ZP/09/2024                                                                                                                                                       

Załącznik Nr 4b do SWZ

Dotyczy: Postępowanie nr ZP/09/2024 na „Dostawy implantów ortopedycznych, wyrobów medycznych do zabiegów ortopedycznych oraz wszczepów do osteosyntezy kostnej”
Opis przedmiotu zamówienia
Pakiet nr 2 - Endoprotezy stawu biodrowego i kolanowego 2
	Nr zadania
	Opis wymaganych informacji, parametrów technicznych i właściwości użytkowych 

Wartość wymagana/graniczna       
	Ilość na 
36 m-cy
	PARAMETRY OFEROWANE 

- należy potwierdzić spełnienie warunków wymaganych oraz je opisać, podać zakresy oferowane
	W przypadku różnic parametru oferowanego od wymaganego podać podstawę jego dopuszczenia do zaoferowania
Wyjaśnienia Nr ____
Pytanie Nr _____

	1.
	2.
	3.
	4.
	5.

	1.
	Endoprotezy bezcementowe stawu biodrowego (depozyt)
1) Trzpień nr 1 - Trzpień bezcementowy, przynasadowy, szyjkowy, o przekroju owalnym, z czterema bocznymi wypustkami derotacyjnymi, regulujący koślawość/szpotawość ustawienia wysokością przycięcia szyjki. W szczególności umożliwiający wysokie, podgłowowe cięcie szyjki i zachowanie jej fragmentu. Trzpień w minimum 9 rozmiarach. Pokrycie zewnętrzne w formie napylonej, porowatej warstwy tytanowej pokrytej cienką, bioaktywną warstwą hydroksyapatytu. Części dystalna i proksymalna trzpienia polerowane. Szyjka przewężona redukująca możliwość konfliktu szyjkowo-panewkowego. Stożek trzpienia 12/14.
2) Trzpień nr 2 - Trzpień bezcementowy, prosty, przynasadowy, bezkołnierzowy, pokryty w części bliższej porowatą okładziną tytanową i dodatkowo cienką (max 20nm), bioaktywną (osteoindukcyjną), szybko-resorbującą (do 6ciu miesięcy) warstwą fosforanowo-wapniową (tzw. BONIT). Kształt trzpienia stożkowy w dwóch płaszczyznach. Kąt szyjkowo-trzonowy zredukowany do 127° ułatwiający odtworzenie naturalnej anatomii pacjenta. Trzpień dostępny w minimum 10 rozmiarach standardowych 
i 10 rozmiarach lateralizowanych. Część dystalna 
i proksymalna trzpienia polerowana. Stożek Eurokonus.

3) Trzpień nr 3 - Trzpień w minimum 10 rozmiarach 
i 3 wersjach: standardowej 135 stopni, lateralizowanej 135 stopni i CoxaVara 125stopni. Trzpień prosty, stożkowy w jednej płaszczyźnie, z rowkami podłużnymi 
i poprzecznymi na powierzchniach bocznych, pokryty warstwą HA na całej długości. Część proksymalna polerowana. Szyjka przewężona redukująca możliwość konfliktu szyjkowo-panewkowego. Stożek trzpienia 12/14
4) Panewka tytanowa, bezcementowa, sferyczna, press-fit w minimum 13 rozmiarach zewnętrznych od 44 do 68 mm, co 2 mm. Czasza protezy lita bez otworów lub opcjonalnie z 3 otworami niezaślepionym, rant czaszy obły i polerowany zmniejszający możliwość wystąpienia konfliktu szyjkowo-panewkowego. Z zewnątrz czasza pokryta porowatą warstwą tytanu i dodatkowo cienką warstwą (max 20 mikronów) fosforanowo-wapniową, szybko resorbującą się (do 6 miesięcy).  Implant przystosowany do zastosowania w jednej czaszy trzech typów wkładek: metalowej, ceramicznej lub PE. Zaślepka apikalna w komplecie.

5) Wkładki panewkowe nr 1 - wykonane z silnie usieciowanego (cross-link) polietylenu HXLPE, dostosowane do rosnących głów 28 mm, 32 mm, 36 mm i 40 mm.

6) Wkładki panewkowe nr 2 - wykonane z ceramiki Biolox DELTA, dostosowane do rosnących głów 28mm, 32mm, 36mm i 40mm.

7) Głowy CoCr o podwyższonej gładkości, stożku 12/14 
i średnicach zewnętrznych 28mm, 32mm, 36mm 
i 40 mm.

8) Głowy wykonane z ceramiki Biolox DELTA o stożku 12/14 i średnicach zewnętrznych 28 mm, 32 mm, 
36 mm i 40 mm.
9) Śruby panewkowe śr. 6,5 mm

10)  Ostrza do napędów
Instrumentarium – użyczenie na okres umowy 
w DEPOZYCIE

Napęd ortopedyczny z kompletem końcówek kompatybilnych z oferowanym instrumentarium, elektryczny, z bateriami i dokiem do ładowania baterii (minimum 2 baterie) - użyczenie na okres umowy w DEPOZYCIE

	20 szt.

15 szt.

60 szt.

95 szt.

85 szt.

10 szt.

85 szt.

10 szt.

15 szt.
95 szt.

2 komplety
1 komplet

	
	

	2.
	Endoprotezy stawu biodrowego BiPolarna (depozyt)

1) Trzpień cementowany typu Muller, stożkowy w dwóch płaszczyznach, samocentrujący w kanale szpikowym, wykonany ze stopu CoCr w 10 rozmiarach. Pionowe żebrowanie zwiększające powierzchnię kontaktu 
z cementem. Stożek trzpienia w standardzie Eurokous (12/14).

2) Czasza bipolarna wykonana ze stopu CoCr z wewnętrznym wkładem polietylenowym dostosowanym do głów 28 mm. Średnica zewnętrzna czaszy od 38 mm do 62 mm ze skokiem co 1mm. Podwójny mechanizm mocowania głowy metalowej w czaszy: zatrzaskowy we wkładce PE i polietylenowy pierścień mocujący.

3) Głowy metalowe CoCr o średnicy 28 mm 
w 5 długościach
Instrumentarium – użyczenie na okres umowy 
w DEPOZYCIE


	12 szt.

12 szt.

12 szt.

2 komplety


	
	

	3.
	Panewka pierwotna stawu biodrowego podwójnie mobilne (na zamówienie)
1) Panewka cementowana, sferyczna, podwójnie mobilna (wkładka ruchoma wewnątrz metalowej czaszy, głowa zatrzaśnięta i ruchoma we wkładce). Wnętrze czaszy polerowane. Średnica zewnętrzna w min. 
10 rozmiarach od 42 mm do 60 mm.
2) Panewka bezcementowa, sferyczna press-fit, podwójnie mobilna (wkładka ruchoma wewnątrz metalowej czaszy, głowa zatrzaśnięta i ruchoma we wkładce), dostępna 
w minimum 14 średnicach zewnętrznych od 42 do 
68 mm. Czasza polerowana wewnątrz. Zewnętrzna powierzchnia pokryta napyloną próżniowo warstwą porowatego tytanu i zewnętrznie cienką warstwą hydroksyapatytu.

3) Wkładka panewkowa wykonana ze wysokosieciowanego polietylenu HXLPE z dodatkiem witaminy E. Wkładki dostosowane do zatrzaśnięcia głów o średnicach 22 mm i 28 mm. Acentrycznie umieszczone centrum rotacji głowy i wkładki powodujące samocentrowanie wkładki 
i minimalizowanie kontaktu szyjka-wkładka.

4) Głowy CoCr o podwyższonej gładkości, stożku 12/14 
i średnicy zewnętrznej 22 mm i 28 mm.

Instrumentarium – dostępne na okres umowy na czas wykonania zabiegu

	6 szt.

6 szt.


12 szt.






12 szt.

1 komplet
	
	

	4.
	
System kabli i płyt do zespoleń złamań kości okołoprotezowych (depozyt)
1) Kable o średnicy 2 mm i długości 750 mm wykonane 
z plecionki 7 drutów stalowych.
2) Zacisk stalowy pozwalający na umocowanie naprężonego kabla.

3) Płyty stalowe z otworami do przeprowadzaniu śrub korowych i z zaciskami do przeprowadzania kabli 
o długości od 110-310 mm, 3, 5, 7, 9, 11 otworowa stopniowane co 50 mm. 

4) Płyta stalowa, krętarzowa z 3, 5, 7, 9 z zaciskami.

Instrumentarium wraz z kostką kalibracyjną pozwalającą kontrolować siłę zacisku – użyczenie na okres umowy w DEPOZYCIE

	  80 szt.

  20 szt.

  15 szt.

   5 szt.

1 komplet
	
	

	5.
	System reduktorów stożka do operacji rewizyjnych stawu biodrowego (na zamówienie) 
1) Reduktory stożka (nr 1) umożliwiające śródoperacyjną korekcję długości szyjki do 21 mm, antewersji do 7,5° i kąta CCD do 7,5°. Reduktory na stożki 12/14 i 14/16.

2) Reduktory stożka (nr 2) umożliwiające śródoperacyjną korekcję długości szyjki do 21 mm, antewersji do 7,5° i kąta CCD do 7,5°. Reduktory niestandardowe np. na stożki V40, 10/12, MST1. 

3) Głowy metalowe CoCr o średnicach 28 mm, 32 mm 
i 36 mm dostosowane do reduktorów stożka.

4) Głowy ceramiczne BioloxDelta o średnicach 28 mm, 32 mm i 36 mm dostosowane do reduktorów stożka.

Instrumentarium – dostępne na okres umowy na czas wykonania zabiegu


	15 szt.

 5 szt.

 5 szt.

 5 szt.

1 komplet
	
	

	6.
	Panewka Trinity - system rewizyjny podwójnie mobilny (na zamówienie)
1) Wkładki panewkowe wykonane z wysoko-polerowanego stopu kobaltowo-chromowego przystosowane do artykulacji typu podwójnie-mobilnej (Dual Mobility) dostępne dla panewek od rozmiaru 
48 mm,

2) Duże głowy typu Dual Mobility przystosowane do wkładek metalowych. Głowy wykonane z silnie sieciowanego polietyleny HXLPE zabezpieczonego przed utlenianiem dodatkiem witaminy E.

Instrumentarium – dostępne na okres umowy na czas wykonania zabiegu


	10 szt.

10 szt.


1 komplet
	
	

	7.
	Endoproteza cementowana stawu kolanowego (depozyt)

Cementowana, pierwotna, anatomiczna endoproteza stawu kolanowego składająca się z: komponentu udowego, komponentu piszczelowego i polietylenowej wkładki. System musi zawierać dostępne w razie konieczności implanty rzepki, przedłużki piszczelowe i udowe oraz implanty rewizyjne. Instrumentarium umożliwiające technikę operacyjną z zachowaniem więzadła krzyżowego (CR, CS i PS do wyboru śródoperacyjnego). Instrumentarium umożliwiające klasyczną technikę operacyjną oraz technikę opartą o balans przedziału przyśrodkowego zapewniającą izometrię MCL. Implant przystosowany do współpracy z robotem operacyjnym umożliwiającym zastosowanie techniki balansu dynamicznego.
1) Komponent udowy CR/CS anatomiczny (lewy, prawy), jendopromieniowy w 9 rozmiarach dla każdej strony.
2) Komponent udowy PS anatomiczny (lewy, prawy), jednopromieniowy w 9 rozmiarach dla każdej strony.

3) Komponent piszczelowy w 9 rozmiarach.

4) Wkładka polietylenowa w 8 grubościach z najmniejszą grubością 9 mm i największą powyżej 20 mm 
w wariantach: zachowującym PCL, z tylną stabilizacją bez stabilizującego bolca do zastosowania 
z zachowaniem lub resekcją PCL, z bolcem stabilizującym przy resekcji PCL.
5) Komponent rzepki w 5 rozmiarach, w 4 rozmiarach offset

6) Ostrza do napędów

Instrumentarium – użyczenie na okres umowy 
w DEPOZYCIE


	  5 szt.

 35 szt.

 40 szt.

 40 szt.

  3 szt.


 40 szt.

2 komplety
	
	


UWAGI:

1) Parametry określone w kolumnie 2. są warunkami granicznymi, stanowią nieprzekraczalne minimum, których niespełnienie skutkuje odrzuceniem oferty. Brak wartości/opisu lub zapis „NIE” w kolumnie 4. będzie traktowany jako brak danego parametru w oferowanej konfiguracji przedmiotu zamówienia.
2) Oświadczamy, że w/w oferowany przedmiot zamówienia jest kompletny i będzie gotowy do użytkowania zgodnie z przeznaczeniem bez żadnych dodatkowych inwestycji.
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