Kaniula do cementu kostnego 40.8591.000

- pręty kręgosłupowe szt. 20 200,00 4 000,00 8% 4 320,00 216,00

CHARSPINE2 MIS Pręt 6/...
CHARSPINE2 MIS Pręt twardy 6/...
CHARSPINE2 MIS Pręt zakrzywiony 6/...
CHARSPINE2 MIS Pręt zakrzywiony twardy 6/…

3.6900.xxx; 4.6900.xxx; 
3.6901.xxx; 4.6901.xxx

Razem

Netto:
32 500,00

Razem

Brutto:
35 100,00

- mechanizm blokowania umożliwia jednoznaczne,  powtarzalne blokowanie śruby (brak 
elementów zrywanych), dokręcanie kluczem dynamometrycznym 12 Nm;
- pręty wstępnie wygięte oraz proste, dostępne w dwóch sztywnościach (stop tytanu i 
stop kobaltu) o średnicy 6mm, posiadające atraumatyczny koniec ułatwiający implantację 
oraz zamek współpracujący z narzędziem do jego aplikacji;
- zakres długości pręta od 30 do 100 mm ze skokiem co 5mm oraz w zakresie długości 
od 100 do 200 ze skokiem co 10mm;
- instrumentarium i implanty w tacach  sterylizacyjnych  i kontenerach;
- w zestawie kaniule wyposażone w złącze, umożliwiające połączenie z zestawem do 
mieszania i podawania cementu;
- dostępność przymiaru, pozwalającego na ocenę  poprawności zamocowania kaniuli do 
cementu i śruby.
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