
numer sprawy: 19/D/imp.end /2008
                                         Szczecin-Zdunowo, dn 19.06.2008r.
ZAMAWIAJĄCY:


SPECYFIKACJA  

ISTOTNYCH  WARUNKÓW  ZAMÓWIENIA 

podstawa prawna: ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. -Prawo zamówień publicznych (Dz. U. Nr 19, poz. 177 z dnia 9 lutego 2004r. ze. zm.)

Dotyczy:      przetargu nieograniczonego

Na  dostawę wyrobów medycznych w grupach rodzajowych:

I. implanty kręgosłupowe;

II. endoprotezy cementowe i bezcementowe stawów

Implanty i sprzęt artroskopowy

Termin realizacji:
sukcesywnie przez okres 12 miesięcy od daty podpisania
                               umowy 
Miejsce dostawy: 

Specjalistyczny Szpital im. prof. A. Sokołowskiego, 70-891 Szczecin, ul. Sokołowskiego11

I.  Opis sposobu przygotowania oferty:

1. Oferta winna być sporządzona na formularzu ofertowym wg wzoru stanowiącego załącznik  nr 1 do specyfikacji istotnych warunków zamówienia (zwanej dalej SIWZ). 

2. Do oferty muszą być dołączone wszystkie dokumenty wymienione w pkt. II SIWZ.

3. Wykonawca ponosi wszelkie koszty  związane z przygotowaniem i złożeniem oferty.

4. Treść oferty musi odpowiadać treści SIWZ.

5. Zamawiający nie dopuszcza składania ofert częściowych.  

6. Zamawiający nie dopuszcza składania ofert wariantowych. 

7. Zamawiający nie przewiduje udzielania zamówień uzupełniających. 

8. Wykonawca wskazuje w ofercie część zamówienia, której wykonanie powierza podwykonawcom.

9. Wykonawca składa tylko jedną ofertę.  Alternatywy zawarte w  treści oferty spowodują jej odrzucenie.

10. Oferta musi być sporządzona w języku polskim, pisemnie w sposób gwarantujący nieścieralność pisma i nie budzący wątpliwości.  

11. Jeżeli któryś z wymaganych dokumentów składanych przez Wykonawcę sporządzony jest w języku obcym dokument taki należy złożyć wraz z tłumaczeniem na język polski poświadczonym przez Wykonawcę. Dokumenty sporządzone w języku obcym bez wymaganych tłumaczeń nie będą brane pod uwagę.   

12. Każda strona oferty wraz z załącznikami i wszystkimi dokumentami muszą być własnoręcznie podpisane przez osoby upoważnione do składania oświadczeń woli w imieniu Wykonawcy. Upoważnienie do podpisania oferty musi być dołączone do oferty, o ile nie wynika ono z innych dokumentów załączonych przez Wykonawcę. 

13. W przypadku, gdy Wykonawca składa kopię jakiegoś dokumentu, musi być ona poświadczona za zgodność z oryginałem przez Wykonawcę (Wykonawca na każdej zapisanej stronie kserokopii składa własnoręczny podpis poprzedzony dopiskiem „za zgodność z oryginałem”).  Jeżeli do reprezentowania Wykonawcy upoważnione są łącznie dwie lub więcej osób, kopie dokumentów muszą być potwierdzone za zgodność z oryginałem przez te osoby. 

14. Zamawiający może żądać przedstawienia oryginału lub notarialnie potwierdzonej kopii dokumentu, gdy przedstawiona przez Wykonawcę kserokopia dokumentu będzie nieczytelna lub będzie budzić wątpliwości co do jej prawdziwości. 

15. Zaleca się, aby wszystkie strony oferty były ponumerowane. 

16. Miejsca, w których Wykonawca naniósł zmiany winny być datowane i własnoręcznie podpisane przez osobę upoważnioną do podpisania oferty.

17. Zaleca się, aby Wykonawca zamieścił ofertę w zewnętrznej i wewnętrznej kopercie z tym, że:

a) zewnętrzna koperta powinna być zaadresowana na Zamawiającego i zawierać oznaczenie: „Oferta na dostawę 
 wyrobów medycznych w grupach rodzajowych oraz  „nie otwierać przed  13.08.2008r.  godz. 1200”,

b) koperta wewnętrzna powinna zawierać ofertę i być zaadresowana na Wykonawcę tak, aby można było odesłać ofertę w przypadku jej wpłynięcia po terminie.

18. Oferta oraz wszelkie oświadczenia i zaświadczenia składane w trakcie postępowania są jawne, z wyjątkiem informacji stanowiących tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu przepisów ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, 
a Wykonawca składając ofertę zastrzegł w odniesieniu do tych informacji, że nie mogą być one udostępnione innym uczestnikom postępowania.

Oferty wspólne

19. Wykonawcy składający ofertę wspólną ustanawiają pełnomocnika do reprezentowania ich w postępowaniu albo do reprezentowania ich w postępowaniu i zawarcia umowy. Pełnomocnictwo musi znajdować się w ofercie wspólnej Wykonawców.    

20. Pełnomocnik pozostaje w kontakcie z Zamawiającym w toku postępowania; zwraca się do Zamawiającego z wszelkimi sprawami i do niego Zamawiający kieruje informacje, korespondencję itp. 

21. Oferta wspólna składana przez dwóch lub więcej Wykonawców, powinna spełniać następujące wymagania:

1) oferta wspólna powinna być sporządzona zgodnie z SIWZ,

2) sposób składania dokumentów w ofercie wspólnej:

a) dokumenty dotyczące własnej firmy, takie jak np.: odpis z właściwego rejestru albo zaświadczenie o wpisie do ewidencji działalności gospodarczej – składa każdy z Wykonawców składających ofertę wspólną w imieniu swojej firmy,

b) dokumenty wspólne, takie jak np.: oferta cenowa składa pełnomocnik Wykonawców w imieniu wszystkich Wykonawców składających ofertę wspólną.

22. Wspólnicy spółki cywilnej są traktowani jak Wykonawcy składający ofertę wspólną i mają do nich zastosowanie zasady określone w pkt. I.19, 20 i 21.

23. Przed podpisaniem umowy (w przypadku wygrania postępowania) Wykonawcy składający ofertę wspólną będą mieli obowiązek przedstawić Zamawiającemu umowę konsorcjum, zawierającą co najmniej:

1) zobowiązanie do realizacji wspólnego przedsięwzięcia gospodarczego obejmującego swoim zakresem realizację przedmiotu zamówienia,

2) określenie zakresu działania poszczególnych stron umowy,

3) czas obowiązywania umowy, który może być krótszy, niż okres obejmujący realizację zamówienia oraz czas trwania gwarancji jakości i rękojmi. 

II. Oświadczenia i dokumenty wymagane od Wykonawców:

II.1. Oświadczenia i dokumenty potwierdzające spełnianie przez wykonawcę warunków udziału w postępowaniu:
1) Oświadczenie Wykonawcy potwierdzające, iż Wykonawca spełnia warunki udziału w postępowaniu o udzielnie niniejszego zamówienia publicznego określone w art. 22 oraz nie podlega wykluczeniu z udziału w postępowaniu na podstawie art. 24  ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. – Prawo zamówień publicznych (Dz.U. Nr 19, poz. 177 z dnia 9 lutego 2004r.). 

2) Aktualny odpis z właściwego rejestru albo aktualne zaświadczenie o wpisie do ewidencji działalności gospodarczej, jeżeli odrębne przepisy wymagają wpisu do rejestru lub zgłoszenie do ewidencji działalności gospodarczej, wystawiony nie wcześniej niż 6 miesięcy przed upływem terminu składania ofert. 

3) Aktualne zaświadczenia właściwego naczelnika Urzędu Skarbowego oraz właściwego oddziału Zakładu Ubezpieczeń Społecznych lub Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Społecznego potwierdzające odpowiednio, że Wykonawca nie zalega z opłacaniem podatków, opłat oraz składek na ubezpieczenie zdrowotne lub społeczne, lub zaświadczenia, że uzyskał przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub rozłożenie na raty zaległych płatności lub wstrzymanie w całości wykonania decyzji właściwego organu - wystawione nie wcześniej niż 3 miesiące przed upływem terminu składania ofert. 
4) Aktualna informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie określonym w art. 24 ust. 1 pkt. 4-8 ustawy, wystawiona nie wcześniej niż 6 miesięcy przed upływem terminu składania ofert. 
5) Aktualna informację z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie określonym w art. 24 ust. 1 pkt. 9 ustawy, wystawiona nie wcześniej niż 6 miesięcy przed upływem terminu składania ofert. 
UWAGA:

Jeżeli Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zamiast dokumentów, o których mowa w  § 1 ust.1  Rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 19 maja 2006r. w sprawie rodzaju dokumentów, jakich może żądać Zamawiający od Wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty mogą być składane:

1) pkt. 2,3 i 5 – składa dokument lub dokumenty wystawione w kraju, w którym, w którym ma siedzibę lub miejsce zamieszkania, potwierdzające odpowiednio, że:

a) nie otwarto jego likwidacji ani nie ogłoszono upadłości,

b) nie zalega z uiszczeniem podatków, opłat, składek na ubezpieczenie społeczne i zdrowotne albo, że uzyskał przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub rozłożenie na raty zaległych płatności lub wstrzymanie w całości wykonania decyzji właściwego organu,

c) nie orzeczono wobec niego zakazu ubiegania się o zamówienie;

2) pkt. 4 – składa zaświadczenie właściwego organu sadowego lub administracyjnego kraju pochodzenia albo zamieszkania osoby, której dokumenty dotyczą, w zakresie określonym w art. 24 ust. 1 pkt. 4-8 ustawy.

Dokumenty, o których mowa w ust. 1 pkt. 1) a) i c) oraz pkt. 2) w/w Rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów, powinny być wystawione nie wcześniej niż 6 miesięcy przed upływem terminu składania wniosków o dopuszczenie do udziału w postępowaniu o udzielenie zamówienia albo składania ofert. Dokument, o którym mowa w ust. 1 pkt. 1) b) przedmiotowego Rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów, powinien być wystawiony nie wcześniej niż 3 miesiące przed upływem terminu składania wniosków o dopuszczenie do udziału w postępowaniu o udzielenie zamówienia albo składania ofert. 

Jeżeli w kraju pochodzenia osoby lub w kraju, w którym Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania, nie wydaje się dokumentów, o których mowa w § 2 ust. 1 Rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 19 maja 2006r. w sprawie rodzaju dokumentów, jakich może żądać Zamawiający od Wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty mogą być składane, zastępuje się je dokumentem zawierającym oświadczenie złożone przed notariuszem, właściwym organem sądowym, administracyjnym albo organem samorządu zawodowego lub gospodarczego odpowiednio kraju pochodzenia osoby lub kraju, w którym Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania. Przepisy ust. 2 stosuje się odpowiednio. 
II.2 Oświadczenia i dokumenty potwierdzające spełnianie przez oferowane dostawy wymagań określonych przez Zamawiającego:

1. Dołączą do oferty w ramach opisu i fotografii:

a)  Instrukcje używania wytwórcy, w języku polskim, dla każdego wyrobu stanowiącego przedmiot oferty. 

                    Instrukcja w szczególności powinna zawierać: informacje potrzebne do bezpiecznego używania, parametry 

                    użytkowe wyrobu, wskazania dotyczące niezbędnego - specjalnego wyposażenia i jego właściwego użycia wraz 

                    z wytycznymi doboru takiego wyposażenia.

b) Prospekty lub fotografie z opisem oferowanego wyrobu medycznego.

c) Opis warunków serwisu eksploatacyjnego instrumentarium.

d) Opis warunków gwarancji jakości wyrobów medycznych stanowiących przedmiot oferty.

2. Właściwe zgodnie z aktualnym stanem prawnym dokumenty potwierdzające, iż oferowane wyroby medyczne posiadają znakowanie CE (deklaracje zgodności) i zostały dopuszczone do obrotu lub do używania na terytorium Rzeczypospolitej  (zgłoszenie do właściwego rejestru).  

UWAGA: 
Wykonawca może zamiast zaświadczeń, o których mowa w §3 ust. 1 pkt. 2-4 Rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 19 maja 2006r. w sprawie rodzaju dokumentów, jakich może żądać Zamawiający od Wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty mogą być składane, złożyć równoważne zaświadczenia wystawione przez podmioty mające siedzibę w innym państwie członkowskim Europejskiego Obszaru Gospodarczego. 
II.3.
Jeżeli termin składania ofert ulegnie przesunięciu, wówczas dokumenty o których mowa w pkt. II.1. i II.2. SIWZ, 
a które do  tego czasu  utraciły swą ważność powinny zostać uaktualnione.

II.4.
Zamawiający wezwie Wykonawców, którzy w określonym terminie nie złożyli oświadczeń lub dokumentów, o których mowa w pkt.II.1  i II.2 SIWZ, lub którzy złożyli dokumenty, o których mowa w pkt. II.1 i II.2 SIWZ, zawierające błędy, do ich uzupełnienia w wyznaczonym terminie, chyba że mino ich uzupełnienia  oferta Wykonawcy podlega odrzuceniu lub konieczne byłoby unieważnienie postępowania. Oświadczenia lub  dokumenty powinny potwierdzać spełnianie przez Wykonawcę warunków udziału w postępowaniu oraz spełnianie  przez oferowane dostawy wymagań określonych przez Zamawiającego, nie później niż w dniu wyznaczonym przez Zamawiającego jako termin uzupełnienia oświadczeń lub dokumentów.  

II.5.
Niespełnienie warunków, o których mowa w pkt. II.1 SIWZ, bądź nie dołączenie do oferty dokumentów 
i oświadczeń potwierdzających ich spełnianie spowoduje wykluczenie Wykonawcy z postępowania. 

II.6.  Oryginał lub kserokopia - potwierdzona za zgodność z oryginałem - dowodu wniesienia wadium.
III. Opis sposobu dokonywania oceny warunków udziału w postępowaniu.

O udzielnie zamówienia mogą ubiegać się Wykonawcy, którzy:

1) złożą oświadczenie o spełnianiu warunków udziału w postępowaniu określonych w ustawie z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. Nr 19. poz. 177), w szczególności w art. 22 u. 1 oraz  art. 24 ustawy, 
2) posiadają przedmiot działalności gospodarczej wskazany w aktualnym odpisie z właściwego rejestru albo aktualnym zaświadczeniu o wpisie do ewidencji działalności gospodarczej odpowiadający także przedmiotowi zamówienia.
IV. Ofertę Wykonawca winien sporządzić wg wzoru  formularza ofertowego  /zał. nr 1 do SIWZ/

      Powinna ona zawierać w szczególności:

1. Dane Wykonawcy: nazwa, siedziba, NIP, REGON,  NR KRS, wskazanie osoby ( osób) upoważnionej ( upoważnionych) do reprezentowania Wykonawcy  w niniejszym przetargu. 

2. Określenie przedmiotu zamówienia w odniesieniu do poszczególnych pozycji pakietów, poprzez podanie: 

a) nr katalogowych,

b) cen jednostkowych netto, wartości łącznej netto i brutto pakietu,

c) nazwy wytwórcy i jego siedziby,

d) nazwy i numeru oraz daty ważności dokumentu potwierdzającego, iż wyrób spełnia wymagania ustawy o wyrobach medycznych,

3. W toku oceny ofert, na wezwanie Zamawiającego w ciągu 7 dni od zgłoszenia takiej potrzeby, Wykonawca jest zobowiązany przeprowadzić pokaz próbek oferowanego sprzętu wraz z demonstracją niezbędnego - specjalnego wyposażenia ( instrumentarium, itd.) . 

4. Oświadczenia, dokumenty i pozostałe załączniki wymienione w p. II SIWZ. 
V. Określenie przedmiotu zamówienia:

Przedmiotem zamówienia są dostawy wyrobów medycznych wraz z kompletnym niezbędnym - specjalnym wyposażeniem 

( instrumentarium, itd.)  w grupach rodzajowych:
 

I. Implanty kregosłupowe,

II. Endoprotezy cementowe i bezcementowe stawów

III. Implanty i sprzęt artroskopowy

Specyfikacje przedmiotu zamówienia w poszczególnych grupach rodzajowych wyszczególniono w załączniku nr 1do SIWZ /załącznik nr 1do SIWZ stanowi jednocześnie wzór formularza ofertowego/.

Zamawiający dopuszcza możliwość składania ofert częściowych dotyczących kompletnych pakietów w poszczególnych grupach rodzajowych następująco:

I. Implanty kregosłupowe:

       Pakiet nr 1 – implnty kregosłupowe I

       Pakiet nr 2 – implanty kręgosłupowe II

       Pakiet nr 3 -  implanty kręgosłupowe III

       Pakiet nr 4 – implanty do stabilizacji kręgosłupa

       Pakiet nr 5 -  zespolenia transpedikularne z klatkami do odcinka piersiowego i lędźwiowo – krzyżowego
                             kręgosłupa
       Pakiet nr 6 -  zespolenia transpedikularne do odcinka piersiowego i lędźwiowo – krzyżowego 

                             kręgosłupa

II. Endoprotezy cementowe i bezcementowe stawów:
Pakiet nr 1 –   endoproteza stawu biodrowaego I

Pakiet nr 2 –   endoproteza stawu biodrowego II 

Pakiet nr 3 –   endoproteza stawu biodrowego III 

Pakiet nr 4 –   endoprotezy kolanowe 

               Pakiet nr 5 –   bezcementowa proteza stawu skokowego 

               Pakiet nr 6 –   endoproteza stawu łokciowego 

Pakiet nr 7 –    endoproteza stawu ramiennego 

Pakiet nr 8 -    endoproteza jednoprzedziałowa stawu kolanowego

               Pakiet nr  9 -   endoproteza bezcementowa stawu biodrowego 

               Pakiet nr 10 -    endoproteza cementowa stawu biodrowego

               Pakiet nr 11 -  endoproteza rewizyjna stawu biodrowego 

               Pakiet nr 12 -  endoproteza cementowa stawu kolanowego pierwotna ( z wersją minimalnie 

                                        inwazyjną ) i rozwinięciem rewizyjny
               Pakiet nr 13 -  endoproteza cementowa stawu biodrowego z głową bipolarną

               Pakiet nr 14 -  endoproteza anatomiczna, bezcementowa stawu biodrowego II

                      Pakiet nr 15 -  połowicza modularna endoproteza stawu biodrowego

III. Implanty i sprzęt artroskopowy

              Pakiet nr 1 – implanty do rekonstrukcji uszkodzeń tkanek miękkich

              Pakiet nr 2 -  narzędzia artroskopowe

WARUNKI GRANICZNE PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
A. Warunki graniczne dla I GRUPY RODZAJOWEJ – IMPLANTY KRĘGOSŁUPOWE

1) Oferowane implanty kręgosłupowe muszą spełniać wymogi ustawy z dnia 20 kwietnia  2004r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93 poz.896),

        2)    Dostarczenie bezpłatnie jednego kompletu pełnego nowego niezbędnego - specjalnego wyposażenia 
               ( instrumentarium, itd.) zgodnego z instrukcją Wytwórcy.
3) W depozycie na bloku operacyjnym Zamawiającego muszą być minimum po trzy komplety zestawów implantów kręgosłupowych.
4) Wymiana zużytych lub uszkodzonych elementów niezbędnego - specjalnego wyposażenia (instrumentarium, itd.) na nowe  w ciągu 48 godzin zgodnie z instrukcją Wytwórcy.
5) Uzupełnienie depozytu  wyrobów medycznych - implantów kręgosłupowych, po każdym pobraniu elementów  do wszczepienia w ciągu 48 godzin od zgłoszenia ( faxem).
6) Ponadto : PAKIET NR 1 – implanty kregosłupowe I  – winien posiadać następujące parametry:

I. Implanty do stabilizacji kręgosłupa w odcinku szyjnym z dostępu przedniego   
 a) Płytki szyjne 

- blokowanie wkręta do płytki z możliwością powtórzeń, 
- wymagana możliwość zmiany wygięcia płytki bez utraty możliwości blokady, 
- możliwość użycia centralnego wkręta do umocowania przeszczepu, 
- długość płytki 25 mm – 65 mm, skok długości maks. 3 mm, 
- długość wkręta 11-17 mm, skok długości maks. 2 mm, 
- grubość płytki wraz z mechanizmem blokującym poniżej 1,7 mm, 
- szerokość płytki poniżej 17 mm, 
- skład zestawu: 1 płytka + 4 wkręty, 
- materiał: stop tytanu. 


 b) Stabilizatory międzytrzonowe węglowe wraz z wypełniaczem      

- klinowy kształt odtwarzający anatomię kręgosłupa szyjnego, 
- brak elementów metalowych, 
- możliwość rozbudowy wysokości i zastosowania jako protezy trzonu 
- wysokość 5, 6, 7, 8 mm, 
- otwarty kształt implantu, umożliwiający uzupełnienie przeszczepu kostnego po zaimplantowaniu, 
- implanty dostarczane w sterylnych opakowaniach, 
- materiał: PEEK 
- wypełnienie implantu syntetycznym substytutem kości w postaci bloku 

c) Śruby kaniulowane            

- śruby z gwintem częściowym do operacji zęba obrotnika, 
- długość 36 mm - 50 mm, skok długości maks. co 2 mm, 
- instrumentarium kaniulowane do implantacji przezskórnej, 
- zestaw składa się z 1 śruby i 1 druta do wprowadzania śruby 
- materiał: stop tytanu. 

d) Dynamiczna proteza dysku szyjnego    

- soczewkowy kształt powierzchni będących w kontakcie z blaszkami granicznymi odpowiadający anatomii dysku szyjnego, 
- budowa zapewniająca ruchomość zbliżoną do anatomicznej (rotacja, fleksja, translacja), 
- średnice od 14 do 18 mm, 
- możliwość wypełnienia wnętrza implantu płynem, 
- powierzchnia kontaktu ze strukturami kostnymi pokryta hydroksyapatytem. 

             

 II. Implanty do stabilizacji kręgosłupa w odcinku szyjnym z dostępu tylnego 

 a) Zestaw do stabilizacji szczytowo-potylicznej                 
- łączenie do potylicy za pomocą śrub lub haków (min. 3 wielkości haków), 
- pręty o grubości maks. 4 mm, możliwość łączenia z prętami używanymi w odcinku piersiowo-lędźwiowym, 
- łączenie do kręgosłupa za pomocą tulipanowych haków laminarnych (min. 3 wielkości haków) lub tulipanowych kręgowych śrub wielokątowych o średnicy do 4 mm, 

- uniwersalny, ujednolicony element blokujący hak i śrubę, 
- skład zestawu: 2 pręty + 1 poprzeczka + 4 śruby lub haki potyliczne + 4 śruby lub haki szyjne + elementy blokujące, 
- materiał: stop tytanu. 

b) Linki              
- atraumatyczne plecione linki do stabilizacji kręgosłupa szyjnego, 
- instrumentarium z możliwością wielokrotnego, kontrolowanego pomiaru siły napięcia linki, 
- system musi być wyposażony w tymczasowe zaciski umożliwiające kontrolowane, wieloetapowe napinanie linki, 
- implanty dostarczane w sterylnych opakowaniach 
- materiał: stop tytanu. 

III. Implanty do stabilizacji kręgosłupa w odcinku piersiowym z dostępu przedniego i tylnego 

a) Stabilizacja przednio-boczna w odcinku piersiowo-lędźwiowym                        
- samogwintujące, sztywne, otwarte od góry (patrząc z punktu widzenia operatora) tulipanowe 
   śruby kręgowe, 
- ujemny kąt pióra gwintu ułatwiający wprowadzanie elementu blokującego i zwiększający pewność docisku 
- walcowy kształt gwintu i stożkowy kształt rdzenia śruby, 
- śruby i średnicy 5,5mm i długościach części gwintu kostnego 25-55mm, o średnicy 6,5mm i 
   długościach części gwintu kostnego 30-55mm, 
- różne rozmiary bloków kręgowych (min. 3 rozmiary) w celu zapewnienia dopasowania do    
  anatomii pacjenta, 
- pojedynczy element blokujący pręt w śrubie, 
- średnica łba śruby wraz z elementem blokującym nie może przekraczać 15 mm, 
- wysokość implantu z elementem blokującym nie może przekraczać 5 mm ponad pręt 
- blok kręgowy musi zapewniać możliwość mocowania dwóch prętów, 
- wymagane mocowanie bloku do trzonu min. 2 śrubami kręgowymi, 
- skład zestawu: 4 śruby + 2 bloki kostne + 2 pręty, + 4 elementy blokujące + 1 łącznik 
  poprzeczny, 
- materiał: stop tytanu 

b) Śruby transpedikularne wielokątowe             

-wielokątowe śruby tulipanowe, walcowy kształt gwintu z samogwintującem początkiem śruby, walcowy kształt rdzenia śruby, ujemny kąt pióra gwintu ułatwiający wprowadzanie elementu blokującego i zwiększający pewność docisku
-haki laminarne i pedikularne
-średnica śrub od 5,5mm do 7,5mm ze skokiem co 1mm, średnica pręta  5,5mm
-pręty fabrycznie wygięte o długościach od 30mm do 120mm ze skokiem co 10mm
-łączniki poprzeczne mocowane wielokątowo do pręta, bez konieczności doginania elementów łącznika
-system mocowania śruby lub haka do pręta oparty na jednym elemencie blokująco-zabezpieczającym, umożliwiającym trwałe i jednoznaczne mocowanie (klucz dynamometryczny lub urywany element blokujący)
-średnica łba śruby wraz z elementem blokującym-zabezpieczającym nie może przekraczać 13mm
-możliwość stosowania śrub poprzecznych wprowadzanych w talerze biodrowe 
-możliwość stosowania śrub wyciągowych o wydłużonych ramionach
-średnice śrub kodowane kolorami
-wysokość implantów wraz z kompletnym elementem zabezpieczająco-blokującym max 5mm ponad pręt 
- zestaw składa się z 4 śrub, 2 prętów i 1 łącznika poprzecznego, 
- materiał: stop tytanu 

IV. Implanty do stabilizacji kręgosłupa w odcinku lędźwiowym z dostępu z dostępu przedniego 


a) Dynamiczna proteza dysku lędźwiowego              

- konstrukcja dwuelementowa w pełni metalowa 
- dwa warianty implantacji: od przodu na poziomie L5-S1 i skośnie na poziomie L4-L5 
- oś obrotu protezy przesunięta ku tyłowi w stosunku do środka trzonu 
- materiał: stop metalu 

b) Protezy trzonów             
- ażurowy kształt walcowy, średnica 19 -25 mm, długość 30 – 100 mm, 
- możliwość docięcia do pożądanej długości, 
- materiał: stop tytanu, 

- grubość ścianki protezy min. 2 mm. 


V. Implanty do stabilizacji kręgosłupa w odcinku lędźwiowym z dostępu tylnego 

a) Stabilizatory międzytrzonowe wsuwane typu PLF/TLIF     
- przekrój klatki w płaszczyźnie strzałkowej klinowo-obły z zaokrągloną przednią częścią klatki w celu jej łatwego wprowadzania bez konieczności stosowania wstępnej dystrakcji czy obrotu klatki

- powierzchnia klatek ząbkowana niesymetrycznie w celu blokady przed samoistnym wysunięciem 
- rozmiary klatek: wysokość klatek od 8mm do 14mm, w długościach od 22mm do 26mm w technice PLIF oraz wysokość klatek od 8mm do 14mm, w długościach od 32mm do 36mm w technice TLIF

- Instrumentarium umożliwiające implantację w technice otwartej PLIF i TLIF oraz w technice przezskórnej PLIF pod kontrolą ramienia C lub neuronawigacji 

- implanty dostarczane w sterylnych opakowaniach 
- skład zestawu: 2 klatki 
- materiał: PEEK 

b) Zestawy do stabilizacji transpediukularnej                           
- śruby w rozmiarach od 5,5 mm do 8,5 mm, stopniowane co 1mm i długościach części gwintu kostnego od 35 do 50 mm stopniowane co 5 mm,

- boczne łączenie śruby do pręta, min. 3 wielkości łączników śruba-pręt, 
- zakres ruchomości śrub min. 240 stopni w dowolnej płaszczyźnie kręgosłupa, 
- możliwość dystrakcji i kompresji przy zachowaniu wstępnie ustalonego kąta lordozy/kyfozy, 
- śruby podciągowe/repozycyjne z możliwością repozycji trzonów kręgowych i z możliwością ostatecznego zablokowania układu na dowolnym etapie repozycji,

- łączniki poprzeczne mocowane wielokątowo do pręta, bez konieczności doginania elementów łącznika, 
- pręty gładkie w różnych długościach od 8 cm do 20 cm, 
- wymagana stała i powtarzalna siła docisku elementu blokującego (klucz dynamometryczny lub urywany element blokujący), 
- instrumentarium umożliwiające nastawianie kręgozmyku w oparciu i jeden segment ruchowy kręgosłupa, 
- zestaw składa się z 4 śrub, 2 prętów i 1 łącznika poprzecznego, 

- materiał: stop tytanu 

c) Dynamiczna stabilizacja kręgosłupa lędźwiowego               
- elastyczny implant do rozpierania wyrostków kolczystych, 
- możliwość pewnego umocowania do sąsiednich segmentów kręgosłupa, 
- brak elementów metalowych w konstrukcji implantu, 

- budowa jednoelementowa umożliwiająca umiejscowienie implantów w przestrzeni między wyrostkami kolczystymi, 
- wysokości odtwarzanej przestrzeni międzykolczystej od 8 mm do 14 mm. 
- materiał: silikon 

7) Ponadto : PAKIET NR 2– implanty kręgosłupowe II – winien posiadać następujące parametry:

a) proteza trzonu kręgowego z mechanizmem zapadkowym

· zdolność szybkiego, kontrolowanego rozszerzania konstrukcji implantu „in situ”, 

· implant powinien być gotowy do użycia bez uprzedniego montażu,

· kształt oraz dostępne rozmiary pozwalające na dopasowanie do anatomii pacjenta.,

· struktura otwarta implantu, otwory w płytkach granicznych i trzonie implantu pozwalające na przerost tkanki kostnej i unaczynienia,

· płytki graniczne uformowane zgodnie z kształtem powierzchni kręgów, o ząbkowanej powierzchni

                     (z dodatkowymi elementami kotwiczącymi) zapewniające stabilne zakotwiczenie implantu  

                     pomiędzy sąsiednimi kręgami,

· duży otwór boczny ułatwiający wypełnienie wnętrza implantu przeszczepami kostnymi lub 

                      cementem kostnym,

-      dostępny w dwóch typach: piersiowym i lędźwiowym,

-      wysokość implantu od 23 do 73 mm,

· kąt nachylenia płytki ruchowej: 0°, 10°, 20°, -6° dla implantów lędźwiowych oraz -5° dla

·  implantów piersiowych,

- zapadkowy system samoblokujący (powtarzalny),

- możliwość zwolnienia mechanizmu blokującego, redukcji implantu do pozycji neutralnej

i ponownego rozszerzenia implantu,

· materiał: stop tytanu.

     b)  implanty do stabilizacji kręgosłupa
- Materiał: tytan.

- Zestaw podstawowy: 4 śruby, 4 blokery, 2 pręty, 1 łącznik poprzeczny.

- Śruby transpedikularne, samogwintujące, wieloosiowe (+/- 25 stopni).

- Śruby dwukorowe, podwójnie gwintowane, z zaokrąglonym końcem, otwarte od góry (osadzanie pręta z góry w osi śruby).

- Długość śrub w przedziale 20-100 mm.

- Średnica śrub 4,0 – 9,0 mm (stopniowane co 1 mm).

- pręty o śr. 6 mm, proste i wygięte, długość 35 – 400 mm

- Wstępna blokada pręta w śrubach systemem typu „click”.

- Możliwość blokowania śrub ze stałą powtarzalną siłą docisku (śrubokręt dynamometryczny).

- Możliwość odblokowania śruby na pręcie, z jednoczesnym zachowaniem ustalonego kąta śruby (utrzymana blokada wieloosiowości śruby).

- Możliwość przeprowadzania jednocześnie: kompresji lordotycznej i kompresji/dystrakcji równoległej segmentu.

- Możliwość remobilizacji zblokowanych, wieloosiowych główek śrub bez utraty ich właściwości mechanicznych i konieczności wymiany śrub oraz wkrętek blokujących.

- Implanty trwale znakowane.

- W zestawie narzędzia umożliwiające dystrakcję (dodatkowo dystraktor międzyśrubowy), kompresję, dociąganie śrub do pręta („in situ”).

· Łącznik poprzeczny z możliwością ustawienia kątowego względem prętów głównych.

c) stabilizacja zęba obrotnika śrubą kompresyjną 
· - Śruby kaniulowane, kompresyjne (z gwintem długości 12 mm), samowiercące.

· - Śruby o średnicy gwintu ( 3,5 mm, średnicy rdzenia ( 2,4 mm, średnicy trzonu 2,5 mm.

· - Średnica główki śruby 6,0 mm, z gniazdem heksagonalnym szerokości 2,5 mm pod śrubokręt.

· - Długość śrub 36 - 50 mm (skok co 2 mm), dostępne w dwóch powtórzeniach.

· - W zestawie penceta do podawania śrub.

· - W zestawie kaniulowane: śrubokręt kątowy do śrub średnicy 3,5 mm z końcówką heksagonalną, prowadnica do drutów Kirschner’a oraz rozwiertak pod główkę śruby.

· - Instrumentarium z miarką do drutów Kirschnera determinującą zarazem długość potrzebnej śruby.

· - W zestawie druty Kirschner’a średnicy ( 1,25 mm, długości 200 mm (skorelowanej z miarką).

8) Ponadto:  PAKIET NR 3 – implanty kregosłupowe III– winny posiadać następujące parametry:
      a)   proteza trzonu odcinka szyjnego kręgosłupa

- Średnice: Ø10, Ø12, Ø14 mm. 

- Długości: 10 – 90 mm ze skokiem co 5 mm.

- Możliwość wypełnienia gruzem kostnym lub syntetycznym substytutem kości.

- Materiał: tytan.

      b)   proteza trzonu odcinka piersiowego i lędźwiowego kręgosłupa

- Średnice: Ø16, Ø18, Ø20 mm. 

- Długości: 10 – 90 mm ze skokiem co 5 mm.

- Możliwość wypełnienia gruzem kostnym lub syntetycznym substytutem kości.

- Możliwość założenia daszków oporowych, umożliwiających anatomiczne dostosowanie do kręgosłupa
  lędźwiowego o kątach nachylenia 0, 7 i 14o.

· Materiał: tytan.

9)  Ponadto:  PAKIET NR 4 - implanty do stabilizacji kręgosłupa– winien posiadać następujące parametry:

· Płytki szyjne o perforowanej powierzchni umożliwiającej podgląd RTG.
· Długość płytek w przedziale 12 – 92 mm, stopniowanie co 2 mm.

· Długość śrub 12 – 22 mmo średnicy 4,0 i 5,0 mm.

· Dwa rodzaje śrub – jedno- i dwukorówkowe.

· Dostępność specjalnych śrub rewizyjnych.

· Śruby dostępne w wersji samogwintującej i samonawiercającej.

· Jednostopniowy, w pełni odwracalny system blokowania śrub w płytce poprzez rozporowy pierścień blokujący zintegrowany z płytką.

· Możliwość osadzania śrub w płytce pod stałym lub zmiennym kątem z odchyłem do 20o.
· Wymagana możliwość zmiany wygięcia płytki bez utraty możliwości blokady.

· Dostępność szpilek do tymczasowego umocowania płytki w miejscu  wszczepu.

· Wszystkie implanty muszą nosić stale znakowanie zawierające indywidualne cechy i nr serii.

· Zestaw instrumentarium do płytek musi zawierać narzędzie do wykręcania śrub z możliwością ich ponownego użycia.

· Zestaw instrumentarium do płytek musi zawierać dwie prowadnice wierteł – o stałym i zmiennym kącie konfiguracji.

10) Ponadto:  PAKIET NR 5 - zespolenia transpedikularne z klatkami do odcinka piersiowego i lędźwiowo - krzyżowego kręgosłupa– winien posiadać następujące parametry:

· Śruby transpedikularne o cylindrycznym gwincie i stożkowym rdzeniu.

· Długość śrub przedziale 30 – 65 mm,  stopniowanie co 5 mm.

· Średnica śrub specjalnych min. pięciu zakresach w przedziale  4,75 – 8,0 mm.

· Dwa rodzaje śrub – samogwintujące i rozporowe.

· Dostępność specjalnych śrub wyciągowych do repozycji kręgozmyków.

· Łączniki wieloosiowe pozwalające ustalić pręty względem śrub pod dowolnym kątem zarówno płaszczyźnie strzałkowej, poprzecznej i czołowej, nie zintegrowane ze śrubami.

· Dwa rodzaje łączników śrub z prętami – wieloosiowe ze szczeliną dystansującą do śrub odsadzonych.

· Łączniki wieloosiowe muszą być blokowane na śrubach od góry przy użyciu pojedynczych nakrętek.

· Możliwość przyśrodkowego lub bocznego osadzania prętów względem śrub.

· Pręty z jednostronnym sześciokątnym zakończeniem dostępne w  rozmiarówce długości z zakresu 35 – 255 mm bez konieczności śródoperacyjnego docinania.

· Możliwość alternatywnego zastosowania płyt zamiast prętów i łączników.

· Możliwość repozycji ześlizgu (kręgozmyku) w oparciu tylko o jeden poziom.

· Klatki międzytrzonowe typu PLIF wykonane implanty materiału PEEM.

· Przekrój klatki w płaszczyźnie strzałkowej klinowo-obły z zaokrągloną przednią częścią klatki w celu jej łatwego wprowadzania.

· Powierzchnia klatek ząbkowana w celu optymalnego osadzenia  w przestrzeni  międzykręgowej i zabezpieczenia przed samoistnym wysunięciem.

· Rozmiary klatek: długość 20 – 25 mm, wysokość 9 – 15 mm.

· Klatki muszą być dostępne w formie sterylnej w fabrycznych opakowaniach.

· Wszystkie implanty muszą nosić stałe znakowanie zawierające indywidualne cechy i nr serii.

· Implanty wraz z instrumentarium muszą być dostarczone w specjalnych kasetach umożliwiających ich sterylizację i przechowywanie.

· Zestaw instrumentarium do śrub musi zawierać klucze  dynamometryczne umożliwiające dokręcenie nakrętek z optymalnie dobraną siłą.

11) Ponadto:  PAKIET NR 6 - zespolenia transpedikularne do odcinka piersiowego i lędźwiowo – 
                                                     krzyżowego kręgosłupa– winien posiadać następujące parametry:

· Śruby transpedikularne o cylindrycznym gwincie i stożkowym rdzeniu.

· Długość śrub w przedziale 30 – 65 mm, stopniowanie co 5 mm.

· Średnica śrub w min. pięciu zakresach w przedziale 4,75 – 8,0 mm.

· Dwa rodzaje śrub z prętami – samogwintujące i rozporowe.

· Dostępność specjalnych śrub wyciągowych do repozycji kręgozmyków.

· Łączniki wieloosiowe pozwalające ustalić pręty względem śrub pod zmiennym kątem w płaszczyźnie strzałkowej, poprzecznej i czołowej, nie zintegrowane ze  śrubami.

· Dwa rodzaje łączników śrub z prętami – wieloosiowe oraz wieloosiowe ze szczeliną dystansującą do śrub odsadzonych.

· Łączniki wieloosiowe muszą być blokowane na śrubach od góry przy użyciu pojedynczych nakrętek.

· Możliwość przyśrodkowego lub bocznego osadzania prętów względem śrub.

· Pręty z jednostronnym sześciokątnym zakończeniem dostępne w  rozmiarówce długości możliwość zakresu 35 – 255 mm bez konieczności śródoperacyjnego docinania.

· Możliwość alternatywnego zastosowania płyt zamiast prętów i łączników.

· Możliwość repozycji ześlizgu (kręgozmyku) w oparciu tylko o jeden poziom.

· Wszystkie implanty muszą nosić stałe znakowanie zawierające indywidualne cechy i nr serii.

· Implanty wraz z instrumentarium muszą być dostarczone w specjalnych kasetach umożliwiających ich sterylizację i przechowywanie.

· Zestaw instrumentarium musi zawierać klucze  dynamometryczne umożliwiające dokręcenie nakrętek z optymalnie dobraną siłą.

B. Warunki graniczne dla II GRUPY RODZAJOWEJ – ENDOPROTEZY CEMENTOWE I BEZCEMENTOWE STAWÓW

1. Oferowane endoprotezy muszą spełniać wymogi ustawy z dnia 20 kwietnia  2004r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93 poz.896),

2.   Dostarczenie bezpłatnie jednego kompletu pełnego nowego niezbędnego - specjalnego wyposażenia 
               ( instrumentarium, itd.) zgodnego z instrukcją Wytwórcy.

3. W depozycie na bloku operacyjnym Zamawiającego muszą być minimum po trzy komplety zestawów endoprotez.
4. Wymiana zużytych lub uszkodzonych elementów niezbędnego - specjalnego wyposażenia (instrumentarium, itd.) na nowe  w ciągu 48 godzin zgodnie z instrukcją Wytwórcy.
5. Uzupełnienie depozytu  wyrobów medycznych -endoprotez, po każdym pobraniu elementów  do wszczepienia w ciągu 48 godzin od zgłoszenia ( faxem).
6. Ponadto:  PAKIET NR 1 - endoproteza stawu biodrowego I - – winien posiadać następujące parametry:
a) całkowita endoproteza stawu biodrowego, cementowa 
Każdy komplet musi zawierać:

1. Trzpień metalowy, bez kołnierza, gładki (polerowany), prosty, w kształcie podwójnego klina, stożek 12/14 – 9 standardowych rozmiarów 
2. Panewkę z polietylenu implantacyjnego o ultrawysokiej masie cząsteczkowej rozmiary 44-56 mm, w wersji „niskiej” i „wysokiej”,

3. Głowę metalową o średnicy 28 mm – minimum 3 rozmiary szyjek,

4. Centralizer do trzpienia i korek do zatkania kanału szpikowego wykonane z polimetakrylatu,

Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.

b) rewizyjna, cementowa endoproteza stawu biodrowego 

Każdy komplet musi zawierać:

1. Trzpień metalowy, bez kołnierza, gładki (polerowany), prosty, w kształcie podwójnego klina, stożek 12/14, długość trzpienia 130 mm – 260 mm,

2. Panewkę z polietylenu implantacyjnego o ultrawysokiej masie cząsteczkowej rozmiary 44-56 mm, w wersji „niskiej” i „wysokiej”,

3. Głowę metalową o średnicy 28 mm – minimum 3 rozmiary szyjek,

4. Centralizer do trzpienia i korek do zatkania kanału szpikowego wykonane z polimetakrylatu,

Ponadto obejmuje również:

1. siatki stalowe do dna panewki, udowe, udowe anatomiczne, płaskie z kompletem śrub, możliwość formowania i docinania – 10 kpl.

2. płyty krzyżowe do odbudowy dna panewki, lewe i prawe, stalowe – 15 szt.
Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.

c) połowicza proteza stawu biodrowego typu Austin-Moore’a.
1. trzpień prosty

2. średnica głowy od 38 do 63 mm

      Uwaga:
       Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym 

       instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w

       warunkach lokalnych Zamawiającego.

7. Ponadto PAKIET NR 2 –endoprotezy stawu biodrowego II winny posiadać następujące parametry:

a) całkowita endoproteza stawu biodrowego, bezcementowa 
Każdy komplet protezy biodrowej bezcementowej musi zawierać:

1. Trzpień tytanowy, stożek 12/14, pokryty w części proksymalnej okładziną tytanową, w części medialnej korundowany, część dystalna polerowana i zwężona – 12 standardowych rozmiarów,

2. Panewkę typu press-fit, tytanową, z możliwością stabilizacji śrubami, w minimum 20 średnicach, z możliwością zastosowania wkładek standardowych i antyluksacyjnych o nachyleniu 10 i 20 stopni, z mechanizmem antyrotacyjnym i blokującym, z możliwością śródoperacyjnej wymiany wkładki, 

3. Głowę metalową (alternatywnie ceramiczną), polerowaną, o średnicy 28 mm, minimum 3 rozmiary długości szyjki.

Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.

b) Całkowita endoproteza stawu biodrowego, cementowa 
Każdy komplet musi zawierać:

1. Bezkołnierzowy trzpień metalowyo (CoCrMo) w kształcie klina w 9 rozmiarach, niewymagający centralizera, o powierzchni z podłużnym, antyrotacyjnym żebrowaniem,

2. Panewkę z polietylenu o podwyższonej gęstości, niskoprofilową z dwoma tytanowymi znacznikami rentgenowskimi, w rozmiarach od 42 do 64 mm ze skokiem co 2 mm lub panewkę polietylenową z polietylenu o podwyższonej gęstości z nadbudową antyluksacyjna 10 stopni w rozmiarach od 47 do 61 mm ze skokiem co 2 mm, 

3. Głowę ceramiczną w minimum 3 długościach szyjki z możliwością użycia głowy metalowej.

Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.

c) endoproteza stawu biodrowego typu „ Resurfacing”
Każdy komplet musi zawierać:

- Komponent udowy i panewkowy wykonany ze stopu kobaltowo-chromowego - artykulacja metal/metal.

- Część panewkowa wykonana ze stopu kobaltowo-chromowego z porowatą powierzchnią zewnętrzną napylaną tytanem, w rozmiarach od 44 mm do 66 mm średnicy zewnętrznej ze skokiem co 2 mm, osadzenie panewki na zasadzie „ press-fit ”.

- Głowa XL o średnicach zewnętrznych w zakresie od 38 mm do 60 mm ze skokiem co 2 mm lub co 1 mm w centralnych rozmiarach.

-
Głowa XL w zakresie dużych rozmiarów wydrążona w środku, zapewniająca jak najmniejszą wagę implantu.

- Adaptery w przynajmniej trzech rozmiarach długości szyjki, bezwarunkowo kompatybilne z trzpieniami o stożku 12/14.

- Część udowa wykonana ze stopu kobaltowego-chromowego o jednakowej średnicy na całej długości bolcem mocującym (kierunkowym).

- Część udowa z wewnętrzną geometrią w kształcie stożka, dająca możliwość maksymalnej oszczędności tkanki kostnej z zabezpieczeniem antyrotacyjnym.

- Część udowa w rozmiarach od 38 mm do 60 mm średnicy zewnętrznej ze skokiem co 2 mm lub co 1 mm w centralnych rozmiarach.

- Część udowa z wewnętrznym  podłużnym  południkowym „karbowaniem”, umożliwiającym odprowadzenie nadmiaru cementu.

Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.

d) koszyki do endoprotezoplastyk rewizyjnych 
I. Koszyk typu Ganza do endoprotezoplastyk rewizyjnych stawu biodrowego przy dużych ubytkach panewki:

- Tytanowy implant panewkowy w rozmiarach od 36 do 64 mm,

- Sztywna konstrukcja,

- Haczyk umożliwiający centralną stabilizację implantu, 

- Liczne otwory dla śrub Ø 6,5 mm, 

- Instrumentarium zawierające komplet wierteł, gwintownik i zginarkę,

- Okres obserwacji klinicznej – 25 lat.

II. Koszyk typu Burch-Schneider do endoprotezoplastyk rewizyjnych stawu biodrowego przy dużych ubytkach panewki:

- Tytanowy implant panewkowy w rozmiarach od 40 do 62 mm,

- Sztywna konstrukcja

- Anatomiczny (prawy, lewy)

- Flansze umożliwiające zamocowanie implantu poza panewką + liczne otwory dla śrub Ø 6,5 mm, - - Jedna z flansz zaostrzona – możliwość

  ufiksowania implantu przez wbicie w kość kulszową,

- Instrumentarium zawierające komplet wierteł, gwintownik i zginarkę,

- Okres obserwacji klinicznej – 25 lat.

III. Koszyk typu Mueller do endoprotezoplastyk rewizyjnych stawu biodrowego:

- Tytanowy implant panewkowy w rozmiarach od 36 do 58 mm

- Sztywna konstrukcja

- Liczne otwory dla śrub Ø 6,5 mm

- Otwór w dnie umożliwia kontrolę i ułożenie przeszczepów kostnych

- Instrumentarium

- Okres obserwacji klinicznej – 25 lat

Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.

8) Ponadto  PAKIET NR 3 – endoprotezy stawu biodrowego III winien posiadać następujące parametry:

a) całkowita endoproteza stawu biodrowego, bezcementowa, metal-polietylen
Każdy komplet protezy biodrowej bezcementowej musi zawierać:

1. Trzpień modularny, prosty, nie anatomiczny, zwężający się dystalnie, tytanowy, bez kołnierza; porowaty na całej długości, pokryty na całej długości hydroksyapatytem, w rozmiarach od 125mm do 190 mm długości i prostokątnym przekroju poprzecznym od 8mm do 20mm, posiadający nacięcia wzdłużne i poprzeczne zwiększające pierwotną stabilizację.

Opcjonalnie możliwość zastosowania specjalnych trzpieni kołnierzowych ze 125 stopniwym kątem szyjki w rozmiarach od 130 mm do 170 mm długości do bioder typu coxa vara oraz specjalnych trzpieni bezkołnierzowych o zwiększonym offsecie.

2. Głowy o średnicy 28 mm, w pięciu rozmiarach długości szyjki.

3. Panewkę bezcementową typu Press-fit, porowatą, tytanową, sferyczną w rozmiarach średnicy zewnętrznej od 48 do 66 mm z dwiema śrubami, 

5. Wkładkę polietylenową z 0 lub  10 stopniowym offsetem; możliwość zastosowania również wkładek związanych.

Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.

b) endoproteza stawu biodrowego typu „Resurfacing”

Każdy komplet musi zawierać:

1. Komponent udowy i panewkowy wykonany ze stopu kobaltowo-chromowego bez zastosowania wkładki polietylenowej (artykulacja typu metal na metal),

2. Część udowa wykonana ze stopu kobaltowo – chromowego ze zwężającym się dystalnie bolcem mocującym i z wewnętrzną geometrią w kształcie stożka dającą możliwość maksymalnej oszczędności tkanki kostnej, w rozmiarach od 39 do 63 mm średnicy zewnętrznej ze skokiem co 2 mm,

3. Część panewkowa wykonana ze stopu kobaltowo-chromowego z porowatą powierzchnią zewnętrzną pokrytą hydroksyapatytem w rozmiarach od 44 do 70 mm średnicy zewnętrznej ze skokiem co 2 mm,

4. System musi posiadać opcję rewizyjną elementu udowego tzw. głowy XL, kompatybilnej z trzpieniami o stożku 12/14 o średnicach zewnętrznych w zakresie od 39 do 63 mm ze skokiem co 2 mm.

Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.

c) bezcementowy trzpień rewizyjny

Każdy komplet musi zawierać:

1. Trzpień modularny, porowaty na całej długości, pokryty na całej długości hydroksyapatytem, w sześciu średnicach, w rozmiarach od 225 mm do 375 mm długości, z możliwością dodatkowego blokowania śrubami w części dystalnej,
2. Komponent krętarzowy w dwóch długościach 25 mm i 35 mm w wersji kołnierzowej 
i bezkołnierzowej. 
3. Śruby do ryglowania trzpienia o długości od 20 do 80 mm.
Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.

d) System trzpieni bezcementowych tzw. „ short stem”

Każdy komplet musi zawierać:

1. Trzpień bezcementowy krótki, anatomiczny - lewy i prawy, zakładany w technice małoinwazyjnej,oszczędzający kość krętarza większego oraz szyjki kości udowej, tytanowy, pokryty hydroksyapatytem. Trzpień musi posiadać nacięcia poprzeczne zwiększające pierwotną stabilizację.

Opcjonalnie musi być możliwość zastosowania trzpieni o zwiększonym offsecie.
2. Głowa przystosowana do panewki typu „resurfacing” o średnicach zewnętrznych w zakresie od 39 do 63 mm ze skokiem co 2 mm. 

3. Część panewkowa wykonana ze stopu kobaltowo-chromowego z porowatą powierzchnią zewnętrzną pokrytą hydroksyapatytem w rozmiarach od 44 do 70 mm średnicy zewnętrznej ze skokiem co 2 mm.

Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.

e) cement kostny

Cement kostny zwykły 1 x 50g z mieszalnikiem do próżniowego mieszania i strzykawką do podawania cementu. Wszystkie elementy muszą stanowić całość i być dostarczone jako zestaw sterylny jednorazowy gotowy do użycia śródoperacyjnego.
f) cement kostny z antybiotykiem

Cement kostny z Gentamycyną 1 x 50g z mieszalnikiem do próżniowego mieszania i strzykawką do podawania cementu. Wszystkie elementy muszą stanowić całość i być dostarczone jako zestaw sterylny jednorazowy gotowy do użycia śródoperacyjnego.
9). Ponadto PAKIET NR 4 – endoprotezy kolanowe winien posiadać następujące parametry:
a) protezy kolanowe całkowite, cementowe.

Komplet zawiera:

1. Proteza cementowa, kłykciowa, anatomiczna, tylno stabilizowana,

2. Element udowy wykonany z chromokobaltu – rozmiary standardowe, 

3. Element piszczelowy wykonany z tytanu, 

4. Wkładki podudziowe z polietylenu o zwiększonej odporności na ścieranie w 6 standardowych rozmiarach, mocowane zatrzaskowo,

5. Elementy piszczelowe i udowe w miejscach sklejanych z powierzchnią kostną pokryte wstępnie cementem chirurgicznym dla zwiększenia siły wiązania.

Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.

b)  protezy kolanowe rewizyjne
Komplet zawiera:

1. Element udowy z zachowaniem i bez zachowania więzadeł, możliwość założenia trzpienia prostego i offsetowego oraz metalowych podkładek do części dalszej, przedniej i tylnej, 

2. Element polietylenowy dla protezy z zachowaniem i bez zachowania więzadeł,

3. Element piszczelowy z możliwością założenia trzpieni prostych i offsetowych oraz zastosowania klinów i podkładek o różnej wielkości, grubości i kącie,

4. Podkładki i kliny muszą być mocowane za pomocą śrub do elementów endoprotezy, oraz muszą być pokryte substancją zwiększającą siłę wiązania cementu, trzpienie mocowanie na stożku i śrubami.
Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.
10). Ponadto  PAKIET NR 5 – bezcementowa proteza stawu skokowego winien posiadać następujące parametry:
Trzyelementowa endoproteza całkowita stawu skokowego: komponent piszczelowy i skokowy oraz wkładka polietylenowa.

1. Element piszczelowy bezcementowy, wykonany ze stopu chromowo-kobaltowego z krótkim trzpieniem śródkanałowym. Powierzchnia implantu porowata, 6 wielkości komponentu. Powierzchnia styku z insertem polietylenowym płaska.

2. Element skokowy bezcementowy, anatomiczny wykonany ze stopu chromowo-kobaltowego w 6 rozmiarach. Powierzchnia implantu porowata. Powierzchnia styku z insertem polietylenowym z wcięciem zabezpieczającym przed zwichnięciem.

3. Wkładka polietylenowa o grubości od 3 do 11 mm.

Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.
11) Ponadto PAKIET NR 6 – endoproteza stawu łokciowego winien posiadać następujące parametry:
Endoproteza związana składająca się z części ramiennej, części łokciowej i pinu łączącego. 

1. Część ramienna wykonana z tytanu, w 6 rozmiarach, uniwersalna, o przekroju trójkątnym zapewniającym stabilność antyrotacyjną z flanszą umożliwiającą zastosowanie podkładki kostnej. 

2. Część łokciowa tytanowa, w 4 rozmiarach, anatomiczna, o przekroju prostokątnym. Elementy metalowe endoprotezy pokryte warstwą PMMA ułatwiającą wiązanie cementu kostnego.
Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.
12) Ponadto PAKIET NR 7 – endoproteza stawu ramiennego winien posiadać następujące parametry:
Modularna endoproteza stawu ramiennego składająca się z trzpienia, głowy oraz komponentu panewkowego. 

1. Trzpień wykonany z tytanu w min. 10 rozmiarach, głowa standardowa w 15 rozmiarach i głowa ekscentryczna w 8 rozmiarach. 

2. Część panewkowa wykonana z polietylenu mocowana 5 bolcami, klinem lub kotwicą.
Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.
13) Ponadto PAKIET NR 8 – endoproteza jednoprzedziałowa stawu kolanowego winna posiadać następujące parametry:
- Komponenty udowy i piszczelowy wykonane ze stopu kobaltu.

- Komponent udowy i piszczelowy w minimum 4 rozmiarach. 

- Wkładka wykonana z polietylenu nowej generacji typu cross linking. 

- Wkładka niezwiązana z komponentem piszczelowym w minimum 4 rozmiarach rozmiarach i 7 grubościach. 

-  System powinien zapewniać możliwość zastosowania go w zaopatrywaniu operacyjnym przedziału przyśrodkowego i bocznego.

Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.

14) Ponadto PAKIET NR 9 – endoproteza bezcementowa stawu biodrowego winna posiadać następujące parametry: 

a) Endoproteza anatomiczna, bezcementowa stawu biodrowego
Trzpień tytanowy, wygięty anatomicznie (lewy, prawy), bezkołnierzowy, zwężający się dystalnie, samocentrujący.  Dostępne dwie opcje pokrycia trzpienia: 1/3 bliższej napylany hydroksyapatytem i napylany hydroksyapatytem i napylany na całej długości.

Trzy opcje panewki:

Panewka typu press fit i częściowy press fit (napylana porowatą okładziną  tytanową z gwintem na obrzeżu) wykonana ze stopu tytanu, dodatkowo stabilizowana śrubami.

Wkład panewki wykonany z polietylenu nowej generacji typu cross linking, średnica wewnętrzna wkładu 28 mm lub 32 mm do wyboru.

Dwie opcje głów metalowych: o średnicy 28 mmi 32 mm, z minimum 4 długościami szyjki.

Średnica zewnętrzna panewek press fit od 44 do 66 mm-skok co 2 mm. 

Średnica zewnętrzna panewek Press fit z gwintem od 46 do 55 mm-skok co 2mm.

Panewka antyluksacyjna.  Czasza panewki wykonana ze stali i  pokryta hydroksyapatytem, dodatkowo stabilizowana śrubami. Wkładka panewkowa z polietylenu cross linking nie zatrzaskująca się w czaszy (wkładka poruszająca się swobodnie w czaszy) umożliwiająca zatrzaśnięcie głowy 22,2 mm i 28 mm.

Średnica zewnętrzna panewek od 44 do 64 mm-skok co 2mm. 

Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.
b) Endoproteza bezcementowa stawu biodrowego
Trzpień endoprotez wykonany ze stopu tytanowego w minimum 10 rozmiarach. Trzpień prosty zwężający się dystalnie w szeroki w części kielichowatej (samocentrujący się w kanale). 

W jednej trzeciej bliższej trzpień napylony plazmowo porowatą okładzina tytanowa opcjonalnie dodatkowo pokrycie HA. Trzpień spłaszczony, zapewniający zwiększona stabilizacje detoracyjną. Trzpień powinien posiadać jako opcję trzpienia o zwiększonej, w stosunku do standartowych trzpieni, odległości pomiędzy osią trzpienia a  środkiem głowy endoprotez (tzw. offset) w celu umożliwienia regulacji napięcia tkanek miękkich bez konieczności zmiany długości szyjki implantu głowy. 
Trzy opcje panewki:
Panewka typu press fit i częściowy press fit (napylana porowatą okładziną tytanową z gwintem na obrzeżu) wykonana ze stopu tytanu, dodatkowo stabilizowana śrubami.

Wkład panewki wykonany z polietylenu nowej generacji typu cross linking, średnica wewnętrzna wkładu 28 mm lub 32 mm do wyboru.

Dwie opcje głów metalowych: o średnicy 28 mmi 32 mm, z minimum 4 długościami szyjki.

Średnica zewnętrzna panewek press fit od 44 do 66 mm-skok co 2 mm. 

Średnica zewnętrzna panewek Press fit z gwintem od 46 do 55 mm-skok co 2mm.

Panewka antyluksacyjna.  Czasza panewki wykonana ze stali i  pokryta hydroksyapatytem. Wkładka panewkowa z polietylenu cross linking nie zatrzaskująca się w czaszy (wkładka poruszająca się swobodnie w czaszy) umożliwiająca zatrzaśnięcie głowy 22,2 mmi 28 mm.

Średnica zewnętrzna panewek od 44 do 64 mm-skok co 2mm

Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.
15) Ponadto PAKIET NR 10 – endoproteza cementowa stawu biodrowego winien zawierać następujące parametry:

a) Endoproteza anatomiczna cementowa stawu biodrowego

Komplet zawiera:

Trzpień stopu kobalto-chromowego, polerowany, wygięty anatomicznie (lewy, prawy), bezkołnierzowy, zwężający się dystalnie, samocentrujący. 

Głowa metalowa o średnicy 28mm lub wymiennie 32mm, z 4 długościami szyjki. 

Trzy opcje panewki: (do wyboru): 

Panewka polietylenowa typ Muller ze znacznikiem rentgenowskim, średnica zewnętrzna 28 lub 32 mm do wyboru, średnica zewnętrzna 46-58 mm, zmienna co 2 mm. 

Panewka polietylenowa zatrzaskowa, średnica wewnętrzna 28- średnica zewnętrzna od 46-58, zmienna co 2mm, średnica wewnętrzna 32mm-średnica zewnętrzna od 46 do 64 mm, zmienna co 2 mm. 

Panewki antyluksacyjna. Czasza panewki metalowa, polerowana. 

Wkładkę panewkową z polietylenuy cross linking  nie zatrzaskująca się w czaszy (wkładka poruszającą się swobodnie w czaszy) umożliwiająca zatrzaśnięcie głowy 22.2 oraz 29mm. Średnica zewnętrzna od 44 do 60 mm, zmienna co 2mm (podać ilość).          

Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.
b) Endoproteza cementowa stawu biodrowego

Komplet zawiera:

Trzpienie endoprotez wykonane ze stopu tytanowego z kobaltowo-chromowego w minimum 5 rozmiarach. Trzpień prosty zwężający się dystalnie szeroki w części kielichowatej (samocentrujący się w kanale). Trzpień spłaszczony, zapewniający zwiększoną stabilizację derotacyjną. Trzpień powinien posiadać jako opcję trzpienie o zwiększonej, w stosunku do standartowych trzpieni, odległości pomiędzy osią trzpienia a środkiem głowy endoprotez (tzw. offset) w celu umożliwienia regulacji napięcia tkanek miękkich bez konieczności zmiany długości szyjki implantu głowy. Głowa metalowa  o  średnicy  28 mm lub wymiennie 32mm. Powinien 4 długościami szyjki. 

Trzy opcje panewki: 

Panewka polietylenowa typ Muller ze znacznikiem rentgenowskim, średnica zewnętrzna 28 lub 32 mm do wyboru, średnica zewnętrzna 46-58 mm, zmienna co 2 mm. 

Panewka polietylenowa zatrzaskowa, średnica wewnętrzna 28- średnica zewnętrzna od 46-58, zmienna co 2mm, średnica wewnętrzna 32mm-średnica zewnętrzna od 46 do 64 mm, zmienna co 2 mm. 

Panewki antyluksacyjna. Czasza panewki metalowa, polerowana. 

Wkładka panewkowa z polietylenuy cross linking  nie zatrzaskująca się w czaszy (wkładka poruszającą się swobodnie w czaszy) umożliwiająca zatrzaśnięcie głowy 22.2 oraz 29mm. Średnica zewnętrzna od 44 do 60 mm, zmienna co 2mm.

Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.
16) Ponadto PAKIET NR 11 – endoproteza rewizyjna stawu biodrowego winien posiadać następujące parametry:
Trzpień endoprotez tytanowy, modularny złożony z komponentu krętarza  i trzpienia śródszpikowego. Trzpień z mikroutkaniem umożliwiającym bezcementowe odsadzanie endoprotez. Łączna długość  trzpienia od około 160mm do 400 mm. 

Komponent krętarza w  minimum 5 długościach. Opcjonalnie komponent krętarza z otworami umożliwiającymi doszycie tkanek miękkich. Trzpień śródszpikowy w minimum 5 długościach (każda długość w minimum  5 średnicach). Trzpienie wyposażone w możliwość blokowania śrubami na obwodzie. Trzpienie długie wygięte anatomicznie. Stożek protezy 12/14. Głowa metalowa 28mm z minimum 4 długościami szyjki. Pożądana opcja typu Wagnera – w wersji cementowej panewka polietylenowa o średnicy wewnętrznej  28mm lub 32 mm.

- w wersji cementowej opcjonalnie panewka polietylenowa zatrzaskowa, średnica wew. 28 – średnica zewnętrzna od 46 do 58, zmienna co 2 mm, średnica wewnętrzna  32 mm- średnica zewnętrzna od 46 do 64 mm, zmienna co 2 mm. 

- w wersji cementowej panewka cementowa antyluksacyjna. Czasza panewki metalowa.,  polerowana. Wkładka panewkowa z polietylenu cross linking nie zatrzaskująca się w czaszy (wkładka poruszająca się swobodnie w czaszy ) umożliwiającą zatrzaśniecie głowy 22.2 oraz 28 mm. Średnica zewnętrzna od 44 do 60mm, zmienna co 2mm.

- panewka antyluksacyjna w wersji rewizyjnej z koszykiem panewkowym.

- w wersji bezcementowej panewka bezcementowa, wkręcana z wkładką polietylenową .

Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.
17) Ponadto PAKIET NR 12 – endoproteza cementowa stawu kolanowego pierwotna  ( z wersja minimalnie inwazyjną ) i rozwinięciem winien posiadać następujące parametry:
Dostępne i wymagane wersje:

- z zachowaniem PCL

- z tylną stabilizacją

- z komponentem rzepki

- z instrumentarium /typu „mobile bearing”/

- z wersją rewizyjną, tylnostabilizowaną, wyposażoną w trzpienie piszczelowe i udowe oraz system podkładek i klinów piszczelowych i udowych

- z opcją endoprotez stawu rzepkowo-udowego

Komponenty udowe wykonane ze stopu CoCr, w części kłykciowej o przekroju owalnym, anatomiczne /prawe i lewe/ w minimum 5 rozmiarach.

Komponenty piszczelowe wykonane ze stopu CoCr w minimum 5 szerokościach.

Wkładka polietylenowa, w wersji ruchomej lub z mechanizmem zatrzaskowym na tacy piszczelowej z dodatkowym mocowaniem śrubą, w 5 grubościach od ok.10mm do ok.22 mm. Wykonana z polietylenu w technologii o maksymalnie wysokiej odporności na ścieranie typu Arcom lub podobnej. Komponenty rzepki w 3 rozmiarach.

Do wariantu rewizyjnego dostępne muszą być modularne trzpienie śródszpikowe, z opcją offsetową, cementowe i bezcementowe oraz podkładki i kliny do uzupełnienia ubytków kostnych w obrębie kości udowej i piszczelowej.

Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.
18) Ponadto PAKIET NR 13 – endoproteza cementowa stawu biodrowego z głową bipolarną  winien posiadać następujące parametry:
Trzpienie endoprotez wykonane ze stopu tytanowego i  kobaltowo-chromowego w minimum 5 rozmiarach. Trzpień protezy zwężający się dystalnie szeroki w części kielichowatej (samocentrujący się w kanale).  Trzpień spłaszczony, zapewniający zwiększoną stabilizacje derotacyjną.  
Trzpień powinien posiadać jako opcję trzpienie o zwiększonej, w  stosunku do standardowych trzpienie, odległości pomiędzy osią trzpienia a środkiem głowy endoprotez (tzw. offset) w celu) w celu umożliwienia regulacji napięcia tkanek miękkich bez konieczności zmiany długości szyjki implantu głowy.

Głowa bipolarna o średnicy zew. od 42 do 58 mm z min. 4 długościami  szyjki przy zastosowaniu wewnętrznej  głowy metalowej i z 3 długościami szyjki przy zastosowaniu głowy ceramiczne

Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.
19 ) Ponadto PAKIET NR 14 – endoproteza bezcementowa stawu biodrowego II winien posiadać następujące parametry:
Komplet zawiera:

Trzpień – tytanowy, prosty, o przekroju: w części bliższej prostokątnym przechodzącym w części dalszej w przekrój kwadratowy, bezkołnierzowy, wyposażony w system zapobiegający derotacji (3 skrzydełka z każdej ze stron trzpienia), pokryty hydroxyapatytem w całości lub trzpień tytanowy porowaty nie napylany okładziną tytanową, stożek 12/14, trzpień w 11 rozmiarach.

Głowę 

a/ Ceramiczna: w 3 długościach szyjki, średnica fi 28 lub 32 mm; stożek 12/14

b/ Stalowa: w 5 długościach szyjki, średnica fi 28 mm; stożek 12/14

Panewkę – tytanowa, typu press-fit, pokryta hydroxyapatytem  w całości     

lub tytanowa nie napylana okładziną tytanową, kształt niesferyczny, dający trzy różne promienie krzywizny. Panewka w rozmiarach od fi 46 do 68 mm stopniowane co 2 mm z możliwością dodatkowej stabilizacji dwiema śrubami o rozmiarach fi 5 lub 6.5 mm w długościach od 15 do 60 mm, skok co 5 mm.

Wkład:

a/ Polietylenowy symetryczny i asymetryczny z nadbudową 20 stopni przeznaczony do głowy fi 28 mm w rozmiarach do 46 mm do 68 mm, wspólny wkład dla rozmiaru do 60 mm do 68 mm;

b/ Ceramiczny do głowy fi 32 mm w rozmiarach od 50 mm do 68 mm średnicy zewnętrznej, wspólny wkład dla rozmiaru od 60 mm do 68 mm i do głowy fi 28 mm w rozmiarach od 46 mm do 48 mm średnicy zewnętrznej.

Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.

20) Ponadto PAKIET NR 15 – połowicza modularna endoproteza stawu biodrowego winna posiadać następujące parametry:

Komplet zawiera:

       Trzpień – wykonany z wysoko gatunkowej stali implantacyjnej o przekroju prostokątnym na całej długości, 
        wyposażony w system antyrotacyjny, bezkołnierzowy. Stożek 12/14, trzpień w 5 rozmiarach, długości od
        140 mm do 180 mm ze zmienionym offsetem od 35 mm do 39 mm.

        Głowę – wykonana z wysoko gatunkowej stali implantacyjnej, kształt eliptyczny, głowa odciążona. 
        Średnica od Ø38 mm do Ø 58 mm ze skokiem co 1 mm, stożek -12/14, w czterech rozmiarach S, M, L, XL
        ( -4, 0, +4, +8)
Uwaga:
Wykonawca musi zapewnić na czas trwania umowy nowe niezbędne - specjalne wyposażenie, w tym  instrumentarium ( minimum jeden komplet) w standardzie zgodnym z wymaganiami wytwórcy, w warunkach lokalnych Zamawiającego.

C. Warunki graniczne dla III GRUPY RODZAJOWEJ – IMPLANTY I SPRZĘT ARTROSKOPOWY 

1. Oferowane endoprotezy muszą spełniać wymogi ustawy z dnia 20 kwietnia  2004r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93 poz.896),

2. Dostarczenie bezpłatnie jednego kompletu pełnego nowego niezbędnego - specjalnego wyposażenia 
               ( instrumentarium, itd.) zgodnego z instrukcją Wytwórcy.

3. W depozycie na bloku operacyjnym Zamawiającego muszą być minimum po trzy komplety zestawów endoprotez.
4. Wymiana zużytych lub uszkodzonych elementów niezbędnego - specjalnego wyposażenia (instrumentarium, itd.) na nowe  w ciągu 48 godzin zgodnie z instrukcją Wytwórcy.
5. Uzupełnienie depozytu  wyrobów medycznych -endoprotez, po każdym pobraniu elementów  do wszczepienia w ciągu 48 godzin od zgłoszenia ( faxem).
6) Ponadto PAKIET NR 1 – implanty do rekonstrukcji uszkodzeń tkanek miękkich winny posiadać następujące parametry:

 a) system do rekonstrukcji artroskopowej więzadła krzyżowego przedniego z przeszczepów miękkich

          1. Mocowanie w części udowej za pomocą szpilek:

- wchłanialnych, o długim czasie wchłaniania (2-4 lat)
- zapewniających rozparcie przeszczepu w kanale udowym
- umiejscowionych blisko powierzchni stawowej (1-3 cm)

- zapewniających maksymalny kontakt przeszczepu z kanałem udowym

          2. Mocowanie w części piszczelowej za pomocą śruby polietylenowej:

- zapewniające maksymalny kontakt przeszczepu z kanałem 

- zapewniające rozparcie przeszczepu w kanale piszczelowym
- zapewniający ochronę przeszczepu przed zniszczeniem
       b) kotwice i śruby kotwicowe

- kotwice do rekonstrukcji artroskopowej obrąbka stawu ramiennego o śr. 2,4 mm, dwa ramiona

- kotwice do rekonstrukcji artroskopowej stożka rotatorów stawu ramiennego o śr. 2,8 mm, dwa ramiona

- kotwice wzmocnione do rekonstrukcji więzadeł pobocznych kolana o śr. 11,4 mm, cztery ramiona

- śruby kotwicowe samogwintujące o średnicach zewn. 3,0 mm

- śruby kotwicowe samogwintujące o średnicach zewn. 4,0 mm
· śruby kotwicowe samogwintujące do rekonstrukcji stożka rotatorów o średnicy zewn. 5,0 mm

      c) zszywki łąkotkowe

Zszywka dociskowa biochwłanialna o długim czasie wchłaniania, osadzona na igle wprowadzającej, 0, 12, 27 stopni.

7)  Ponadto PAKIET NR 2 – narzędzia artroskopowe winny spełniać następujące parametry:

     a) optyki artroskopowe z kaniulami

- Optyka o średnicy 4 mm, autoklawowalna, kąt patrzenia 30 stopni.

- Kaniula dostosowana do zaoferowanej optyki, dwa obrotowe zawory, system automatycznego
 zatrzasku optyki, autoklwowalna.

- Trokar ostry do kaniuli oraz obturator ołówkowy. 

    b) światłowody artroskopowe

- Światłowód o średnicy min. 5 mm, długość min. 3 m, autoklawowalny.

   c)  freza szybkoobrotowa

       Komplet musi zawierać:

- silnik autoklawowalny osiągający prędkość obrotową min 70000 obr./min.

- końcówkę kątową autoklwowalną

- włącznik ręczny

- kabel sterujący

- 5 frez 

- Komplet musi być kompatybilny z napędem TPS.
VI. Sposób obliczania ceny oferty

1. Wykonawca zobowiązany jest przedłożyć ofertę cenową zgodnie ze wzorem stanowiącym załącznik nr 1 do SIWZ.

2. Cena oferty jest ceną całkowitą brutto w PLN. /złotych polskich/ za dostawę przedmiotu zamówienia do magazynu  sprzętu medycznego bloku operacyjnego Zamawiającego, uwzględniającą w szczególności:

a) koszty transportu krajowego i zagranicznego, 

b) ubezpieczenia towaru w kraju i zagranicą

c) wszelkie należności celne,           

d) podatek VAT 

e) dostawę kompletnych nowych niezbędnych – specjalnych wyposażeń ( instrumentarium, itd.), w ilości odpowiedniej dla każdego pakietu w standardzie zgodnym z wymogami Wytwórcy, wraz z serwisem eksploatacyjnym i gwarancyjnym, w tym niezbędne przeglądy techniczne i zabiegi konserwacyjne w czasie trwania umowy. 

f) koszty realizacji gwarancji jakości wyrobów medycznych,

g) inne koszty związane z dostawą przedmiotu zamówienia w warunkach lokalnych Zamawiającego.

3. Wykonawca podaje ceny, w tym jednostkowe, oferowanych wyrobów medycznych z dokładnością do dwóch miejsc po przecinku. 

4. Cena musi być wyrażona w złotych polskich niezależnie od wchodzących w jej skład elementów. 

5. Zastosowanie przez Wykonawcę stawki podatku VAT niezgodnej z obowiązującymi przepisami spowoduje odrzucenie oferty. 

VII. Termin realizacji zamówienia,  obowiązki Wykonawcy, warunki płatności:

1. Termin dostawy: 
a) Sukcesywnie przez okres 12 miesięcy na podstawie zamówień dokonywanych przez oddziałową bloku operacyjnego, rozpoczęcie realizacji winno nastąpić niezwłocznie po podpisaniu umowy, z zastrzeżeniem skrócenia czasu trwania umowy odpowiednio do wyczerpania przedmiotu zamówienia.

b) Określone w załączniku nr 1 do formularza ofertowego ilości danego asortymentu  mogą ulec zmianie ilościowej +/- 15%  w trakcie realizacji umowy, w sposób nie skutkujący przekroczeniem wartości umowy brutto, jeżeli zajdą okoliczności których Zamawiający nie mógł przewidzieć w chwili podpisania umowy

2. Miejsce dostawy: siedziba Zamawiającego: Specjalistyczny Szpital im. Prof. Alfreda Sokołowskiego w Szczecinie – Zdunowie, ul. Sokołowskiego 11,  blok operacyjny – magazyn sprzętu medycznego

3. Płatność za dostawę sprzętu  będzie zrealizowana  na konto Wykonawcy w terminie 30 dni od daty dostarczenia faktury VAT po uzupełnieniu stanów depozytowych. Faktura będzie sporządzona  w oparciu o ceny jednostkowe z oferty, za każdorazowe uzupełnienie implantów pobranych do wszczepienia. 

4. Rozliczenia między Zamawiającym a Wykonawcą będą realizowane w walucie polskiej. 

5. Wykonawca może dokonać cesji wierzytelności wynikającej z niniejszej  umowy po uprzednim pisemnym powiadomieniu Zamawiającego w terminie nie krótszym niż 30 dni przed planowaną cesją.

      Zawiadomienie powyższe powinno zawierać:

a) datę planowanego przeniesienia praw i obowiązków wynikających z niniejszej umowy,

b) określenie podmiotu,  na rzecz, którego dokonywana jest cesja,

c) wskazanie kwoty objętej cesją ,

d) wskazanie nr umowy, którego cesja dotyczy.

Brak powyższego zawiadomienia Zamawiającego przez Wykonawcę we właściwym terminie o planowanej cesji powoduje jej bezskuteczność względem Zamawiającego.   

6. Wszelką korespondencję kierowaną do Zamawiającego Wykonawca zobowiązany jest doręczać do Kancelarii Zamawiającego w jego siedzibie. Od potwierdzonej przez pracownika Kancelarii daty wpływu dokumentu do Kancelarii Zamawiającego będą biegły wszelkie terminy dotyczące zobowiązań umownych między stronami.  

7. W szczególności obowiązki Wykonawcy precyzuje umowa zał. nr 3 do SIWZ.

VIII. Kryteria oceny ofert , ich  znaczenie

1. Kryteria oceny
	Lp
	Nazwa kryterium
	Ranga 

%

	1
	Cena 
	55

	2
	jakość
	45


2. Sposób obliczania wartości punktowej poszczególnych kryteriów:

Wartość punktowa kryterium nr 1 ( cena) wyliczana będzie  wg wzoru:


gdzie:


R      - ranga


Cmi n - cena minimalna


C n       - cena oferowana

Wartość punktowa kryterium nr 2 ( jakość )  -wyliczona będzie wg wzoru


gdzie:


R      - ranga ocenianego kryterium


T max -max  ilość przyznanych punktów


T n    - ilość punktów uzyskanych przez oferenta

	Dla jakości                                                                                                                

Skala punktów: od 1 do 6 w każdym z nw. wymienionych podkryteriów, wg indywidualnej oceny członków komisji przetargowej:

1.     ergonomia instrumentarium ( od 1do 6 pkt.)

2. technika wszczepu implantu (od 1do  6 pkt.)

3. łatwość obsługi sprzętu  (od 1do  6 pkt.)




3 Ocena końcowa oferty:

jest to suma punktów uzyskanych za wszystkie kryteria wymienione w p.1.

Dokonując oceny ofert Zamawiający będzie porównywał oferty częściowe. 

Za najkorzystniejszą zostanie uznana oferta, która uzyska najwyższą ilość punktów. 

IX. Istotne dla Zamawiającego postanowienia, które zostaną wprowadzone do treści zawieranej umowy oraz wysokość 
kar umownych z tytułu niewykonania lub nienależytego wykonania umowy  zawiera zał.  nr  3 do  SIWZ – wzór  umowy. 

Zawarcie umowy w sprawie zamówienia publicznego odbędzie się w miejscu wskazanym przez Zamawiającego po upływie terminów ustawowych dotyczących ochrony prawnej, przysługującej Wykonawcom w zakresie protestów, nie później niż przed upływem terminu związania ofertą, z zastrzeżeniem art. 94 ust. 1a. ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamówień publicznych. 

Ze strony Wykonawcy umowę mogą podpisać wyłącznie osoby upoważnione do składania oświadczeń woli w imieniu Wykonawcy. 

X. Określenie wadium i terminu jego wpłaty

1. Przystępując do przetargu Wykonawca winien wnieść wadium w wysokości odpowiedniej dla poszczególnych pakietów:

a) oferty częściowe -  I grupa rodzajowa – implanty kręgosłupowe dla poszczególnych pakietów wadium wynosi:

PAKIET NR 1 –    2.950,00 PLN
PAKIET NR 2 –    1.120,00 PLN
PAKIET NR 3 –    wadium nie wymagane
PAKIET NR 4 –    wadium nie wymagane 

PAKIET NR 5 –    wadium nie wymagane 

PAKIET NR 6 –    wadium nie wymagane

b) oferty częściowe -  II grupa rodzajowa – endoprotezy cementowe i bezcementowe stawów
        dla poszczególnych pakietów wadium wynosi:

PAKIET NR 1 –   2.100,00 PLN
PAKIET NR 2 –   2.600,00 PLN
PAKIET NR 3 –   4.515,00 PLN
PAKIET NR 4 -    3.500,00 PLN
PAKIET NR 5 -    wadium nie wymagane

PAKIET NR 6 -    wadium nie wymagane

PAKIET NR 7 -    wadium nie wymagane

PAKIET NR 8 –    wadium nie wymagane
PAKIET NR 9 –    4.200,00 PLN
PAKIET NR 10 –  1.650,00 PLN
PAKIET NR 11 –  1.190,00 PLN
PAKIET NR 12 -   2.521,00 PLN
PAKIET NR 13 –  wadium nie wymagane
PAKIET NR 14 -   2.440,00 PLN
PAKIET NR 15 -   wadium nie wymagane
c) oferty częściowe – III grupa rodzajowa – implanty i sprzęt artroskopowy

                               PAKIET NR 1 -     1.100,00 PLN
                               PAKIET NR 2 -     wadium nie wymagane
2. Wadium musi obejmować okres związania ofertą, tj. do dnia 11.10. 2008r. 
3. Wykonawca musi wnieść wadium przed terminem składania ofert.

4. Przy wnoszeniu wadium w formie pieniężnej należy je wpłacić na konto Zamawiającego Bank Handlowy S.A. O/Szczecin 94103012760000000050306000. 
5. Przy wnoszeniu wadium w pozostałych formach t.j. poręczeniach lub gwarancjach bankowych, gwarancjach ubezpieczeniowych, poręczeniach udzielanych przez podmioty, o których mowa w art. 6 ust. 3 pkt. 4 ustawy z dnia 9 listopada 2000 r.  o utworzeniu  Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiębiorczości ( Dz.U. nr 109, poz. 1158 oraz z 2002r. nr 25 poz. 253, nr 66 poz. 596  i nr 216 poz. 1824) należy je dołączyć do oferty. 

6. Wykonawca, którego oferta nie będzie zabezpieczona akceptowalną formą wadium zostanie przez Zamawiającego wykluczony z postępowania przetargowego.

7. Wykonawca, którego oferta zostanie wybrana, traci wadium wraz z odsetkami na rzecz Zamawiającego w przypadku gdy:                                                                                                                                                 

a) odmówi podpisania umowy w sprawie zamówienia publicznego na warunkach określonych w ofercie,

b) zawarcie umowy w sprawie zamówienia publicznego stało się niemożliwe z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy. 

8. Zamawiający niezwłocznie dokona zwrotu wadium Wykonawcom jeżeli:                                              

a) upłynął termin związania ofertą,  

b) zawarto umowę w sprawie zamówienia publicznego

c) Zamawiający unieważnił postępowanie o udzielenie zamówienia, a protesty zostały ostatecznie rozstrzygnięte lub upłynął termin do ich wnoszenia.

9. Zamawiający zwróci niezwłocznie wadium na wniosek Wykonawcy:  

a) który wycofał ofertę przed upływem terminu do składania ofert, 

b) który został wykluczony z postępowania,   

c) którego oferta została odrzucona.

10. Zamawiający żąda ponownego wniesienia wadium przez Wykonawców, którym zwrócono wadium na podstawie art. 46 ust. 2 pkt 2 i 3 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamówień publicznych, jeżeli w wyniku ostatecznego rozstrzygnięcia protestu unieważniono czynność wykluczenia Wykonawcy lub odrzucenia oferty. Wykonawcy wnoszą wadium w terminie określonym przez Zamawiającego. 

11. Jeżeli wadium wniesiono w pieniądzu, Zamawiający zwróci je wraz z odsetkami wynikającymi z umowy rachunku bankowego, na którym było ono przechowywane, pomniejszone o koszty prowadzenia rachunku bankowego oraz prowizji bankowej za przelew pieniędzy na rachunek bankowy Wykonawcy.  

XI. Opis sposobu udzielania wyjaśnień dotyczących SIWZ

1. Zamawiający urzęduje w następujących dniach (pracujących) i godzinach:

od poniedziałku do piątku – w godzinach 700 – 1435.

2. Oświadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje Zamawiający i Wykonawca przekazuje pisemnie, 
z zastrzeżeniem pkt. 3.

3. Zamawiający dopuszcza porozumiewanie się za pomocą faksu, przy przekazywaniu następujących dokumentów:

1) pytania i wyjaśnienia dotyczące SIWZ,

2) modyfikacja treści SIWZ,

3) wniosek o wyjaśnienie i wyjaśnienie  treści oferty,

4) wniosek o wyjaśnienie i wyjaśnienia dotyczące oświadczeń i dokumentów, o których mowa w art. 25 ust. 1 ustawy,

5) informacja o poprawieniu oczywistych omyłek pisarskich oraz omyłek rachunkowych w obliczeniu ceny,

6) oświadczenie Wykonawcy w kwestii wyrażenia zgody na poprawienie omyłek rachunkowych,

7) wniosek Zamawiającego o wyrażenie zgody na przedłużenie terminu związania ofertą oraz odpowiedź Wykonawcy,

8) zawiadomienie o wyborze najkorzystniejszej oferty, o Wykonawcach, którzy zostali z postępowania wykluczeni 
i Wykonawcach, których oferty zostały odrzucone,

9) zawiadomienie o unieważnieniu postępowania.

4. Jeżeli Zamawiający lub Wykonawca przekazują oświadczenie, wnioski zawiadomienia oraz informacje faksem, każda ze stron na żądanie drugiej niezwłocznie potwierdza fakt ich otrzymania.

5. Korespondencja przesłana za pomocą faksu po godzinach urzędowania zostanie zarejestrowana w następnym dniu pracy Zamawiającego i uznana za wniesioną z datą tego dnia.  

6. Wykonawca może zwrócić się do Zamawiającego o wyjaśnienie SIWZ, nie później jednak niż 6 dni przed terminem otwarcia ofert.

7. Zamawiający udzieli niezwłocznie wyjaśnień, chyba że prośba o wyjaśnienie SIWZ wpłynie do Zamawiającego na mniej niż  6 dni przed terminem składania ofert. 

8. Zamawiający jednocześnie prześle treść wyjaśnienia wszystkim Wykonawcom, którym doręczono SIWZ, bez ujawnienia źródła zapytania. 

9. W szczególnie uzasadnionych przypadkach Zamawiający może w każdym czasie, przed upływem terminu do składania ofert, zmodyfikować treść dokumentów składających się na SIWZ. Dokonane w ten sposób uzupełnienie przekazane zostanie niezwłocznie wszystkim Wykonawcom jako wiążące. W przypadku, gdy zmiana będzie powodować konieczność modyfikacji oferty, Zamawiający przedłuży termin składania ofert.  W takim przypadku wszelkie prawa i zobowiązania Wykonawców będą podlegały nowemu terminowi. 

10. Zamawiający nie zamierza zwoływać zebrania Wykonawców. 

XII. Osoby uprawnione przez Zamawiającego do porozumiewania się z Wykonawcami

Do kontaktu z Wykonawcami upoważnieni są pracownicy referatu ds. zamówień publicznych: Danuta Łyszkiewicz, Wioleta Brazewicz, Andżelika Majewska, tel./fax. 091-44 27 208, tel. 091-44 27 345, strona internetowa: www.szpitalzdunowo.pl  
od poniedziałku do piątku, w godz. 700 – 1435.   

XIII. Termin , do którego Wykonawca będzie związany ofertą

1. Wykonawca związany jest ofertą do dnia 11.10. 2008r.

2. Jeżeli Wykonawca, którego oferta została wybrana, uchyla się od zawarcia umowy w sprawie zamówienia publicznego, Zamawiający wybiera ofertę najkorzystniejszą spośród pozostałych ofert, bez przeprowadzania ich ponownej oceny, chyba że zachodzą przesłanki, o których mowa w art. 93 ust. 1 ustawy Prawo zamówień publicznych. 

XIV. Wskazanie miejsca i terminu składania ofert.

1. Ofertę należy złożyć w Referacie Zamówień Publicznych Specjalistycznego Szpitala im. prof. Alfreda Sokołowskiego w Szczecinie-Zdunowie, ul. Sokołowskiego 11 (I piętro –  wejście 11d od strony parkingu głównego)  nie później niż do godz. 1130  w dniu 13.08.2008r. 

2. Wykonawca otrzyma potwierdzenie złożenia oferty i  zostanie powiadomiony jaki numer otrzymała jego oferta.

3. Wykonawca może wprowadzić zmiany lub wycofać złożoną przez siebie ofertę przed terminem składania ofert.
W przypadku wycofania oferty Wykonawca składa pisemne oświadczenie, że ofertę swą wycofuje. W przypadku zmiany oferty Wykonawca składa pisemne oświadczenie, iż ofertę swą zmienia, określając zakres i rodzaj tych zmian, a jeśli oświadczenie o zmianie pociąga za sobą konieczność wymiany czy przedłożenia nowych dokumentów – Wykonawca winien dokumenty te złożyć. 

Powiadomienie o wprowadzeniu zmian lub wycofaniu  zostanie przygotowane, opieczętowane i oznaczone zgodnie  z postanowieniem  pkt. I. 17,  a wewnętrzna i zewnętrzna koperta będzie dodatkowo oznaczona określeniami  „ZMIANA” lub „WYCOFANIE”.

4. Wykonawca nie może wycofać oferty ani wprowadzić zmian po upływie terminu składania ofert.

5. Oferty złożone po terminie zostaną zwrócone bez otwierania, po upływie terminu przewidzianego na wniesienie protestu. 

6. Złożenie oferty jest rozumiane jako doręczenie Zamawiającemu. 

XV. Informacja o trybie otwarcia i oceny ofert.
1. Zamawiający otworzy  koperty  z ofertami w dniu 13.08.2008r. o godzinie  1200  w sali przetargowej referatu zamówień publicznych Specjalistycznego Szpitala im. Prof. Alfreda Sokołowskiego w Szczecinie-Zdunowie, ul. Sokołowskiego 11 /budynek kuchni-pralni wejście 11d od strony parkingu głównego szpitala/.

2. Wykonawcy mogą być obecni przy otwieraniu ofert i podaniu do publicznej wiadomości pełnej nazwy i adresu Wykonawcy, pełnej nazwy przedmiotu oferty oraz ceny oferty.

3. Bezpośrednio przed otwarciem ofert Zamawiający poda kwotę, jaką zamierza przeznaczyć na sfinansowanie zamówienia.

4. Wykonawcom nieobecnym przy otwieraniu ofert, na ich wniosek, Zamawiający doręczy powyższe informacje.

5. W toku dokonywania  oceny złożonych ofert Zamawiający może żądać udzielenia przez Wykonawców wyjaśnień dotyczących treści  złożonych przez nich ofert.

6. Zamawiający poprawi w tekście oferty oczywiste omyłki pisarskie oraz omyłki rachunkowe  w obliczeniu ceny (art. 87 ust. 2  ustawy – Prawo zamówień publicznych), niezwłocznie zawiadamiając o tym wszystkich Wykonawców, którzy złożyli oferty. 

7. Przy dokonywaniu oceny oferty stosuje się wyłącznie zasady i kryteria określone w SIWZ.

8. Zamawiający wykluczy z postępowania Wykonawców: 

1) którzy nie spełniają warunków określonych w art. 24 ust. 1i 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r.  – Prawo zamówień publicznych ( Dz.U. nr 19, poz. 177),

9. Zamawiający odrzuci ofertę jeżeli:                                                                                          

1) jest niezgodna z ustawą 

2) jej treść nie odpowiada treści SIWZ;

3) jej złożenie stanowi czyn nieuczciwej konkurencji w rozumieniu przepisów o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji;

4) zawiera rażąco nisko cenę w stosunku do przedmiotu zamówienia;

5) została złożona przez Wykonawcę wykluczonego z udziału w postępowaniu o udzielenie zamówienia. 

6) zawiera omyłki rachunkowe w obliczeniu ceny, których nie można poprawić na postawie art. 88, lub błędy w obliczeniu ceny;

7) Wykonawca w terminie 7 dni od dnia otrzymania zawiadomienia nie zgodził się na poprawienie omyłki rachunkowej  w obliczeniu ceny;

8) jest nieważna na podstawie odrębnych przepisów.

10. Zamawiający udzieli zamówienia Wykonawcy, którego oferta uznana zostanie za najkorzystniejszą na podstawie kryteriów oceny ofert określonych w SIWZ i odpowiada wszystkim wymaganiom ustawy z dnia 29 stycznia 2004r.  – Prawo zamówień publicznych. 

11. Zamawiający, w zawiadomieniu o wyborze Wykonawcy wskaże termin i miejsce zawarcia umowy. Zamawiający o wyborze oferty zawiadomi niezwłocznie Wykonawców, którzy ubiegali się o udzielenie zamówienia podając nazwę (firmę) i adres Wykonawcy, którego ofertę wybrano, oraz jej cenę.

12. Zamawiający zawrze umowę w sprawie zamówienia publicznego w terminie nie krótszym niż 7 dni od daty przekazania zawiadomienia o wyborze oferty, jednak nie później niż przed upływem terminu związania ofertą.

13. Zamawiający unieważni postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego, gdy zajdzie jedna z przesłanek zawartych w art. 93 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. – prawo zamówień publicznych. 

XVI. Pouczenie o środkach ochrony prawnej przysługujących Wykonawcom

1. Wykonawcom, których interes prawny doznał uszczerbku w wyniku naruszenia przez Zamawiającego zasad określonych w ustawie z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. nr 19, poz. 177, z późn. zm.),  przysługują środki ochrony prawnej przewidziane w art. 179-198 tej ustawy.

2. Protest dotyczący treści ogłoszenia, a także postanowień specyfikacji istotnych warunków zamówienia wnosi się 
w terminie 14 dni od dnia publikacji ogłoszenia w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej lub zamieszczenia specyfikacji istotnych warunków zamówienia na stronie internetowej. 

3. Protest uważa się za wniesiony z chwilą, gdy dotarł on do Zamawiającego w taki sposób, że mógł zapoznać się z jego treścią. Protesty należy wnosić pod nr faxu 091 4427208.   

4. Wniesienie protestu jest dopuszczalne tylko przed zawarciem umowy. 

5. Zamawiający odrzuca protest wniesiony po terminie, wniesiony przez podmiot nieuprawniony lub protest niedopuszczalny na podstawie art. 181 ust. 6 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r Prawo zamówień publicznych. 

6. Protest musi być wniesiony na piśmie i umotywowany. Powinien zawierać:

a) wskazanie oprotestowanej czynności lub zaniechania Zamawiającego,

b) żądanie,

c) zwięzłe przytoczenie zarzutów,

d) wskazanie okoliczności faktycznych i prawnych uzasadniających wniesienie protestu.

7. Kopię wniesionego protestu Zamawiający niezwłocznie przekazuje Wykonawcom uczestniczącym w postępowaniu o udzielenie zamówienia, a jeżeli protest dotyczy treści ogłoszenia lub postanowień specyfikacji istotnych warunków zamówienia, zamieszcza ją również na stronie internetowej, na której jest udostępniona specyfikacja, wzywając wykonawców do wzięcia udziału w postępowaniu toczącym się w wyniku wniesienia protestu. 

8. Wykonawca zgłasza przystąpienie do postępowania toczącego się w wyniku wniesienia protestu, wskazując swój interes prawny w przystąpieniu i określając swoje żądanie w zakresie zarzutów zawartych w proteście. Zgłoszenie przystąpienia wnosi się do Zamawiającego, przekazując jednocześnie jego kopię Wykonawcy wnoszącemu protest. 

9. Zamawiający rozstrzyga jednocześnie wszystkie protesty dotyczące:

1) treści ogłoszenia,

2) postanowień specyfikacji istotnych warunków zmówienia,

3) wykluczenia Wykonawcy z postępowania o udzielenie zamówienia, odrzucenia ofert i wyboru najkorzystniejszej oferty

· w terminie 10 dni od upływu ostatniego z terminów na wniesienie protestów. 

10. Protest inny niż wymieniony w pkt. 9  Zamawiający rozstrzyga w terminie 10 dni od dnia jego wniesienia. 

11. Od rozstrzygnięcia protestu Wykonawcy przysługuje odwołanie.

12. Wykonawca ma prawo wnieść odwołanie do Prezesa Urzędu Zamówień Publicznych w terminie 5 dni od dnia doręczenia rozstrzygnięcia protestu lub upływu terminu rozstrzygnięcia protestu, jednocześnie przekazując jego kopię Zamawiającemu. Złożenie odwołania w placówce pocztowej operatora publicznego jest równoznaczne z jego wniesieniem do Prezesa Urzędu.

13. Odwołanie rozpoznaje Izba w terminie 15 dni od dnia jego doręczenia Prezesowi Urzędu. 

14. O oddaleniu odwołania lub jego uwzględnieniu Izba orzeka w wyroku. W pozostałych przypadkach Izba wydaje postanowienie. 

15. Orzeczenie Izby, po stwierdzeniu przez sąd jego wykonalności, ma moc prawną na równi z wyrokiem sądu. Przepis art. 781 § 2 ustawy z dnia 17 listopada 1964r. – Kodeks postępowania cywilnego stosuje się odpowiednio. 

16. Na orzeczenie Izby stronom oraz uczestnikom postępowania odwoławczego przysługuje skarga do sądu. 

17. Skargę wnosi się do sądu okręgowego właściwego dla siedziby Zamawiającego za pośrednictwem Prezesa Urzędu w terminie 7 dni od dnia doręczenia orzeczenia Izby, przesyłając jednocześnie jej odpis przeciwnikowi skargi. 


XVII. Ustalenia końcowe

1. SIWZ wydawana Wykonawcom w formie pisemnej jest oznaczona parafką własnoręcznie przez przewodniczącego lub sekretarza lub łącznie przez przewodniczącego i sekretarza komisji przetargowej powołanej przez Zamawiającego do przeprowadzenia niniejszego postępowania. 

2. Po zakończonym postępowaniu przetargowym oferty nie będą zwracane Wykonawcom. 

3. W sprawach nie ujętych w niniejszej specyfikacji będzie stosowana Ustawa z dnia 29.01.2004r. Prawo Zamówień Publicznych  (Dz. U. Nr 19, poz. 177 z dnia 9 lutego 2004r. z póź. zmianami).
Załączniki:

1. Formularz oferty –wzór,

2. Oświadczenie z art. 22 i art. 24 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.  – Prawo zamówień publicznych (Dz. U. Nr 19, poz. 177 z dnia 9 lutego 2004r.) – wzór,
3. Umowa - wzór. 
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