Załączniki do SIWZ nr WSZ-EP-64/2020

Zał. nr 1 do SIWZ 64/2020 
FORMULARZ OFERTY

Nazwa wykonawcy………………………………………………………..……………………………

Adres Wykonawcy………………………………………………………………….…………………

TEL………………………   FAX……………………….……… E-MAIL……………………..……

NIP………………………………… REGON……………………… KRS ………………………….

Osoba upoważniona do kontaktu z Zamawiającym w sprawie przedmiotu zamówienia

…………………………………………………………………………………………………………..

/imię i nazwisko, numer telefonu, e-mail/

Odpowiadając na ogłoszenie o przetargu nieograniczonym poniżej 214 000 euro na dostawę implantów i wyrobów medycznych dla potrzeb Oddziału Neurochirurgicznego Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego    im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie.

1. Oferujemy wykonanie zamówienia w zakresie pakietu nr ………………:

1) za cenę ……………………………………………………………………………..złotych brutto

2) termin reklamacji……………………………………………………………………dni robocze

Uwaga

W przypadku składania oferty na więcej niż jeden pakiet każdy z nich wpisać oddzielnie (przekopiować powyższą formułkę dla każdego pakietu z osobna).

2. Zakres dostaw przewidzianych do wykonania jest zgodny z zakresem objętym specyfikacją istotnych warunków zamówienia.

3. Oświadczamy, że zapoznaliśmy się ze specyfikacją istotnych warunków zamówienia i nie wnosimy do niej żadnych zastrzeżeń oraz uzyskaliśmy wszelkie niezbędne informacje i wyjaśnienia niezbędne do przygotowania oferty i właściwego wykonania zamówienia. 
4. Oświadczamy, że czujemy się związani ofertą na czas wskazany w specyfikacji istotnych warunków zamówienia, tj. przez okres 30 dni, licząc od upływu terminu składania ofert.

5. Oświadczam, że asortyment, na który została złożona niniejsza oferta posiada aktualne dokumenty dopuszczające do obrotu na terenie Polski zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa i udostępnię 
je na każde żądanie Zamawiającego.

6. Oświadczam, że wypełniłem obowiązki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO1) wobec osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskałem w celu ubiegania się o udzielenie zamówienia publicznego w niniejszym postępowaniu.*

7. Przedmiot zamówienia wykonamy siłami własnymi.

7.a Następujący zakres zadań zamierzamy zlecić podwykonawcom: /wypełnić o ile dotyczy /.

W przypadku powierzenia części zamówienia podwykonawcom – Wykonawca wypełnia poniższe zestawienie:

	Lp.
	Nazwa (firma) podwykonawcy
	Część zamówienia powierzona do realizacji podwykonawcy

	
	
	

	itd.
	
	


8. Oświadczam, że*:

□  jestem małym/średnim przedsiębiorcą

□ nie jestem małym/średnim przedsiębiorcą

*właściwe zaznaczyć

UWAGA: Wykonawca nie załącza do oferty dokumentów i oświadczeń, o których mowa w pkt 8.3, 8.4 i 8.7 siwz, które są składane zgodnie z procedurą wskazaną w pkt 8.2 siwz.

	Miejscowość………….........., data......................
	Podpis i pieczęć osoby uprawnionej ………….............


______________________________

1) rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1). 

* W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niż bezpośrednio jego dotyczących lub zachodzi wyłączenie stosowania obowiązku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO treści oświadczenia wykonawca nie składa (usunięcie treści oświadczenia np. przez jego wykreślenie).

Zał. nr 2 do SIWZ 64/2020
FORMULARZ ASORTYMENTOWO-CENOWY

Nazwa wykonawcy………………………………………………………..……………………………
Adres Wykonawcy………………………………………………………………….…………….……
1. Oferujemy wykonanie zamówienia za ceny:
Pakiet 1
	Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość

	Cena
jedn.
netto
za zestaw
w zł
	Wartość
netto
w zł

	Podatek
VAT
	Wartość
brutto
w zł
	Producent/
nazwa handlowa/
kod produktu

	Śruba kaniulowana do stabilizacji złamanego zęba obrotnika

	Wymagania:
· śruby z gwintem całkowitym i częściowym do operacji zęba obrotnika,
· długość 36mm-50mm, skok długości co max. 3 mm
· instrumentarium kaniulowane do implantacji przezskórnej
· zestaw składa się z 1 śruby, 1 drutu do wprowadzania śruby  
· materiał: stop tytanu
Zamawiający będzie zgłaszał uzupełnienie instrumentarium na 3 dni robocze przed planowanym zabiegiem
	3 zestawy
	
	
	
	
	


Pakiet 2 
	Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość

	Cena
jedn.
netto za zestaw
w zł
	Wartość
netto
w zł

	Podatek
VAT
	Wartość
brutto
w zł
	Producent/
nazwa handlowa/
kod produktu

	Stabilizacja szczytowo – podpotyliczna

	Wymagania:
· Mocowanie w potylicy oraz w masywach bocznych kręgosłupa szyjnego za pomocą specjalnych kotwic (3 długości wymiarowe), haków szyjnych lub śrub szyjnych wieloosiowych.
· Osadzanie pręta od góry, blokowanie prętów w kotwicach za pomocą jednego mechanizmu blokująco - zabezpieczającego (korek wewnętrzny). 
· Haki dostosowane do odcinka C1-C2 oraz C3-C7. Śruby wieloosiowe w zakresie średnic 3,5mm i 4,0mm oraz w zakresie długości od 10-35mm. 
· Pręty dopasowane anatomicznie do pogranicza potyliczno-szyjnego o długościach w odcinku szyjnym od 50 do 160mm a w odcinku potylicznym od 30-40mm. 
· Łączniki poprzeczne w zakresie długości 35-65mm stopniowane co 5 mm, składające się z pręta poprzecznego oraz dwóch zaczepów hakowych.

· Komplet: 6 kotwic lub 2 kotwice i 4 (haki szyjne lub śruby szyjne wieloosiowe), 2 pręty potyliczno-kręgosłupowe, 1 łącznik poprzeczny

Zamawiający dopuszcza  również

· System potyliczno-szyjny składający się z prętów, płytek potylicznych, wkrętów potylicznych oraz śrub wieloosiowych przeznasadowych a także haków laminarnych. Pręty o średnicy 3,5mm w zakresie długości od 40-240mm. Dostępność prętów dwuśrednicowych umożliwiających wykonanie stabilizacji długoodcinkowych. Płytki potyliczne o grubości maksymalnie 2,2mm, współpracujące z prętami o średnicy 3,5mm. Szerokość rozstawu prętów w zakresie 25-55mm. Łączenie z prętem systemem kielichowym. Możliwość doprofilowywania płyt do anatomii przy pomocy dedykowanych narzędzi gnących. Dostępne płytki potyliczne połączone z prętem. Mocowanie płyty do potylicy przy pomocy wkrętów potylicznych o średnicy 4 i 4,5mm oraz długości od 6 do 16mm (skok co 2mm). Wkręty posiadające gwint kostny trapezowy, główka musi licować się z płytką potyliczną. Średnice kodowane kolorami.  System umożliwia osadzenie pręta od góry z punktu widzenia operatora zakończenie tulipanowe. Śruby poliaksjalne kielichowe do odcinka szyjnego z pełnym gwintem w trzech średnicach 3,5 – 4,5mm oraz częściowo gwintowane o dwóch średnicach 3,5 do 4,0. Długość śrub od 10–40mm ze skokiem co 2mm. Śruby częściowo gwintowane w zakresie długości od 24 do 36mm (skok co 2mm). Kielich śruby o średnicy nie przekraczającej 8,5mm oraz wysokości maksymalnie 10mm. Możliwość kątowego wychylenia śruby w stosunku do kielicha ok. 45stopni w każdym kierunku. Gwintowany trzpień o zarysie cylindrycznym na końcu przechodzący w stożek zakończony powierzchnią sferyczną (śruba atraumatyczna) z trzema gwintującymi zacięciami, gwint kostny o zarysie trapezowym. Haki laminarne minimum 2 dwa rozmiary. 
· Wkręt blokujący o ujemnym zarysie gwintu, zapobiegającym rozchylaniu się ramion kielicha śruby. Wkręt blokujący jest wspólny dla śrub poliaksjalnych, haków, oraz płytek potylicznych. Mechanizm blokowania umożliwiający jednoznaczne, powtarzalne blokowanie śruby kluczem dynamometrycznym 3,3Nm. Możliwość rewizyjnego usunięcia implantów. W systemie dostępne również łączniki poprzeczne prętów typu „head to head” mocowany do kielichów śrub poliaksjalnych za pomocą wkrętki wprowadzanej zamiast standardowego wkrętu blokującego. Łącznik pozwala na poprzeczne połączenie prętów ustawionych względem siebie skośnie. Różne długości od 29 do 55mm. Dostępność łączników przegubowych typu mocowanych na prętach.  Łącznik pozwala na poprzeczne połączenie prętów ustawionych względem siebie skośnie (do 90° w jednej płaszczyźnie). Różne długości od 29 do 55mm. 
· Skład kompletu: 2 płytkopręty lub płytka potyliczna 4 otworową, 4 wkręty potyliczne, 4 śruby poliaksjalne, 
4 wkręty blokujące 1 łącznik poprzeczny.
(INSTRUMENTARIUM  DOSYŁANE NA OPERACJĘ)

	          5
      zestawy

	
	
	
	
	


Pakiet 3
	                    Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość 
 
	Cena 
jedn.
 netto
za zestaw
w zł
	Wartość
 netto
 w zł

	Podatek 
VAT
	Wartość
brutto
w zł
	Producent/ 
nazwa handlowa/
 kod produktu

	Klatki szyjne

	1. Stabilizacja międzytrzonowa odcinka szyjnego, materiał PEEK.
Wymagania:
· Wsuwana proteza dysku szyjnego z materiału PEEK.
· Proteza dostosowana pod względem geometrii do anatomii i fizjologii odcinka szyjnego kręgosłupa, odzwierciedlająca kształtem obrys trzonu. 
· Implant musi posiadać karbowane płaszczyzny górne stykające się z trzonami, zabezpieczające przed przesuwaniem i dyslokacją. 
· Implant wyposażony w 4 kolce tytanowe na powierzchni górnej i 4 kolce na powierzchni dolnej implantu, pełniące jednocześnie rolę znaczników radiologicznych, zapewniające dodatkowe zakotwiczenie pomiędzy trzonami. 
· Protezy w trzech rodzajach wykonania: z prostymi płaszczyznami, jednostronnie wypukłe, obustronnie wypukłe. Każdy z rodzajów wykonania dostępny w co najmniej dwóch wielkościach  (szerokości i głębokości implantu). 
· Wszystkie implanty w pełnym typoszeregu wymiarowym od 4 do 10mm co 1mm. 
· Pakowany osobno sterylny substytut kości w postaci litego bloczka-walca. 
· Syntetyczny, ceramiczny i resorbowalny materiał do wypełniania ubytków kostnych z czysto fazowego betatrójfosforanu wapnia. 
· Bloczek średnicy 8,5mm w zakresie od 3 do 6 mm ze skokiem co 1 mm
Komplet: 1klatka na operowany poziom, 1 bloczek substytutu. 
Zamawiający dopuszcza  również
1. Klatka szyjna, wprowadzana z dostępu przedniego do kręgosłupa szyjnego na poziomie od C3 do C7, wykonane z PEEK (Polieteroeteroketon). Dwie odmiany kształtowe: kątowa oraz wypukła (anatomiczna). Trzy odmiany gabarytowe (szerokość x głębokość): 13x11mm, 15x12mm, 17x13mm, dostępne w 7 rozmiarach wysokości w zakresie od 4 do 10mm dla każdej z odmian kształtowych. Ząbkowana górna i dolna powierzchnia zwiększająca stabilność osadzenia implantu oraz zapobiegająca jego migracji. Dostępne implanty w wersji wyposażonej w tantalowe kolce, dodatkowo zabezpieczające przed wysunięciem się implantu z przestrzeni międzykręgowej. Duży otwór widoczny w płaszczyźnie poziomej przeznaczony na przeszczep kostny umożliwiający przerost tkanki kostnej. Nieprzezierne dla promieni RTG tantalowe znaczniki radiologiczne, dla jednoznacznego zobrazowania miejsca położenia implantu. Trwałe oznakowanie implantów w celu ich identyfikacji.
2. Dostępne są również klatki szyjne z kolcami wykonane w całości z polimeru PEEK (bez markerów metalowych). Posiadają domieszkę siarczanu baru w celu ich identyfikacji.
3. Dostarczane w wersji sterylnej. Zestaw narzędzi zawierający komplet przymiarów dla ułatwienia doboru rozmiaru implantu, raszple oraz dystraktor szyjny Caspara z grotami dwóch rozmiarach długości. Kompaktowy zestaw palet do przechowywania i sterylizacji narzędzi.
4. Nanogel – materiał zastępujący kości – dostępny jest w postaci osteokonduktywnego apatytowego żelu/pasty przeznaczonego do wypełniania ubytków kości.
5. Skład kompletu: 1 klatka międzytrzonowa, 1 substytut kości.        
DWA-INSTRUMENTARIUM PRZEKAZANE NA CZAS TRWANIA UMOWY DO SZPITALA
	200 zestawów

	
	
	
	
	


Pakiet 4
	                    Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość 
 
	Cena 
jedn.
 netto
za zestaw
w zł
	Wartość
 netto
 w zł

	Podatek 
VAT
	Wartość
brutto
w zł
	Producent/ 
nazwa handlowa/
 kod produktu

	Stabilizacja odcinka szyjnego z dostępu przedniego, płytka szyjna, materiał tytan.

	Wymagania:
· Płyty tytanowe do stabilizacji jedno i wielosegmentarnej w zakresie od 25 – 110 mm, ze skokiem co 2,5 mm.
· Płyta dostosowana do anatomii kręgosłupa szyjnego o szerokości do 19mm i grubości nie przekraczającej 2,5mm wraz z blokadą. 
· Możliwość doprofilowania płytki śródoperacyjnie.
· Implant posiadający centralny otwór umożliwiający połączenie z protezą albo przeszczepem kostnym za pomocą wkrętu. 
· Śruby szyjne z możliwością wielokierunkowego ustawienia w stosunku do płyty. 
· Dwie śruby jednocześnie blokowane z płytą poprzez obrót elementu blokującego o 90 stopni. 
· Śruby jednokorówkowe, samotnące o różnych rozmiarach długości i średnicy, wymagane 3 średnice śrub w zakresie 3,5 – 4,5 mm i długości w zakresie 14 – 20 mm. 
Komplet: 1płytka, 4 wkręty szyjne.
Zamawiający dopuszcza  również
· Płytki szyjne o wymiarach 23-89 mm i rozstawem otworów ze skokiem max. 2mm. Płytki  4-otworowe (2328mm), 6-otworowe (37-46mm), 8-otworowe (50-65mm), 10-otworowe (69-89mm). Niski profil (wys. max. 2mm w części środkowej płytki), wstępnie dostosowane kształtem do anatomii kręgosłupa (wygięcie wzdłużne i poprzeczne). Wkręty samogwintujące oraz wkręty samowiercące wielokątne i sztywne, o średnicy 4mm, dł. 12-18 mm ze skokiem co 2mm, oraz rewizyjne/osteoporotyczne o średnicy 4,5mm, dł. 12-18 mm ze skokiem co 2mm. Możliwość zastosowania stabilizacji hybrydowej, półsztywnej (z użyciem wkrętów sztywnych i wielokątnych). Ruchomość wkrętów wielokątnych w zakresie 20 stopni (±10) wzdłuż osi płytki i 20 stopni (-4 i +16) w poprzek osi płytki. Wkręty blokowane wewnętrznie, zatrzaskowo (blokada musi zapobiegać wykręcaniu się wkrętu, pozostawiając możliwość mikroruchów w obrębie stabilizowanych kręgów). Każdy wkręt blokowany niezależnie, bez dodatkowych elementów blokujących na powierzchni płytki. Rodzaje wkrętów kodowane kolorami. Wkręty o atraumatycznym zakończeniu i niskim profilu łba, nie wystającym ponad powierzchnię płytki. Możliwość dogięcia płytki bez utraty możliwości zablokowania/odblokowania wkrętu. Materiał wykonania: stop tytanu.
· Skład kompletu: 1 płytka szyjna, 4 wkręty szyjne.
(INSTRUMENTARIUM PRZEKAZANE NA CZAS TRWANIA UMOWY DO SZPITALA)

	20 kompletów

	
	
	
	
	


Pakiet 5
	                    Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość 
 
	Cena 
jedn.
 netto
za zestaw
w zł
	Wartość
 netto
 w zł

	Podatek 
VAT
	Wartość
brutto
w zł
	Producent/ 
nazwa handlowa/
 kod produktu

	Proteza trzonu odcinka szyjnego, materiał PEEK oraz tytan  

	Wymagania:
· Implanty służące do protezowania trzonów odcinka szyjnego kręgosłupa z dojścia przedniego.

· dwa rodzaje protez: z polimeru PEEK oraz ze stopu tytanu. 
· protezy wykonane z polimeru PEEK o wymiarach szerokość 14mm, głębokość 12mm, w zakresie wysokości od 16 do 50mm ze skokiem co 2mm.
· proteza wyposażona  dodatkowymi 4 kolcami tytanowymi na górnej i dolnej powierzchni celem zakleszczenia pomiędzy blaszkami granicznymi trzonów, zabezpieczająca przeszczep przed wysuwaniem. 
· proteza pusta w środku z możliwością wypełnienia kością autogenną lub sztucznym substytutem kości. 
· profil protezy dopasowany do fizjologicznej lordozy odcinka szyjnego kręgosłupa. 
· w środku protezy ruchomy element umożliwiający umocowanie płytki szyjnej za pomocą wkrętu.

· protezy wykonane ze stopu tytanu (technologia wykonania implantu z proszku tytanu)

· dopasowane anatomicznie do kształtu kręgu o wymiarach szerokość 14mm, głębokość 12mm, wysokość od 16 do 50mm ze skokiem co 2mm.
· wszczepy o specjalnej kratowej, trabekularnej strukturze stwarzającej doskonałe warunki do przerostu kostnego w zakresie do 65-70% wypełniającego przestrzeń implantu. 
· Proteza wyposażona w  centralny otwór do współpracy z narzędziem implantacyjnym oraz do połączenia z płytką szyjną.
Komplet: 1 proteza trzonu.
Zamawiający dopuszcza  również
Tytanowy implant zastępujący trzon kręgowy w postaci cienkościennej, perforowanej tulei z możliwością docięcia na żądany wymiar. Wewnątrz protezy duży potwór na przeszczep kostny. Protezy dostępne w zakresie średnic: 7, 8, 10, 12, 15mm, umożliwiający dobór implantów do odcinka szyjnego kręgosłupa. Średnice kodowane kolorami. szeroki wybór przyciętych na wymiar wysokości, w zależności od średnicy od 7mm do 88mm. Protezy posiadające talerzyki oporowe zmniejszające ryzyko osiadania implantu w trzonach kręgowych. Dostępne dla średnic protezy tj. 10, 12 i 15mm, średnice kodowane kolorami adekwatnie do średnic trzonów. Talerzyki w wersjach płaskich i kątowych 2,5° i 5°. Ząbkowana powierzchnia talerzy oporowych zwiększająca stabilność osadzenia implantu oraz zmniejszająca ryzyko migracji. Talerze oporowe montowane w trzonach perforowanych metodą wciskową (press-fit), bez konieczności użycia dodatkowych elementów zabezpieczających. Protezy w paletach do przechowywania oraz sterylizacji. W zestawie narzędzi szczypce do przycinania trzonów perforowanych na żądaną długość. Zestaw musi posiadać regulowane kątowo przymiary talerzy oporowych dla ułatwienia doboru ich kształtu do powierzchni granicznej trzonu. W zestawie przyrząd do montażu trzonów perforowanych z talerzami oporowymi, uniwersalny dla wszystkich średnic i długości implantów. Dwa rodzaje podajników do implantów, umożliwiających mocowanie za średnicy zewnętrznej implantów oraz mocowanie w perforacjach implantu. Dostępne szczypce do równoległej dystrakcji trzonów kręgowych z wymiennymi szczękami dla zapewnienia mniejszego lub większego rozstawu ramion dystraktora. Narzędzia zaopatrzone w silikonowe rękojeści, zestaw palet i kontenerów do przechowywania i sterylizacji narzędzi.
Skład kompletu: 1 proteza trzonu, 2 talerzyki oporowe.
(INSTRUMENTARIUM  DOSYŁANE NA OPERACJĘ)
	20 zestawów
	
	
	
	
	


Pakiet 6
	                    Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość 
 
	Cena 
jedn.
 netto
za zestaw
w zł
	Wartość
 netto
 w zł

	Podatek 
VAT
	Wartość
brutto
w zł
	Producent/ 
nazwa handlowa/
 kod produktu


	System tytanowy do stabilizacji przeznasadowej kręgosłupa w odcinku piersiowo- lędźwiowym 

	Stabilizacja przeznasadowa odcinka piersiowo-lędźwiowego kręgosłupa .Materiał stop tytanu.
W zestawie śruby monoaksjalne i poliaksjalne oraz śruby redukcyjne. Śruby o stożkowym rdzeniu, cylindrycznym kształcie powierzchni zewnętrznej gwintu kostnego i trapezowym zarysie gwintu. Wyposażona w dwa zacięcia samogwintujące. Śruby atraumatyczna (z zaokrąglonym końcem). Osadzenie pręta od góry (główka tulipanowa).  Wysokość łba śruby wystającej ponad pręt wynosi 5,5mm, średnica łba śruby wraz z elementem blokującym do 14mm. Śruby monoaksjalne dostępne w 10 rozmiarach średnic (4,0mm; 4,5mm; 5,0mm; 5,5mm; 6,0mm; 6,5mm; 7,5mm; 8,5mm, 9,5mm i 10,5mm) a śruby poliaksjalne w 7 rozmiarach (4,0mm; 4,5mm; 5,0mm; 5,5mm; 6,0mm; 6,5mm; 7,5mm).  Zakres długości od 25mm do 100mm. Średnice kodowane kolorami. Śruby redukcyjne (z długimi ramionami gwintowanymi na całej długości i odłamywanymi po zabiegu) umożliwiają osadzenie pręta w kanałku śruby bez użycia dodatkowych narzędzi dopychających. Zestaw musi zawierać dodatkowe śruby uniplanarne, a także śruby poliaksjalne do miednicy. Śruba uniplanarna o sztywności przyśrodkowo-bocznej śrub monoaksjalnych z ruchomością śrub poliaksjalnych w kierunku głowowo-ogonowym. Ruchomość śruby o rozpiętości minimum 30°.  Śruby poliaksjalne do miednicy umożliwiające mocowanie w talerzu kości biodrowej. Śruba o zwiększonym, niesymetryczny zakresie ruchu w jednej z płaszczyzn, ułatwiającym mocowanie śruby do pręta. Ruchomość śruby zawiera się w całkowitym zakresie kątowym 65° ( od -20° do +45°). 
 Blokowanie jednoelementowym, wewnętrznym wkrętem blokującym o specjalnym podciętym (ujemnym) zarysie gwintu, zapobiegającym rozchylaniu się ramion śruby i zmniejszającym ryzyko przekoszenia. Mechanizm blokowania umożliwiający jednoznaczne, powtarzalne blokowanie śruby (brak elementów zrywanych, dokręcanie kluczem dynamometrycznym 12 Nm). Kształt kanałka na pręt 6mm posiada kształt pryzmy, co po dokręceniu wkręta blokującego zapewnia trzypunktowy docisk tego pręta. W zestawie pręty proste o średnicy 6mm, dostępne w dwóch gradacjach sztywności - standardowe (wykonane ze stopu tytanu) oraz bardzo sztywne (wykonane ze stopu kobaltu) i w zakresie długości od 40 do 500mm. Dostępność prętów odgiętych w 3 odmianach kątowych 50°, 60° i 70° oraz prętów zakrzywionych wygiętych lordotycznie.  Łączniki poprzeczne prętowe klamrowe. W zestawie dostępne łączniki boczne i kątowe. Łączniki umożliwiające połączenie równoległe lub skośne (0°, 10° i 30°) prętów przy stabilizacjach wymagających mocowania w kości krzyżowej lub miedniczej.  Łączniki boczne umożliwiające mocowanie śruby bocznie (ofsetowo) w stosunku do osi pręta,  do połączenia stabilizacji lędźwiowo-krzyżowej ze śrubą wprowadzoną do miednicy bez konieczności dodatkowego profilowania pręta, dostępne w trzech odmianach kątowych 75°, 90° i 105° i długościach trzonka od 15 do 35 mm (ze skokiem 5mm). Instrumentarium i implanty w tacach sterylizacyjnych i kontenerach. Dostarczenie zestawów nieodpłatnie na czas trwania umowy.  
Skład kompletu: 4 śruby transpedikularne, 4 blokery,
 2 pręty, 1 łącznik poprzeczny.

	20 zestawów
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	Zestaw do wertebroplastyki

	Wymagania:
· trokar do nakłucia trzonu z dwoma różnymi ostrzami: skośnym i centralnym w celu odpowiedniego – indywidualnego zaopatrzenia każdego pacjenta.
· igły do podawania masy  cementu kostnego min. 3 różne średnice i 2 długości umożliwiające jak najszerszy dobór do różnych warunków śródoperacyjnych 
· igła do pobrania materiału histopatologicznego z trzonu powinna znajdować się w zestawie
· cement o podwyższonej lepkości, zawierający środek cieniujący – minimum 20 g o czasie wiązania powyżej 15 min.
· w skład kompletu winny wchodzić system automatycznego elektrycznego mieszania cementu
· system podłączenia pojemnika z cementem do igły wraz z podajnikiem
· 2 zestawy w składzie konsygnacyjnym
· Czas uzupełnienia 2 dni 
Zamawiający dopuszcza również:
- zestaw do wertebroplastyki składający się z niskotemperaturowego cementu kostnego PMMA o podwyższonej lepkości i niskiej temperaturze wiązania (nie wyższej niż 40 st.C). Zestaw dostarczany jako sterylny, gotowy do użycia, składający się z mieszalnika wyposażonego w metalową kulkę, narzędzia podawczego w postaci pistoletu wyposażonego w ogranicznik ciśnienia, zapewniający bezpieczeństwo i właściwe tempo podania materiału do trzonu kręgosłupa oraz giętki przewód podawczy. Cement radiowizyjny, składający się z proszku (25,8g) i środku cieniującym w postaci dwutlenku cyrkonu (45%), o optymalnych właściwościach mechanicznych (wytrzymałość na ścisk: około 80MPa, Moduł Younga około 3200 MPa) i wydłużonym czasie podania: około 20 minut. Igły podawcze w różnych średnicach i długościach do wyboru przez operatora.

albo
zestaw do wertebroplastyki o poniższych parametrach:
-sterylny jednorazowy zamknięty system  zawierający żywicę akrylową na bazie PMMA o wysokiej lepkości. O jednoczesnym braku możliwości skażenia mikrobiologicznego i eliminujący błędy przy mieszaniu. Płyn sterylizowany drogą filtracji, reszta tlenkiem etylenu. 
Objętość produktu po zmieszaniu wystarczająca do zaopatrzenia maksymalnie czterech kręgów.
Czas przygotowania cementu 1 minuta. Gotowość do podania cementu - natychmiast po przygotowaniu (bez jakiegokolwiek czasu oczekiwania). Czas pracy z cementem, przy zachowaniu sugerowanej temperatury przechowywania - do 14 minut. Zawartość substancji kontrastującej (siarczanu baru) w proszku wynosi 30% wagi.
 - Jednorazowy sterylny zestaw zamknięty zawiera proszek (18g: polimetakrylan metylu , siarczan baru, nadtlenek benzoilu) oraz ampułkę z płynem (8,3g: metakrylan metylu, N-dimetylo-p-toluidyny, hydrochinon) . Dwa rodzaje igieł do podawania cementu, w czterech rozmiarach każda - ostra lub ścięta o grubości i długości odpowiednio: 9G/15cm, 11G/12cm, 13G/12cm oraz 15G/12cm.
albo 
zestaw do wertebroplastyki o parametrach:
Sterylne urządzenie mieszająco - podające, pozwalające na wymieszanie składników cementu w zamkniętym pojemniku z wykluczeniem błędu czynnika ludzkiego, a po wymieszaniu wypełnienie cementem podajnika a następnie trzonu z tego samego urządzenia. Zestaw umożliwiający podłączenie do pompy.
Podajnik o pojemności 10 ml umożliwiający podanie cementu do kilku trzonów. Jeden pełny obrót dostarcza 0,4cc cementu.
W zestawie powinien znajdować się giętki przewód łączący podajnik z igłą (dł. ok. 40 cm), zabezpieczający operatora przed bezpośrednim oddziaływaniem promieni Rtg

	10
zestawów
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	Igły biopsyjne

	Wymagania:
· igły biopsyjne do przezskórnego pobrania materiału z kręgosłupa pakowane osobno,
· sterylne
	10 sztuk
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	Stabilizacja międzytrzonowa w odcinku lędźwiowym kręgosłupa – (PLIF, TLIF, ALIF)

	· konstrukcja implantu umożliwiająca wszczepienie z różnych dostępów operacyjnych w odcinku lędźwiowym
· wykonanie ze stopu tytanu
· wszczep o specjalnej kratowej strukturze stwarzającej  warunki do przerostu kostnego. 
· powierzchnia górna i dolna implantu wyposażona w odpowiednio wyprofilowane prowadnice , umożliwiające naprowadzanie i sytuowanie implantu w przestrzeni międzytrzonowej. 
· czoło implantu o kształcie  ułatwiającym wprowadzenie implantu 
· powierzchnie boczne gładkie/ślizgowe, umożliwiające bezpieczne umieszczenie implantu między trzonami
· w zestawie narzędzie implantacyjne umożliwiające przygotowanie powierzchni trzonów,  jak również narzędzia umożliwiające kontrolowane przemieszczenie i obrót implantu do kąta 90 stopni w stosunku do kierunku jego wprowadzania bez konieczności odczepiania narzędzia
· różne rozmiary w zakresie wysokości klatki od 7 do 17mm 
· zestaw instrumentarium musi być dostarczony w specjalnej kasecie umożliwiającej jej sterylizację i przechowywanie  
Zamawiający będzie zgłaszał uzupełnienie instrumentarium na 3 dni robocze przed planowanym zabiegiem
Zamawiający dopuszcza  również
· Klatki międzytrzonowe, wsuwane z dostępu tylnego techniką PLIF i TLIF. Implanty wykonane ze stopu tytanu o budowie przestrzennej kratowej 3D do stabilizacji międzytrzonowej kręgosłupa. Konstrukcja przestrzenna sprzyjająca przerostowi kostnemu. Ząbkowane powierzchnie kontaktu klatki z blaszkami trzonów kręgowych. Kształt klatek PLIF w płaszczyźnie strzałkowej umożliwiający odtworzenie lordozy lędźwiowej w co najmniej trzech ustawieniach kątowych (0°, 4°, 7°). Dostępność specjalnej wersji wyprofilowanej anatomicznie (obły  kształt  implantu celem pełnego kontaktu z blaszkami trzonów). Zaokrąglony, atraumatyczny kształt naroży klatki w przekroju poprzecznym, dający możliwość implantacji skrajnie po bokach w obrębie przestrzeni miedzykręgowej. Zaokrąglony, klinowaty dziób klatki międzykręgowej, ułatwiający implantację i umożliwiający wprowadzenie implantu bez wstępnej dystrakcji. Dostępne dwie długości implantów  20 i 25 mm, natomiast w wersji wypukłej dodatkowo rozmiar 30mm. Wysokości implantów w zakresie 9-18 mm (skok co 1mm). Gwintowany otwór w części tylnej implantu oraz klinowo wyprofilowane kanałki na jego bokach, pozwalające na bardzo wytrzymałe i stabilne połączenie implantu z narzędziem do wprowadzania (aplikatorem). Implanty trwale oznakowane, dostarczane w wersji sterylnej. Aplikator wyposażony w gwintowany trzpień mocujący implant oraz dodatkowe złącze klinowo-widełkowe umożliwiające mocowanie powierzchni bocznych implantu w celu zapewnienia maksymalnej wytrzymałości i stabilności połączenia podczas implantacji. Kształt klatek TLIF w widoku wzdłużnym zakrzywiony, nerkowaty, w 3 odmianach długościowych: 26mm, 30mm, 35mm. Wysokości implantów w zakresie od 7 do 16 mm ze skokiem co 1mm. Klinowo ukształtowany dziób implantu, wspomagający wprowadzenie implantu i dystrakcję kręgów. Kształt implantu w widoku poprzecznym prostokątny lub lordotyczny (ząbkowane powierzchnie implantu ustawione względem siebie równolegle lub pod kątem 5°). Klatka wyposażona w zintegrowany, obrotowy łącznik, pozwalający na połączenie z aplikatorem i na rotację implantu in situ, z możliwością zablokowania rotacji w dowolnym położeniu kątowym. Gwintowe połączenie aplikatora z obrotowym łącznikiem implantu w celu zapewnienia pewnego, silnego mocowania. Implanty trwale oznakowane, dostarczane w wersji sterylnej. Aplikator do wprowadzania klatek pozwalający na rotację implantu in situ, z możliwością zablokowania rotacji w dowolnym położeniu kątowym w zakresie minimum 75° i posiadający niskoprofilowy kształt złącza z implantem w celu zapewnienia maksymalnej widoczności podczas jego wprowadzania. Anatomiczny kształt rozszerzaczy (dystraktorów) celem łatwiejszego przygotowania przestrzeni pod implantację klatki. Dostępne narzędzia do przygotowania przestrzeni międzykręgowej: skrobaczki kostne, pilnik, osteotom, odgryzacze kerrison, cushin`g, spurling oraz statyw roboczy dla ułatwienia wypełnienia implantu przeszczepem kostnym.
· Skład kompletu: 2 klatki międzytrzonowe typu PLIF 3D-Ti lub 1 klatka TLIF 3D-Ti
(INSTRUMENTARIUM DOSYŁANE NA OPERACJĘ)
	8 sztuk
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	Implanty służące do mocowania płatów kostnych 

	Wymagania:
· zaciski ze stopu tytanowego ,system zapadkowy sprężyną płaską na ryflowanym trzpieniu, pakowane sterylnie
· dostępne średnice zacisków   11mm, 16mm i 20mm
· zaciski o średnicach 16 i 20mm z otworami na drenaż
· minimalne artefakty w obrazowaniu MRI o natężeniu do 3 Tesli
· wszystkie narzędzia dostosowane do sterylizacji autoklawowej
· wszystkie elementy aplikatora możliwe do smarowania 
· dostępny specjalny kosz stalowy lub z tworzywa sztucznego do przechowywania i sterylizacji zestawu narzędziowego
· opcjonalny bezobsługowy kontener do sterylizacji i sterylnego przechowywania instrumentarium
	  300 sztuk
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	Zestawy zastawkowe typ Pudenz  

	Wymagania:
Zestaw do leczenia wodogłowia z silikonową zastawką membranową Pudenz z mechanizmem antysyfonowym normalnie otwartym,  średnica 16 mm, ciśn. niskie, średnie i wysokie
- oddzielny dren komorowy i otrzewnowy 
- brak elementów metalowych
-kompatybilnosc z MRI
	15 sztuk
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	Zestaw do leczenia wodogłowia z zastawką przepływową 

	Wymagania:
- automatyczna, płynna regulacja przepływu płynu m-rdz. w pełnym zakresie ciśnień
- budowa niskoprofilowa
- oddzielny dren komorowy i otrzewnowy
- prowadnik kolankowy drenu komorowego,
- zintegrowane łączniki do drenów
-obecny zbiornik do nakłuwania 
- kompatybilnosc z MRI

	     15 sztuk
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	Drenaż zewnętrzny komorowy

	Wymagania:

- linia pacjenta 150cm

- wyskalowany zbiornik na płyn o pojemności 75ml z zastawką jednokierunkową, portem do próbkowania płynu i dren wylotowy

- skalę ciśnienia z wyraźnie zaznaczonym poziomem odniesienia

- worek z możliwością upuszczania płynu (lub worki wymienne) o pojemności min. 500ml

- dren komorowy długość min. 35cm z trokarem i łącznikiem Luer

- 2 prowadniki drenu komorowego o dł. 20 i 35cm.

Zamawiający dopuszcza również:

 - drenaż zewnętrzny komorowy z linią pacjenta o długości 185cm, wyskalowanym zbiornikiem na płyn o pojemności 100 ml, workiem z możliwością upuszczania płynu o pojemności 700ml i drenem komorowym o długości 30cm.

albo

 - drenaż komorowy o poniższych parametrach:
- linia pacjenta nie mniej niż 150 cm

- odpowietrznik hydrofobowy

- dwa wolne od lateksu punkty iniekcji

- komora ściekowa 50 ml z podziałką

- wymienna torebka drenażowa 700 ml

- dren komorowy impregnowany barem 35 cm, z trokarem, łącznikiem Luer i prowadnikiem drenu w zestawie. 
	40 zestawów
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	Zestaw do drenażu zewnętrznego lędźwiowego

	Wymagania:

- linia pacjenta 150cm

- wyskalowany zbiornik na płyn o pojemności 75ml z zastawką jednokierunkową, portem do próbkowania płynu i dren wylotowy

- skalę ciśnienia z wyraźnie zaznaczonym poziomem odniesienia

- worek z możliwością upuszczania płynu (lub worki wymienne) o pojemności  500ml

- dren lędźwiowy dł. 80cm z igłą Touhy, drucianą prowadnicą i łącznikiem Luer

Zamawiający dopuszcza również:

 - zestaw do drenażu zewnętrznego lędźwiowego z linią pacjenta o długości 185cm, wyskalowanym zbiornikiem na płyn o pojemności 100 ml, workiem z możliwością upuszczania płynu o pojemności 700ml

albo

 - zestaw drenażu lędźwiowego o poniższych parametrach:
· Cewnik lędźwiowy o zamkniętej końcówce, impregnowany barem, 80 cm i śr. 1,5mm 
· Igła Tuohy o rozmiarze 14G
· Prowadnik drenu z regulowanym ogranicznikiem
· Występy mocujące (2 sztuki)
· Łącznik Luer z wbudowanym zamknięciem
· Tępo zakończona igła 
· Torebka drenażowa EDM 700 ml
· Zawór jednokierunkowy (antyrefluksyjny)

Komora kropelkowa 120 ml z podziałką

albo

- zestaw drenażu lędźwiowego o poniższych parametrach:
· Cewnik lędźwiowy EDM, impregnowany barem, 80 cm i średnicy 1,5mm 
· Igła Tuohy o rozmiarze 14
· Tępo zakończona igła 
· Występy mocujące (2 sztuki)
· Łącznik Luer z wbudowanym zamknięciem
· Zespół linii pacjenta EDM z dwoma wolnymi od lateksu punktami iniekcji. 
· Torebka drenażowa EDM 700 ml
	10 sztuki
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	Klipsy naczyniowe typu Yasargil do zaopatrywania tętniaków śródczaszkowych mikro i standard 

	Wymagania:
- depozyt klipsów w pełnej gamie rozmiarów 
- sterylne klipsy

	10 klipsów
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	 Wiertła do wiertarki szybkoobrotowej 

	Wymagania: 
- zgodne z wiertarką midas rex  firmy Medtronic lub równoważne.*
- wiertła do kątnic prostnic i kraniotomu wg zamówień.
- wiertła diamentowe i stalowe o rożnych kształtach wg zamówień
	300 sztuk
	
	
	
	
	


Pakiet 17
	                    Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość 
 
	Cena 
jedn.
 netto
 za sztukę
w zł
	Wartość
 netto
 w zł

	Podatek 
VAT
	Wartość
brutto
w zł
	Producent/ 
nazwa handlowa/
 kod produktu

	Wiertła do wiertarki szybkoobrotowej pneumatycznej

	Wymagania:
 - zgodne z wiertarka x max firmy Anspach lub równoważne*
 - wiertła do kątnic, prostnicy i kraniotomu wg zamówień
 - wiertła diamentowe, i stalowe wg zamówień
	30 sztuk
	
	
	
	
	


Pakiet 18
	                    Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość 
 
	Cena 
jedn.
 netto
 za zestaw
w zł
	Wartość
 netto
 w zł

	Podatek 
VAT
	Wartość
brutto
w zł
	Producent/ 
nazwa handlowa/
 kod produktu

	Watki neurochirurgiczne

	Wymagania:
15x15mm – 60 zestawów po 10 sztuk albo

12x12 mm - 60 zestawów po 10 sztuk

20x20mm - 60 zestawów po 10 sztuk albo

20 x40 mm - 60 zestawów po 10 sztuk

25x25mm - 60 zestawów po 10 sztuk

25x75mm - 60 zestawów po 10 sztuk

20x50mm - 60 zestawów po 10 sztuk albo

20 x40 mm - 60 zestawów po 10 sztuk
	300
zestawów
	
	
	
	
	


Pakiet 19
	                    Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość 
 
	Cena 
jedn.
 netto
 za sztukę
w zł
	Wartość
 netto
 w zł

	Podatek 
VAT
	Wartość
brutto
w zł
	Producent/ 
nazwa handlowa/
 kod produktu

	Żel anty anty-zrostowy

	Wymagania:
- 100% syntetyczny, bio resorbowalny żel przeciw zrostowy
- opakowanie: 1 strzykawka o pojemności 3ml
-1 sztuka w depozycie
-uzupełnienie do 2 dni 
	5 sztuki
	
	
	
	
	


Pakiet 20
	                    Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość 
 
	Cena 
jedn.
 netto
 za sztukę
w zł
	Wartość
 netto
 w zł

	Podatek 
VAT
	Wartość
brutto
w zł
	Producent/ 
nazwa handlowa/
 kod produktu

	Zestaw do drenażu krwiaków mózgowych 

	1. Płaski dren silikonowy, szerokość: 4mm, 7mm lub 10mm (do wyboru Zamawiającego), perforacja długości 15 lub 20cm, długość 80cm lub 85cm
	40 sztuk
	
	
	
	
	

	2. Łącznik dren - worek
	40 sztuk
	
	
	
	
	

	3. Worek o pojemności  650-700ml z odpływem, plastikowym zatrzaskiem i filtrem
	40 sztuk
	
	
	
	
	

	Razem wartość pakietu:
	
	
	
	
	


Pakiet 21
	                    Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość 

	Cena 
jedn.
 netto
 za opakowanie w zł
	Wartość
 netto
 w zł

	Podatek 
VAT
	Wartość
brutto
w zł
	Producent/ 
nazwa handlowa/
 kod produktu

	System do zapinania skóry czepca

	System do zapinania skóry czepca. 
 - Sterylne zaciski do czepca kompatybilne z klipsownicą będącą na wyposażeniu Bloku Operacyjnego WSZ w Koninie (SCALPFIX) 
 - Jednorazowy magazynek kompatybilny z rękojeścią plastikową lub aluminiową z 10 sterylnymi zaciskami.       - Jedno opakowanie składa się z 20 pojedynczych sterylnych pakietów z magazynkami po 10 zacisków każdy.
	20 opakowań
	
	
	
	
	


Pakiet 22
	Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość

	Cena
jedn.
netto
za zestaw
w zł
	Wartość
netto
w zł

	Podatek
VAT
	Wartość
brutto
w zł
	Producent/
nazwa handlowa/
kod produktu

	Przezskórna (małoinwazyjna) stabilizacja przeznasadowa odcinka piersiowo-lędźwiowego kręgosłupa

	Przezskórna (małoinwazyjna) stabilizacja przeznasadowa odcinka piersiowo-lędźwiowego kręgosłupa
Śruby kaniulowane do stabilizacji przez skórnej do współpracy z drutem prowadzącym o średnicy 1,5mm. 
W zestawie dostępność hiperelastycznych drutów prowadzących o długości min. 500mm, wykonanych z metalu z  pamięcią kształtu (nitinol). Śruby implantowane poprzez system tulejowy umożliwiający małoinwazyjną ich aplikację. Śruby o cylindrycznym rdzeniu i cylindrycznym kształcie gwintu kostnego w części środkowej i trapezowym zarysie profilu gwintu. Gwint kostny dwukrotny (2-helisowy) do dwukrotnie szybszego wkręcania śrub, o mniejszej liczbie zwojów w części gąbczastej i większej liczbie zwojów w części korowej kręgu.  Śruby o atraumatycznym zakończeniu (zaokrąglony koniec). Wszystkie śruby umożliwiające fenestrację cementu kostnego. Ilość fenestracji zależna od długości śruby minimum 4 przy śrubach krótkich i 8 przy śrubach dłuższych. Śruby poliaksjalne o ruchomości minimum 45°. Wysokość profilu głowy śruby poliaksjalnej max. 17mm, wysokość łba śruby wystającej ponad pręt nie większa niż 5,5mm, średnica łba wraz z elementem blokującym max.14mm. Śruby dostępne w 10 rozmiarach średnic (4,5mm; 5,0mm; 5,5mm; 6,0mm; 6,5mm; 7,0mm; 7,5mm; 8,5mm; 9,5mm; 10,5mm), kodowane kolorami. Śruby w zakresie długości 30 do 90 ze skokiem co 5mm.  Osadzenie pręta od góry. Blokowanie jednoelementowe, wewnętrznym wkrętem blokującym o ujemnym zarysie gwintu, zapobiegającym rozchylaniu się ramion śruby i zmniejszającym ryzyko przekoszenia gwintu. Mechanizm blokowania umożliwia jednoznaczne, powtarzalne blokowanie śruby (brak elementów zrywanych), dokręcanie kluczem dynamometrycznym 12 Nm. Pręty wstępnie wygięte oraz proste, dostępne w dwóch sztywnościach (stop tytanu i stop kobaltu) o średnicy 6mm, posiadające atraumatyczny koniec ułatwiający implantację oraz zamek współpracujący z narzędziem do jego aplikacji. Zakres długości pręta od 30 do 100 mm ze skokiem co 5mm oraz w zakresie długości os 100 do 200 ze skokiem co 10mm. Instrumentarium i implanty w tacach sterylizacyjnych i kontenerach. Dostarczenie zestawów nieodpłatnie na czas trwania umowy. 
Skład kompletu: 4 śruby, 4 blokery, 2 pręty kręgosłupowe.
(INSTRUMENTARIUM DOSYŁANA NA OPERACJĘ)

Zamawiający będzie zgłaszał uzupełnienie instrumentarium na 3 dni robocze przed planowanym zabiegiem
	  3 zestawy
	
	
	
	
	


* UWAGA! Tam, gdzie w przedmiocie zamówienia zamawiający wskazuje markę, znak towarowy, producenta dopuszcza się składanie ofert równoważnych pod względem parametrów technicznych, użytkowych oraz eksploatacyjnych pod warunkiem, że gwarantują one realizację przedmiotu zamówienia zgodnie z założeniami określonymi w niniejszej specyfikacji. Ciężar udowodnienia równoważności spoczywa na Wykonawcy.
2. Podane wynagrodzenie obejmuje wszystkie koszty wykonania przedmiotu zamówienia.
                                                                                                                                                                                                   ………....…..……………………….

                                                                                                                                                                                   Podpis i pieczęć osoby uprawnionej

Data ..............................,  miejscowość ……………………











Zał. nr 3 do SIWZ 64/2020
Zamawiający:

Wojewódzki Szpital Zespolony im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie 

ul. Szpitalna 45

62-504 Koninie
 (pełna nazwa/firma, adres)
Wykonawca:

………………………………………………………………………………

(pełna nazwa/firma, adres, w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG)

reprezentowany przez:

………………………………………………………………………………

(imię, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

Oświadczenie wykonawcy 

składane na podstawie art. 25a ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. 

 Prawo zamówień publicznych (dalej jako: ustawa Pzp), 

DOTYCZĄCE PRZESŁANEK WYKLUCZENIA Z POSTĘPOWANIA

Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pn. dostawa implantów i wyrobów medycznych dla potrzeb Oddziału Neurochirurgicznego Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie, prowadzonego przez Wojewódzki Szpital Zespolony im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie, oświadczam, co następuje:
OŚWIADCZENIA DOTYCZĄCE WYKONAWCY:

1. Oświadczam, że nie podlegam wykluczeniu z postępowania na podstawie 
art. 24 ust 1 pkt 12-23 ustawy Pzp.

2. Oświadczam, że nie podlegam wykluczeniu z postępowania na podstawie 
art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy Pzp  .

…………….……. (miejscowość), dnia ………….……. r. 

                                                                                                       …………………………………………
                                                                                                (podpis)
Oświadczam, że zachodzą w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postępowania na podstawie art. …………. ustawy Pzp (podać mającą zastosowanie podstawę wykluczenia spośród wymienionych w art. 24 ust. 1 pkt 13-14, 16-20 lub art. 24 ust. 5 ustawy Pzp). Jednocześnie oświadczam, że w związku z ww. okolicznością, na podstawie art. 24 ust. 8 ustawy Pzp podjąłem następujące środki naprawcze: ………………………………………………………………………………………………………………..…………………………………………………………………………………………..…………………...........……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

…………….……. (miejscowość), dnia …………………. r. 








…………………………………………

(podpis)

OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODMIOTU, NA KTÓREGO ZASOBY POWOŁUJE SIĘ WYKONAWCA:

Oświadczam, że w stosunku do następującego/ych podmiotu/tów, na którego/ych zasoby powołuję się w niniejszym postępowaniu, tj.: …………………………………………………………… (podać pełną nazwę/firmę, adres, a także w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG) nie zachodzą podstawy wykluczenia z postępowania o udzielenie zamówienia.

…………….……. (miejscowość), dnia …………………. r. 








…………………………………………

(podpis)
[UWAGA: zastosować tylko wtedy, gdy zamawiający przewidział możliwość, o której mowa w art. 25a ust. 5 pkt 2 ustawy Pzp]
OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODWYKONAWCY NIEBĘDĄCEGO PODMIOTEM, NA KTÓREGO ZASOBY POWOŁUJE SIĘ WYKONAWCA:

Oświadczam, że w stosunku do następującego/ych podmiotu/tów, będącego/ych podwykonawcą/ami: ……………………………………………………………………..….…… (podać pełną nazwę/firmę, adres, a także w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG), nie zachodzą podstawy wykluczenia z postępowania o udzielenie zamówienia.

…………….……. (miejscowość), dnia …………………. r. 








…………………………………………

(podpis)

OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODANYCH INFORMACJI:

Oświadczam, że wszystkie informacje podane w powyższych oświadczeniach są aktualne 
i zgodne z prawdą oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia zamawiającego w błąd przy przedstawianiu informacji.

…………….……. (miejscowość), dnia …………………. r. 








…………………………………………

(podpis)

Zał. nr 4 do SIWZ 64/2020
Projekt umowy nr 64/2020
zawarta w dniu ……………………., w Koninie pomiędzy:

Wojewódzkim Szpitalem Zespolonym im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie, ul. Szpitalna 45 (KRS 0000030801, REGON 000311591) zwanym dalej „Zamawiającym” reprezentowanym przez:

……………………………………………………………………………………………………………

a …………………………………………………………………………………………………………..

zwanym dalej „Wykonawcą” reprezentowanym przez: 
1. ..............................................................................................................................................................

2. ………………………………………………………………………………………….………….....

którego oferta została przyjęta w trybie przetargu nieograniczonego przeprowadzonego zgodnie 
z ustawą z dnia 29.01.2004 r. - Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2019r. poz. 1843) została zawarta umowa następującej treści:
§ 1
PRZEDMIOT UMOWY

1. Zgodnie ze złożona ofertą Wykonawca zobowiązuje się sprzedać Zamawiającemu implanty            i wyroby medyczne dla potrzeb Oddziału Neurochirurgicznego w następującym asortymencie, cenach  i ilościach:
……………………………………………………………………………………………………

…………………………………(w zależności od wybranej oferty)………………………….....

……………………………………………………………………………………………………

2. Zamawiający zastrzega sobie zamówienie ilości mniejszych, zgodnych z faktycznymi potrzebami Szpitala. Wykonawcy nie przysługuje roszczenie o realizację zamówienia w ilościach zgodnych                    z Formularzem asortymentowo – cenowym (zał. nr 2 do SIWZ).

3. Wykonawca oświadcza, że asortyment o którym mowa w ust. 1 posiada ważne dokumenty dopuszczające do obrotu na terenie Polski zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa                              i jednocześnie zobowiązuje się do okazania w/w dokumentów na każde żądanie Zamawiającego.

§ 2

WARUNKI PŁATNOŚCI

1. Wartość sprzedaży w czasie trwania umowy nie może przekroczyć wartości brutto ……………zł,- /słownie: ……………… złotych (0/100)/, zgodnie z ofertą, stanowiącą integralną część umowy. 

2. Wynagrodzenie określone w ust. 1 zawiera wszystkie koszty wykonania zamówienia, łącznie 
z kosztami dostawy.
3. Należność za wykonanie części przedmiotu umowy Zamawiający ureguluje każdorazowo przelewem na konto Wykonawcy podane na fakturze w terminie 60 dni od dnia otrzymania przez Zamawiającego prawidłowo sporządzonej faktury. Wykonawca zobowiązany jest 
do wpisania na wystawionej fakturze numeru obowiązującej umowy. Wykonawca do każdego zamówienia wystawi tylko jedną fakturę.
4. Wykonawca ma możliwość przesłania faktury wersji elektronicznej na adres platformy: www.efaktura.gov.pl.

5. Wykonawca oświadcza, że dokonał zgłoszenia rejestrującego w urzędzie skarbowym z tytułu podatku od towarów i usług VAT i otrzymał Numer Identyfikacji Podatkowej ………….., 
oraz że jest uprawniony do wystawiania faktury.

6. Zamawiający oświadcza, że dokonał zgłoszenia rejestrującego w urzędzie skarbowym z tytułu podatku od towarów i usług VAT i otrzymał Numer Identyfikacji Podatkowej 665-104-26-75, 
oraz że jest uprawniony do otrzymywania faktury.

7. Obniżenie cen jednostkowych produktów dostarczanych przez Wykonawcę w ramach niniejszej umowy może nastąpić w każdym czasie i nie wymaga zgody Zamawiającego ani sporządzenia aneksu do umowy.

§ 3

PRAWO OPCJI

1. W trakcie obowiązywania umowy Zamawiający może skorzystać z prawa opcji obejmującego prawo do zwiększenia ilości zakupywanego asortymentu w danej pozycji do 20% wartości danej pozycji (z zaokrągleniem w dół)  po cenie jednostkowej określonej w ofercie.

2. W przypadku nieskorzystania przez Zamawiającego z prawa opcji, albo w przypadku skorzystania 
        w niepełnym zakresie, Wykonawcy nie będą przysługiwały żadne roszczenia. 

3. Zamawiający może skorzystać z prawa opcji w przypadku wyczerpania zakresu podstawowego dostawy w danej pozycji, jeśli pojawi się potrzeba zwiększenia zakresu tej dostawy. W takiej sytuacji Zamawiający poinformuje Wykonawcę o skorzystaniu z prawa opcji. 
Do asortymentu dostarczanego w ramach prawa opcji stosuje się wszystkie postanowienia przedmiotowej umowy, w tym w szczególności postanowienia dotyczące terminu dostawy, reklamacji i terminu ważności. 

§ 4

TERMIN REALIZACJI PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

1. 
Strony ustalają termin realizacji przedmiotu umowy: 18 miesięcy od dnia 13.02.2021r. lub               od dnia zawarcia umowy, jeżeli nastąpi to po tej dacie.
2. Dostawy przedmiotu zamówienia odbywać się będą sukcesywnie. Zamawiający złoży zamówienie w formie pisemnej lub za pośrednictwem poczty elektronicznej, określając ilość i rodzaj zamawianego asortymentu.

3. Termin dostawy – w ciągu 2 dni od otrzymania protokołu zużycia w przypadku elementów składu konsygnacyjnego, pozostałe dostawy stanowiące przedmiot zamówienia zostaną zrealizowane w ciągu 2 dni roboczych od złożenia zamówienia.

4. Wykonawca ma obowiązek zrealizowania wszystkich zamówień złożonych przez Zamawiającego w okresie obowiązywania umowy.

§ 5
                                    WARUNKI WYKONANIA UMOWY

1. Wykonawca dostarczy przedmiot zamówienia do Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego                          im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie ul. Szpitalna 45 – Apteka Szpitalna, na swój koszt                       i odpowiedzialność, w dniach roboczych, w godz. od 8:00 do 14:00. Przez dni robocze rozumie się dni od poniedziałku do piątku włącznie. 
2. Wykonawca zapewni fachową i sprawną dostawę przedmiotu umowy.

3. Wykonawca jest zobowiązany do poinformowania Zamawiającego w dniu złożenia zamówienia                o braku przedmiotu zamówienia u Wykonawcy, a w konsekwencji o braku możliwości zrealizowania dostawy w terminie określonym w par. 4 ust. 3 umowy.

4. Termin ważności na dostarczony asortyment wynosi: min. 2 lata od daty dostawy/pobrania z depozytu.  
5. Na czas trwania umowy Wykonawca zapewni skład konsygnacyjny/depozyt implantów wybranych przez Zamawiającego (nie dotyczy pakietu nr 1, 9, 16, 17, 18 i 21). W przypadku produktów oddanych w depozyt, własność towaru przechodzi na Zamawiającego z momentem pobrania towaru z depozytu i jego zaimplantowania.
6. Na czas trwania umowy Wykonawca zapewni Zamawiającemu niezbędne instrumentarium do każdego rodzaju implantu. Dla Pakietów 1, 9 i 22 Zamawiający będzie zgłaszał uzupełnienie instrumentarium na 3 dni robocze przed planowanym zabiegiem.
7. Płatność za implanty stanowiące skład konsygnacyjny/depozyt następuje po ich zużyciu na podstawie protokołu zużycia.
8. Rozliczenie Magazynu Depozytowego będzie następowało na podstawie raportu zużycia, którego kopia przesłana będzie do Wykonawcy.
9. Przekazanie depozytu odbędzie się na podstawie protokołu zdawczo-odbiorczego.                                 Osobą odpowiedzialną za depozyt jest: Pani Małgorzata Czekała.
10. Wykonawca zobowiązuje się dostarczać towar wolny od wad. W razie dostarczenia towaru wadliwego, Wykonawca zobowiązuje się do wymienienia go na wolny od wad w ciągu … dni roboczych od złożenia reklamacji. Zamawiający złoży reklamację za pośrednictwem poczty elektronicznej.
11. W przypadku  niedostarczenia zamówionego asortymentu, Wykonawca zobowiązany jest do zapłacenia różnicy wartości zakupu tego asortymentu przez Zamawiającego u innego Wykonawcy.
12. Zamawiający dopuszcza wprowadzenie następujących zmian do umowy:

a) w zakresie zmiany numeru katalogowego produktu,

b) w zakresie zmiany nazwy produktu przy zachowaniu jego parametrów,

c) w zakresie sposobu konfekcjonowania produktu,

d) dopuszczalna jest zmiana asortymentu wskazanego w ofercie na równoważny – tzn. spełniający wymogi określone w siwz i o nie gorszych parametrach niż w złożonej ofercie –     o cenie jednostkowej nie wyższej niż ofertowa. Zmiany w tym zakresie wymagają zgody obu stron i formy pisemnej pod rygorem nieważności,

e) w zakresie terminu obowiązywania umowy – w przypadku niewykorzystania kwoty określonej w §2 ust. 1 umowy możliwe jest przedłużenie terminu realizacji przedmiotu zamówienia określonego w §4 ust. 1.

§6

ZMIANY UMOWY

1. Przewiduje się zmiany wysokości wynagrodzenia należnego Wykonawcy, w przypadku zmiany:
1) stawki podatku od towarów i usług – przy niezmienności ceny netto,

2) wysokości minimalnego wynagrodzenia za pracę albo wysokości minimalnej stawki godzinowej ustalonych na podstawie art. 2 ust. 3-5 ustawy z dnia 10 października 2002 r.                   o minimalnym wynagrodzeniu za pracę,

3) zasad podlegania ubezpieczeniom społecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokości stawki składki na ubezpieczenia społeczne lub zdrowotne.

4) zasad gromadzenia i wysokości wpłat do pracowniczych planów kapitałowych, o których mowa w ustawie z dnia 4 października 2018 r. o pracowniczych planach kapitałowych.
2. Zmiany określone w ust. 1 pkt 2 – 4 zostaną dokonane, jeżeli będę one miały wpływ na koszty wykonania niniejszej umowy przez Wykonawcę. Wynagrodzenie ulegnie zmianie proporcjonalne do wpływu na koszt wykonania Zamówienia przez Wykonawcę. Ciężar udowodnienia tego faktu oraz jego wysokość leży po stronie Wykonawcy. Wykonawca zobowiązany jest w szczególności wraz z wnioskiem przedłożyć kalkulację kosztów, mających wpływ na przedmiotową zmianę.
3. Zmiany do umowy wymagają zawarcia aneksu w formie pisemnej pod rygorem nieważności.                W przypadku zmian, o których mowa w ust. 1, aneks zostanie zawarty przy uwzględnieniu następujących zasad:

1) zmiany określone w ust. 1 pkt 1) obowiązują od dnia wejścia w życie odpowiednich przepisów,
2) zmiany określone w ust. 1 pkt 2) – 4) obowiązują od pierwszego dnia miesiąca, w którym wykonawca złożył prawidłowy i kompletny wniosek wraz z kalkulacją, zgodnie z ust. 3, umożliwiający zawarcie aneksu – nie wcześniej jednak, niż od wejścia w życie odpowiednich przepisów.

§7
                  KARY UMOWNE

1. Wykonawca zapłaci Zamawiającemu kary umowne:

1) za nieterminową dostawę w wysokości 2% wartości brutto danego asortymentu – za każdy dzień opóźnienia,

2) za opóźnienie w wymianie reklamowanego przedmiotu umowy na nowy w wysokości 2% wartości  brutto danego asortymentu podlegającego reklamacji – za każdy dzień opóźnienia,

3) za odstąpienie od umowy lub jej rozwiązanie z przyczyn leżących po stronie
Wykonawcy, w wysokości 15% wartości brutto niezrealizowanej części umowy. 

2.   Zamawiający kwotę wymagalnych kar umownych może potrącić z należności Wykonawcy.
3. Dopuszcza się możliwość dochodzenia odszkodowania przewyższającego wysokość kar umownych.
§8
POSTANOWIENIA KOŃCOWE

1. Zamawiającemu przysługuje prawo odstąpienia od umowy w sytuacjach określonych w Kodeksie cywilnym i ustawie Prawo zamówień publicznych. 

2. Oprócz prawa odstąpienia od umowy określonego w ust. 1 Zamawiający może rozwiązać umowę ze skutkiem natychmiastowym w przypadku:

1. trzykrotnego opóźnienia w dostawie lub reklamacji,

2. jednokrotnego opóźnienia w dostawie lub reklamacji przekraczającego 14  dni,
3. dwukrotnej reklamacji jakościowej na dostarczony przedmiot umowy,

4. rozwiązania lub likwidacji Wykonawcy, albo śmierci Wykonawcy będącego osobą fizyczną,
5. utraty przez Wykonawcę uprawnień niezbędnych do wykonywania umowy,

6. innego rażącego naruszenia warunków umowy lub przepisów prawa przez Wykonawcę.

3. Odstąpienie oraz rozwiązanie umowy wymaga uzasadnienia.

4. W razie odstąpienia od umowy oraz rozwiązania umowy obowiązują kary umowne określone       w § 7.

5. Odstąpienie, wypowiedzenie i rozwiązanie umowy może nastąpić wyłącznie na piśmie, pod rygorem nieważności z zastrzeżeniem, że nie narusza to obowiązujących przepisów.

6. Umowa zostaje sporządzona w dwóch równobrzmiących egzemplarzach, po jednym dla każdej 
ze stron. 

7. Wszelkie zmiany i uzupełnienia dotyczące niniejszej umowy wymagają formy pisemnej 
pod rygorem nieważności.

8. W sprawach nieuregulowanych niniejszą umową obowiązują przepisy kodeksu cywilnego 
i ustawy z dnia 29.01.2004 r. – Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2019r. poz. 1843).

9. Spory powstałe w związku z niniejszą umowa będą rozstrzygane przez sąd właściwy dla siedziby Zamawiającego.

10. Wykonawca nie może bez zgody Zamawiającego wyrażonej na piśmie pod rygorem nieważności przenieść wierzytelności wynikającej z niniejszej umowy na osobę trzecią. (art. 54 ust 5 Ustawy         z dnia 15 kwietnia 2011 r. o Działalności Leczniczej – j.t. Dz. U. z 2018 r., poz. 2190 z póz. zm.).

11. Strony zobowiązują się do informowania siebie nawzajem o każdorazowej zmianie adresu swojej siedziby lub zamieszkania. W razie zaniedbania tego obowiązku korespondencję wysłaną listem poleconym za potwierdzeniem odbioru na adres podany uprzednio uważa się za doręczoną.

	WYKONAWCA
	ZAMAWIAJĄCY 


Zał. nr 5 do SIWZ 64/2020 

Klauzula obowiązku informacyjnego 
Zgodnie z art. 13 ust.1 i 2 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej „RODO”: 
1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Wojewódzki Szpital Zespolony im. dr. Romana Ostrzyckiego w Koninie, ul. Szpitalna 45, 62-504 Konin.

2. W sprawach dotyczących przetwarzania danych osobowych może się Pani/Pan kontaktować         z Inspektorem Ochrony Danych Osobowych poprzez adres e-mail: iodo@szpital-konin.pl *.

3. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane będą na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w celu związanym z postępowaniem o udzielenie zamówienia publicznego.
4. Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych będą osoby lub podmioty, którym udostępniona zostanie dokumentacja postępowania w oparciu o art. 8 oraz art. 96 ust. 3 ustawy z dnia 
 29 stycznia 2004 r. – Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2019r. poz. 1843), dalej     „ustawa Pzp”.
5. Pani/Pana dane osobowe będą przechowywane, zgodnie z art. 97 ust. 1 ustawy Pzp, przez okres 4 lat od dnia zakończenia postępowania o udzielenie zamówienia, a jeżeli czas trwania umowy przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje cały czas trwania umowy.
6. Obowiązek podania przez Panią/Pana danych osobowych bezpośrednio Pani/Pana dotyczących jest wymogiem ustawowym określonym w przepisach ustawy Pzp, związanym z udziałem w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego; konsekwencje niepodania określonych danych wynikają z ustawy Pzp.
7. W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie będą podejmowane w sposób zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO.
8. Posiada Pani/Pan:
a) na podstawie art. 15 RODO prawo dostępu do danych osobowych Pani/Pana dotyczących;
b) na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych**;
c) na podstawie art. 18 RODO prawo żądania od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych z zastrzeżeniem przypadków, o których mowa w art. 18 ust. 2 RODO ***;
d) prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, że przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczących narusza przepisy RODO.
9. Nie przysługuje Pani/Panu:
a) w związku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usunięcia danych osobowych;
b) prawo do przenoszenia danych osobowych, o którym mowa w art. 20 RODO;
c) na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyż podstawą prawną przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO.
______________________

* Wyjaśnienie: informacja w tym zakresie jest wymagana, jeżeli w odniesieniu do danego administratora lub podmiotu przetwarzającego istnieje obowiązek wyznaczenia inspektora ochrony danych osobowych.

** Wyjaśnienie: skorzystanie z prawa do sprostowania nie może skutkować zmianą wyniku postępowania
o udzielenie zamówienia publicznego ani zmianą postanowień umowy w zakresie niezgodnym z ustawą Pzp oraz nie może naruszać integralności protokołu oraz jego załączników.

*** Wyjaśnienie: prawo do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu zapewnienia korzystania ze środków ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na ważne względy interesu publicznego Unii Europejskiej lub państwa członkowskiego.
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