Załącznik nr 3: Parametry wymagane

1.1: 
Stentgraft naczyniowy z powłoką heparynową do naczyń obwodowych.
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY

	1
	Stentgraft naczyniowy z powłoką heparynową do naczyń obwodowych.
	TAK
	

	2
	Stentgraft obwodowy wykonany z drutu nitinolowego, pokrytego od wewnątrz materiałem PTFE      
	TAK
	

	3
	Powierzchnia wewnętrzna z powłoką heparynową
	TAK
	

	4
	Długość zestawu wprowadzającego 75 cm lub 120 cm
	TAK
	

	5
	Średnica zestawu wprowadzającego 6-12F
	TAK
	

	6
	Prowadnik: 0,014”; 0,018”; 0,035”
	TAK
	

	7
	Cieniujące markery na systemie dostarczania
	TAK
	

	8
	Możliwość łączenia kilku protez w sposób teleskopowy
	TAK
	

	9
	Elastyczny system umożliwia implantację w krętych naczyniach obwodowych
	TAK
	

	10
	Długości od 2.5 do 10 cm, średnice od 5 do 13 mm
	TAK
	

	11
	Długość 15 cm, średnice od 5 do 10 mm
	TAK
	


1.2: 
Stentgraft stalowy montowany na balonie
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY

	1
	Stentgraft wykonany z niezależnych, stalowych pierścieni pokrytych materiałem PTFE
	TAK
	

	2
	Powierzchnia wewnętrzna z powłoką heaprynową
	TAK
	

	3
	Stantgraft umieszczony na cewniku balonowym 
	TAK
	

	4
	Długość zestawu wprowadzającego: 135 cm
	TAK
	

	5
	Średnica nominalna mm - średnica maksymalna mm: 5-8, 6-8, 7-11, 8-11, 8-16, 9-13, 10-13, 11-16
	TAK
	

	6
	Długość od 15 do 79 mm
	TAK
	

	7
	Średnica zestawu wprowadzającego: 7 lub 8 Fr
	TAK
	


1.3: 
Stentgraft aortalny brzuszny z podnerkowym systemem mocowania
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY 

	1
	Stentgraft aortalny brzuszny z podnerkowym systemem mocowania
	TAK
	

	2
	Stentgraft rozwidlony o budowie wielomodułowej
	TAK
	

	3
	Stentgraft wykonany z drutu nitinolowego pokrytego materiałem ePTFE
	TAK
	

	4
	Umocowanie podnerkowe w postaci haczyków 
	TAK
	

	5
	Bezszwowe łączenie szkieletu stentgraftu z pokryciem (spoiny laminowane)
	TAK
	

	6
	Szeroki zakres rozmiarów:

część aortalna – do średnicy aorty od 19 do 32 mm
część biodrowa – do średnicy tętnic biodrowych od 8 do 25 mm
	TAK
	

	7
	Możliwość repozycji głównego ramienia stentgraftu pozwalającej na precyzyjne ustawienie jego górnej części pod tętnicami nerkowymi
	TAK
	

	8
	Brak przeciwskazań użycia do pękających tętniaków
	TAK
	

	9
	Bardzo dobra widoczność w obrazie RTG (markery cieniujące)
	TAK
	

	10
	Niski profil zestawu wprowadzającego – od 12 Fr do 18 Fr  
	TAK
	

	11
	Zestaw składający się z ramienia głównego oraz nogi przeciwległej. W zestawie koszulki wprowadzające, cewnik balonowy do modelowania stentgraftu oraz dwa sztywne prowadniki.
	TAK
	

	12
	Możliwość zamiany na stentgraft do zaopatrywania tętnic biodrowych o poniższych parametrach:
	TAK
	

	13
	Stentgraft rozwidlony o budowie dwumodułowej
	TAK
	

	14
	Stentgraft wykonany z drutu nitinolowego pokrytego materiałem PTFE
	TAK
	

	15
	Bezszwowe łączenie szkieletu stentgraftu z pokryciem (spoiny laminowane)
	TAK
	

	16
	Dwuetapowy system rozprężania głównego ramienia stentgraftu 
	TAK
	

	17
	Bardzo dobra widoczność w obrazie RTG (markery cieniujące)
	TAK
	

	18
	Niski profil zestawu wprowadzającego – 16 Fr dla części głównej stentgraftu i 12 F dla komponentu do tętnicy biodrowej wewnętrzne


	TAK
	

	19
	W skład zestawu wchodzą komponent do tętnicy biodrowej wspólnej/zewnętrznej, komponent fo tętnicy biodrowej wewnętrznej, koszule wprowadzające, dwa sztywne prowadniki oraz balon do modelowania stentgraftu.
	TAK
	


1.4: 
Stentgraft piersiowy z możliwością doginania do krzywizny łuku aorty
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY

	1
	Szkielet stentgraftu zbudowany z nitinolu
	TAK
	

	2
	Pokrycie stentgraftu materiałem PTFE na całej długości
	TAK
	

	3
	Bezszwowe łączenie szkieletu stentgraftu z pokryciem - za pomocą taśmy laminowej 
	TAK
	

	4
	Etapowy system uwalniania z możliwością zagięcia stentgraftu
	TAK
	

	5
	System wprowadzający - 18, 20, 22, 24 Fr
	TAK
	

	6
	Długość stentgraftu: od 10 do 20 cm
	TAK
	

	7
	Stengraft pozwala na zaopatrzenie aorty o średnicy od 16 do 42 mm

	TAK
	

	8
	Giętki system wprowadzający i konstrukcja zapewniają idealne przyleganie stentgraftu do ściany aorty oraz umożliwiają leczenie pacjentów z ostrym łukiem aorty
	TAK
	

	9
	W skład zestawu wchodzi jeden stentgraft z systemem wprowadzającym
	TAK
	


1.5: Ekstender aortalny/biodrowy
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY

	1
	Wykonany z materiału ePTFE oraz drutu nitinilowego
	TAK
	

	2
	Bezszwowe łączenie szkieletu ekstendera z pokryciem (spoiny laminowane)
	TAK
	

	3
	Szeroki zakres rozmiarów:

ekstender aortalny – średnice aorty od 19 do 32 mm, długości od 3,3 cm do 4,5 cm
ekstender biodrowy – średnice tętnicy od 8 do 27 mm, długości od 7 cm do 14 cm
	TAK
	

	4
	Bardzo dobra widoczność w obrazie RTG (markery cieniujące)
	TAK
	

	5
	Profil zestawu wprowadzającego od 12 do 18 Fr
	TAK
	

	6
	W zestawie koszulka wprowadzająca.
	TAK
	


2.1: Mikrocewnik
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY

	1
	Wyposażony w elastyczną część dystalną
	TAK
	

	2
	Zewnętrzna powłoka hydrofilna na 80 cm dystalnych cewnika
	TAK
	

	3
	Wewnętrzne pokrycie szaftu PTFE 
	TAK
	

	4
	Szaft wykonany z Pebaxu i Nylonu 12 
	TAK
	

	5
	Szaft zbrojony: oplotem wolframowym dla rozmiaru (2.9F/2.0F); oplotem wolframowo stalowym dla rozmiaru (2.8F/1.7F)
	TAK
	

	6
	Marker cieniujący platynowo – irydowy, 0,6 mm proksymalnie od tipa
	TAK
	

	7
	Na proksymalnym końcu znajduje się standardowy adapter Luer 
	TAK
	

	8
	Proksymalna średnica 2,8 F; 2,9 F
	TAK
	

	9
	Dystalna średnica   1,7F; 2,0F
	TAK
	

	10
	Średnica wewnętrzna cewnika: 0.016" (0.40 mm); 0.020" (0.50 mm)
	TAK
	

	11
	Długość użytkowa szaftu: 110 cm (43"); 130 cm (51"); 150 cm (59")
	TAK
	

	12
	Kształt końcówki: 45°, Swan Neck; Straight
	TAK
	

	13
	Maksymalny rozmiar kompatybilnego prowadnika 0.014" (0.36 mm); 0.018" (0.46 mm)
	TAK
	

	14
	Minimalna wewnętrzna średnica cewnika prowadzącego: 0.040" (1.02 mm); 0.042" (1.07 mm)
	TAK
	

	15
	Kompatybilny z materiałami embolizacyjnymi w postaci mikrosfer ≤500 µm lub ≤700 µm
	TAK
	

	16
	Kompatybilny z materiałami embolizacyjnymi w postaci cząstek ≤500 µm lub ≤710 µm
	TAK
	

	17
	Kompatybilny z materiałami embolizacyjnymi w postaci spiral 0,014” (0,36 mm) lub 0,018” (0,46 mm)
	TAK
	

	18
	Chemokompatybilny z substancjami: Ethanol, Lipiodol, DMSO (Dimethyl Sulfoxide), Cisplatin, Doxorubicin, Irinotecan, Cyanoacrylate
	TAK
	

	19
	Mikrocewnik przeznaczony do obwodowych i wieńcowych naczyń krwionośnych (nie mózgowych)
	TAK
	

	20
	Ciśnienie wstrzyknięć 800 psi 
	TAK
	

	21
	W zestawie mają znajdować się następujące elementy: narzędzie do prostowania końcówki (stal nierdzewna 330), 2 Strzykawki 3 ml z męską złączką Luer
	TAK
	

	22
	Przeznaczony do naczyń obwodowych i wieńcowych
	TAK
	


2.2: Prowadnik do CTO
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY

	1
	Prowadniki do naczyń obwodowych zarówno do ATK i  BTK
	TAK
	

	2
	Średnica 0,014” (0,36 mm), Średnica 0,018” (0,46 mm)
	TAK
	

	3
	Prowadniki wykonane ze stali 316L
	TAK
	

	4
	Dystalna część prowadnika wykonana z 8 drutów 
	TAK
	

	5
	Przeniesienie obrotu 1:1
	TAK
	

	6
	Rdzeń kompozytowy prowadnika wykonany : z jednego kawałka drutu + opleciony 6 drutami
	TAK
	

	7
	Różna sztywność końcówek w zakresie od 3,0 - 12,0 g
	TAK
	

	8
	Różna długość końcówek cieniujących od 3 cm (platyna)- 15 cm
	TAK
	

	9
	Kształt końcówki: prosta i przygięta na odc.1 mm
	TAK
	

	10
	Pokrycie hydrofilne na oplocie
	TAK
	

	11
	Dostępne długości: 200 cm, 235 cm i 300 cm
	TAK
	


2.3: Prowadnik do PTA
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY

	1
	Prowadniki do naczyń obwodowych głównie ATK
	TAK
	

	2
	Dedykowany do pracy techniką pętli
	TAK
	

	3
	Rdzeń o zmniejszonej średnicy w dystalnym odcinku w celu ułatwienia tworzenia pętli 
	TK
	

	4
	Średnica 0,018” (0,46 mm)
	TAK
	

	5
	Prowadniki wykonane ze stali 316L
	TAK
	

	6
	Dystalna część prowadnika wykonana z 8 drutów 
	TAK
	

	7
	Przeniesienie obrotu 1:1
	TAK
	

	8
	Rdzeń kompozytowy prowadnika wykonany : z jednego kawałka drutu + opleciony 6 drutami
	TAK
	

	9
	Sztywność końcówki 3,0 g
	TAK
	

	10
	Końcówka cieniująca 4,5 cm (platyna)
	TAK
	

	11
	Kształt końcówki: prosta i przygięta na odc.1 mm
	TAK
	

	12
	Pokrycie hydrofilne na dystalnych 10 cm
	TAK
	

	13
	Polimerowy płaszcz na dystalnych 10 cm
	TAK
	

	14
	Długość  oplotu: 4,5 cm
	TAK
	

	15
	Część proksymalna szaftu pokryta PTFE
	TAK
	

	16
	Dostępne długości: 190 cm, 235 cm i 300 cm
	TAK
	


3.1: Spirala okluzyjna
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY

	1
	Platynowa spirala 3D
	TAK
	

	2
	Średnica pierwotna 0,020”
	TAK
	

	3
	Spirala dwuczęściowa: część kotwicząca (standard) i część wypełniająca (miękka)
	TAK
	

	4
	Dostępne długości: 30, 50, 60 cm
	TAK
	

	5
	Dedykowane do zamykania naczyń o dużym przepływie krwi o średnicy przynajmniej od 3.25 do 8 mm.
	TAK
	

	6
	Kompatybilne z mikrocewnikami 0,025”/0,027”
	TAK
	


3.2: Spirala embolizacyjna
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY

	1
	Platynowa spirala odczepiana mechanicznie
	TAK
	

	2
	Pierwotna średnica spirali - 0,020”
	TAK
	

	3
	Dostępna w 2 wariantach – standardowym oraz miękkim
	TAK
	

	4
	Dostępne długości: w wersji standardowej od 5do 60cm, w wersji miękkiej od 1 do 60cm
	TAK
	

	5
	Spirale otwierające się do średnic 3 – 32mm (wersja standardowa) oraz 2-20mm (wersja miękka)
	TAK
	

	6
	Kompatybilne z mikrocewnikami 0,025”/0,027” 
	TAK
	

	7
	Spirale sinusoidalne o co najmniej czterech długościach 15, 30, 45 lub 60cm
	TAK
	


3.3: Mikrocewnik
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY

	1
	Średnica: wewnętrzna 025”; zewnętrzna 2,6F
	TAK
	

	2
	Długość całkowita – 115, 135 lub 150 cm
	TAK
	

	3
	Widoczność w RTG – wyznakowane ostatnie 3cm mikrocewnika; dwa markery dystalne w odległości 3cm od siebie
	TAK
	

	4
	Zakończenia – proste, 45 lub 90 stopni
	TAK
	


3.4: Urządzenie do odczepiania spiral
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY 

	1
	Kompatybilne z popychaczem o średnicy 0.020" lub 0.010"
	TAK
	

	2
	Dźwiękowa sygnalizacja odczepienia ("klik")
	TAK
	


4: Stentgraft do leczenia patologii łuku aorty
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Oferent)

	1
	Stentgraft piersiowy personalizowany (custom made), produkowany na zamówienie dla konkretnego pacjenta.
	TAK
	

	2
	Stentgraft 3 elementowy (main body + 2 odnogi do naczyń dogłowowych).
	TAK
	

	3
	Stentgraft 4 elementowy (main body + 3 odnogi do naczyń dogłowowych).
	TAK
	

	4
	Rusztowanie z elekrtopolerowanego nitinolu, powleczone poliestrem. 
	TAK
	

	5
	Atraumatyczne mocowanie proksymalne - zakończenie pokryte poliestrem.
	TAK
	

	6
	Stentgraft główny (main body) spakowany w dwie osłonki - zewnętrzna osłona sztywna, wewnętrzna elastyczna, posiadający dwa tunele do zaopatrzenia tętnic dogłowowych pacjenta.
	TAK
	

	7
	Tunele wyposażone w dodatkowe haczyki mocujące odnogi stentgraftu. 
	TAK
	

	8
	Proksymalny koniec stentgraftu uwalniany po rozprężeniu całego stentgraftu.
	TAK
	

	9
	Zakres średnic korpusu głównego stentgraftu 32-48 mm w części proksymalnej oraz 22-48 mm w części dystalnej, maksymalna długość stentgraftu 270 mm. 
	TAK
	

	10
	Radiocieniujące znaczniki na stentgrafcie, dodatkowy znacznik w kształcie litery “D” na osłonce wewnętrznej systemu wprowadzającego. 
	TAK
	

	11
	Realizacja zamówienia wraz z dostawą stentgraftu w terminie 35 dni od daty złożenia zamówienia przez SPSK-2.  
	TAK
	

	12
	Wyrób medyczny podlegający dyrektywie UE 93/42/ECC wraz ze zmianami 2007/47/EC.
	TAK
	


5: Stentgraft do leczenia patologii łuku aorty
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Oferent)

	1
	Stentgraft zbudowany na bazie nitinolowego stentu z pokryciem poliestrowym
	TAK
	

	2
	Przeznaczony do zaopatrzenia endowaskularnego pacjentów z tętniakami w obrębie tętnic nerkowych, pnia trzewnego i tętnicy kreskowej górnej
	TAK
	

	3
	Projektowany zgodnie z warunkami anatomicznymi pacjenta na indywidualne zamówienie
	TAK
	

	4
	Czas dostawy maksymalnie do 30 dni roboczych od złożenia zamówienia przez SPSK-2.
	TAK
	

	5
	Stentgraft posiadający oznaczenie kierunkowe w postaci umieszczonego centralnie markera E.
	TAK
	

	6
	w zależności od anatomii pacjenta możliwość zaopatrzenia tętnic trzewnych poprzez wykonanie:
	TAK
	

	a
	rękawka uszczelniającego umieszczonego wewnątrz stentgraftu /inerbranch/ średnica 6-10 mm, dł. 15-18 mm
	TAK
	

	b
	rękawka uszczelniającego umieszczonego na zewnątrz stentgraftu /branch/, średnica6-10 mm, dł. 15 mm
	TAK
	

	c
	otworu wzmocnionego/ fenestry/-średnica 6-12 mm
	TAK
	

	d
	podcięcia /scalopu
	TAK
	

	7
	Brak przeciwwskazań do wykonywania badań MRI po implantacji stentgraftu
	TAK
	

	8
	Zakup stentgraftu obejmujący kompleksowe zabezpieczenie pacjenta, czyli uzupełniające elementy stentgraftu standardowego, stenty pokrywane potrzebne do zabezpieczenia tętnic trzewnych oraz akcesoria (prowadniki, koszulki, cewniki, zestawy wprowadzające i inne) - wszystko w ilościach wymaganych w danym przypadku – ich ilość może być różna w każdym przypadku.
	TAK
	

	9
	Wyrób medyczny podlegający dyrektywie UE 93/42/ECC wraz ze zmianami 2007/47/EC.
	TAK
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