Załącznik nr 1 do SWZ
Opis przedmiotu zamówienia/formularz asortymentowy
SUKCESYWNE DOSTAWY EKSPANDERÓW PIERSI ORAZ IMPLANTÓW PIERSI WYKORZYSTYWANYCH W CHIRURGII OGÓLNEJ I ONKOLOGICZNEJ
1. Przedmiotem zamówienia są sukcesywne dostawy ekspanderów piersi oraz implantów piersi zwanych dalej wyrobami.
2. Wykonawca gwarantuje, że wszystkie wyroby objęte zamówieniem spełniać będą wszystkie – wskazane w niniejszym załączniku - wymagania eksploatacyjno-techniczne i jakościowe.
3. Wykonawca oświadcza, że dostarczone Zamawiającemu wyroby spełniać będą właściwe, ustalone w obowiązujących przepisach prawa wymagania odnośnie dopuszczenia do użytkowania przedmiotowych wyrobów w polskich zakładach opieki zdrowotnej.
4. Dostarczane zamawiającemu poszczególne wyroby powinny znajdować się w trwałych - odpornych na uszkodzenia mechaniczne oraz zabezpieczonych przed działaniem szkodliwych od czynników zewnętrznych – opakowaniach (jednostkowych, zbiorczych), na których umieszczona będzie informacja w języku polskim, zawierająca co najmniej następujące dane:
- nazwa wyrobu, nazwa producenta,
- kod partii lub serii wyrobu,
- oznaczenie daty, przed upływem której wyrób może być używany bezpiecznie, wyrażonej w latach i miesiącach,
- oznakowanie CE,
- inne oznaczenia i informacje wymagane na podstawie odrębnych przepisów
Uwaga: Okres ważności wyrobów powinien wynosić minimum 12 miesięcy od dnia dostawy do siedziby Zamawiającego.
5. Wykonawca zapewnia, że na potwierdzenie stanu faktycznego, o którym mowa w pkt. 2 i 3 posiada stosowne dokumenty, które zostaną niezwłocznie przekazane Zamawiającemu w każdym czasie, na pisemny wniosek.
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	Ekspandery piersi - część nr 1

	1
	Ekspandery piersi anatomiczne, teksturowane:
- zakres objętości: 250-850 ml,
- komora rozprężana roztworem fizjologicznym soli,
- powłoka teksturowana,
- magnetyczna zastawka na przedniej ścianie ekspandera, 
- samouszczelniająca się, wzmocniona strefa wokół zastawki,
- magnetyczny detektor,
- tektura uzyskana bez użycia kryształków soli lub cukru lub innych pochodnych,
- regularna dystrybucja porów tekstury,
- 3 rodzaje kształtów: niski, średni, wysoki,
- pętelki do szwów umożliwiające stabilizację ekspandera w poziomie,
- gwarancja 6 miesięcy od wszczepienia.
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	Ekspandery piersi – część nr nr 2

	1
	Ekspandery piersi anatomiczne, teksturowane:
- zakres objętości: 200-700 ml,
- wypełniane solą fizjologiczną,
- przeznaczone do dwuetapowej rekonstrukcji,
- z wewnętrznym zaworem magnetycznym,
- 3 kształty podstawy: okrągła, owalna 
w poziomie, owalna w pionie,
- wyszukiwanie portu za pomocą detektora magnetycznego,
- sterylne, pakowane pojedynczo,
- kompatybilne z implantami o powierzchni teksturowanej i poliuretanowej.
	szt
	15
	
	
	
	
	
	

	2
	Ekspandery piersi anatomiczne, teksturowane:
- zakres objętości: 200-700 ml,
- wzmocnione do ekspansji kierunkowej,
- z wewnętrznym zaworem magnetycznym,
- sterylne, pakowane pojedynczo,
- 2 kształty podstawy: okrągła, owalna
 w poziomie.
	szt
	15
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	Implanty piersi – część nr 3

	1
	Endoprotezy piersi o kształcie profilowanym:
- zakres objętości: 180-775 ml,
- wypełnienie: zagęszczony żel silikonowy, 
III stopień spoistości,
- 9 różnych kształtów,
- bariera antydyfuzyjna – zapobiegająca przenikaniu żelu do organizmu,
- powłoka teksturowana,
- tekstura uzyskiwana bez użycia kryształków soli lub cukru i ich pochodnych,
- gwarancja bezterminowa,
- regularna dystrybucja porów tekstury,
- produkt sterylny.
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	10
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	Implanty piersi – część nr 4

	1
	Implanty piersi anatomiczne:
- powierzchnia teksturowana, 2 rodzaje tekstury,
- 3 kształty podstawy: okrągła, owalna 
w pionie, owalna w poziomie,
- sterylne, pakowane pojedynczo,
- wypełnione wysoce spoistym żelem silikonowym “z efektem pamięci”,
- dożywotnia gwarancja na wymianę implantu w przypadku pęknięcia powłoki,
- wymiana implantu w przypadku przykurczu torebkowego stopnia III lub IV w skali Bakera do 10 lat od implantacji,
- bariera antydyfuzyjna zapobiegająca przenikaniu żelu do organizmu,
- powłoka odporna na działanie mechaniczne,
- minimum 2 maksymalnie 4 projekcje.
	szt
	20
	
	
	
	
	
	

	2
	Implanty piersi anatomiczne
- powierzchnia pokryta pianką mikropoliuretanową,
- kształt podstawy: okrągły lub owalny,
- sterylne, pakowane pojedynczo,
- wypełnione wysoce spoistym żelem silikonowym “z efektem pamięci”,
- dożywotnia gwarancja na wymianę implantu w przypadku przykurczu torebkowego stopnia III lub IV Bakera obejmująca również rotację implantu,
- bariera antydyfuzyjna,
- powłoka odporna na działanie mechaniczne.
	szt
	20
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	Implanty piersi – część nr 5

	1
	Endoproteza piersiowa anatomiczna
- profil wysoki,
- zakres objętości: 125-480 ml,
- powierzchnia mikroteksturowana,
- koperta zbudowana jest z 6 warstw elastomeru silikonu z 6 warstwami zabezpieczającymi przed przenikaniem żelu silikonowego do ciała pacjentki, wypełniona jest w 100% żelem, który dodatkowo cechuje się pamięcią kształtu,
- bezterminowa gwarancja w przypadku wadliwego implantu z powodu: utraty integralności powłoki na skutek pęknięcia lub wystąpienia przykurczu torebki łącznej implantu (stopień III i IV w skali Beckera), 
a tym samym w przypadku konieczności wymiany implantu.
	szt
	5
	
	
	
	
	
	

	2
	Endoproteza piersiowa anatomiczna
- profil bardzo wysoki,
- zakres objętości: 170-535 ml,
- powierzchnia mikroteksturowana,
- koperta zbudowana jest z 6 warstw elastomeru silikonu z 6 warstawmi zabezpieczającymi przed przenikaniem żelu silikonowego do ciała pacjentki, wypełniona jest w 100% dwoma rodzajami żelu silikonowego – jest to połączenie delikatnego żelu silikonowego, który dodatkowo cechuje się pamięcią kształtu (podstawa implantu) i żelu o bardzo wysokiej spoistości (w części odtwarzającej gruczoł piersiowy),
- bezterminowa gwarancja w przypadku wadliwego implantu z powodu: utraty integralności powłoki na skutek pęknięcia lub wystąpienia przykurczu torebki łącznej implantu (stopień III i IV w skali Beckera), 
a tym samym w przypadku konieczności wymiany implantu.
	szt
	5
	
	
	
	
	
	

	3
	Endoproteza piersiowa anatomiczna
- profil ultra wysoki, podstawa standardowa,
- zakres objętości: 195-540 ml,
- powierzchnia mikroteksturowana,
- koperta zbudowana jest z 6 warstw elastomeru silikonu z 6 warstawmi zabezpieczającymi przed przenikaniem żelu silikonowego do ciała pacjentki, wypełniona jest w 100% dwoma rodzajami żelu silikonowego – jest to połączenie delikatnego żelu silikonowego, który dodatkowo cechuje się pamięcią kształtu (podstawa implantu) i żelu o bardzo wysokiej spoistości (w części odtwarzającej gruczoł piersiowy),
- bezterminowa gwarancja w przypadku wadliwego implantu z powodu: utraty integralności powłoki na skutek pęknięcia lub wystąpienia przykurczu torebki łącznej implantu (stopień III i IV w skali Beckera), 
a tym samym w przypadku konieczności wymiany implantu,
	szt
	5
	
	
	
	
	
	

	4
	Endoproteza piersiowa anatomiczna
- profil ultra wysoki, podstawa krótka
- delikatny owal poziomy
- powierzchnia mikroteksturowana
- zakres objętości: 225-550 ml
- koperta zbudowana jest z 6 warstw elastomeru silikonu z 6 warstawmi zabezpieczającymi przed przenikaniem żelu silikonowego do ciała pacjentki, wypełniona jest w 100% dwoma rodzajami żelu silikonowego – jest to połączenie delikatnego żelu silikonowego, który dodatkowo cechuje się pamięcią kształtu (podstawa implantu) i żelu o bardzo wysokiej spoistości (w części odtwarzającej gruczoł piersiowy)
- bezterminowa gwarancja w przypadku wadliwego implantu z powodu: utraty integralności powłoki na skutek pęknięcia lub wystąpienia przykurczu torebki łącznej implantu (stopień III i IV w skali Beckera), 
a tym samym w przypadku konieczności wymiany implantu
	szt
	5
	
	
	
	
	
	

	5
	Endoproteza piersiowa anatomiczna:
- profil ultra wysoki, podstawa długa,
- powierzchnia mikroteksturowana,
- zakres objętości: 220-575 ml,
- koperta zbudowana jest z 6 warstw elastomeru silikonu z 6 warstawmi zabezpieczającymi przed przenikaniem żelu silikonowego do ciała pacjentki, wypełniona jest w 100% dwoma rodzajami żelu silikonowego – jest to połączenie delikatnego żelu silikonowego, który dodatkowo cechuje się pamięcią kształtu (podstawa implantu) i żelu o bardzo wysokiej spoistości (w części odtwarzającej gruczoł piersiowy),
- bezterminowa gwarancja w przypadku wadliwego implantu z powodu: utraty integralności powłoki na skutek pęknięcia lub wystąpienia przykurczu torebki łącznej implantu (stopień III i IV w skali Beckera), 
a tym samym w przypadku konieczności wymiany implantu.
	szt
	5
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	X
	
	X
	X


* Wykonawca wypełnia formularz tylko w tych częściach, na które składa ofertę.
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