Załącznik nr 2A: Opis przedmiotu zamówienia

ZP/220/96/22

Zadanie 1 część 1.1 : Stentgraft rozwidlony do aorty brzusznej i tętnic biodrowych 
Pozycja 1 i 2
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY

	1
	Stentgraft rozwidlony do aorty brzusznej i tętnic biodrowych składający się z jednego lub kilku elementów w zależności od potrzeb: 1. Korpus główny (Main body), 2. Ramię przeciwne (Contralateral limb), 3. Przedłużka obwodowa (ipisilateral limb extension), 4. Przedłużka obwodowa (contralateral limb extension), 5. Przedłużka proksymalna (aortalna).
	TAK
	

	2
	Stentgraft prosty (uniiliac) do aorty brzusznej i tętnic biodrowych składający się z jednego lub kilku elementów w zależności od potrzeb: 1. Korpus główny zwężający się do obwodu (Main body), 2. Przedłużka obwodowa (ipisilateral limb extension), 3 Przedłużka proksymalna (aortalna).
	TAK
	

	3
	Poszczególne elementu stentgraftu aortalnego rozwidlonego uniwersalnego powinny być wykonane z tych samych materiałów, do implantacji wewnątrznaczyniowej do zaopatrzenia tętniaka aorty brzusznej i tętnic biodrowych z systemem kotwiczenia stentgraftu nadnerkowym.
	TAK
	

	4
	Musi posiadać pokrycie z materiału stosowanego do produkcji protez naczyniowych oraz system wzmocnienia nitinolowego umożliwiający skuteczne zakotwiczenie nadnerkowe (z utrzymaniem przepływu do tętnic nerkowych free-flow) oraz skuteczne rozprężenie we wnętrzu naczynia.
	TAK
	

	5
	Pierwszy segment stentgraftu powinien być otwierany w dalszej kolejności tak żeby możliwa była zmiana pozycji w razie niewłaściwego położenia (konieczności korekty położenia). Na pierwszym (proksymalnej części) segmencie stentgraftu muszą być haczyki (system kotwiczący) uniemożliwiające przesunięcie definitywnie rozprężonego graftu.
	TAK
	

	6
	Średnica części aortalnej ca 22 (23) -36 mm, średnica końcowych odcinków ramion stentgraftu (rozprężanych w tętnicach biodrowych) od 10mm do 28mm, długość stosowna do rozmiarów aorty i planowanego pokrycia tętnic biodrowych, długość ramion (nogawek) dostosowywana w zależności od rozległości tętniaka w tej lokalizacji.  
	TAK
	

	7
	System musi posiadać stosowne markery (dobrze widoczne w obrazie fluoroskopowym) umożliwiające właściwe ulokowanie graftu w naczyniu.
	TAK
	

	8
	System musi być prosty i czytelny w obsłudze.
	TAK
	

	9
	System wprowadzający nie może być większy, w przypadku korpusu głównego niż 20F, w przypadku ramienia przeciwnego nie większy niż 18F.  
	TAK
	

	10
	System ma umożliwiać skuteczne zakotwiczenie przy szyi tętniaka minimum 10mm w razie zagięcia aorty 60st., oraz minimum 15mm w razie zagięcia aorty 75st.
	TAK
	

	11
	Stentgraft służy do definitywnego zaopatrzenia tętniaka tak planowo jak i w przypadku pęknięcia, w jednej lokalizacji aortalno-biodrowej.
	TAK
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Pozycja 3 Balon cewnikowy do doprężania stentgraftu aorty brzusznej

	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Oferent)

	1
	Balon cewnikowy do doprężania stentgraftu aorty brzusznej do użycia w aortalno-piersiowych i aortalno-brzusznych procedurach.  
	TAK
	

	2
	Zakres rozprężania 10-46mm.
	TAK
	

	3
	Kompatybilny z introducerem 12 (jeszcze lepiej 11) 
	TAK
	

	4
	Wielokrotne napełnianie nie powinno zmieniać cech balonu.
	TAK
	

	5
	Długość cewnika, co najmniej 100cm.
	TAK
	

	6
	Rozmiar cewnika nieużytego nie większy niż 8F
	TAK
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	Pozycja 4 Koszulka sterowalna

LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Oferent)

	1
	Koszulka sterowalna.
	TAK
	

	2
	Średnice wewnętrzne: 6,5F, 7F oraz 8,5F.
	TAK
	

	3
	Długości robocze koszulki: 45cm i 55cm.
	TAK
	

	4
	Długość zagięcia końcówki koszulki przy kącie 180 stopni: 9mm, 17mm, 22mm.
	TAK
	

	5
	Jednorazowego użytku, sterylna.
	TAK
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Pozycja 5 Koszulka naczyniowa

	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Oferent)

	1
	Jednorazowego użytku, sterylna.
	TAK
	

	2
	Koszulka naczyniowa o średnicach: 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26 Fr i długości 28-30cm.                                            
	TAK
	

	3
	Pokrycie hydrofilne, budowa zbrojona, końcówka wrzecionowata.
	TAK
	

	4
	Stosowana do wprowadzenia stentgraftu w przypadku wątpliwości, czy system przejdzie przez tętnice biodrowe.
	TAK
	

	5
	System składający się z koszulki i rozszerzacza. 
	TAK
	

	6
	Na dystalnej końcówce koszulki radiocieniujący znacznik paskowy
	TAK
	

	7
	Króciec portu bocznego z zaworem 3-drożnym.
	TAK
	


Zadanie 1 część 2.1 i 2.2: 
Stentgraft do tętniaków aorty piersiowej, wieloczęściowy

	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Oferent)

	1
	Stentgraft do tętniaków aorty piersiowej, wieloczęściowy składający się z jednego lub więcej elementów: 1. Korpus główny (Main body), 2. Dodatkowe przedłużenie aortalne obwodowe lub proksymalne (w razie potrzeby).
	TAK
	

	2
	Stentgraft umożliwiający fiksację bezpośrednio przy ujściu tętnicy podobojczykowej lewej lub tętnicy szyjnej lewej (system znaczników ułatwiający orientację).
	TAK
	

	3
	Pierwszy segment stentgraftu powinien być otwierany w dalszej kolejności tak żeby możliwa była zmiana pozycji w razie konieczności poprawy położenia. 
	TAK
	

	4
	Budowa złożona wielomodułowa.
	TAK
	

	5
	Wykonany z nitinolu pokrytego niskoprofilowym poliestrem lub PTFE.
	TAK
	

	6
	W standardzie dostępne modele proste i zwężające się oraz przedłużki dystalne i proksymalne. 
	TAK
	

	7
	Dobra widoczność markerów w obrazie RTG
	TAK
	

	8
	Zakończenie proksymalne stentgraftu o budowie „korony” z drutu nitynolowego znajdujące się powyżej części stentgraftu pokrytej poliestrem lub PTFE.
	TAK
	

	9
	Średnica stentgraftu 22-46mm (części proste).  
	TAK
	

	10
	System wprowadzający umożliwiający bezpieczne dostarczenie stentgraftu do worka tętniaka oraz kontrolę szybkości uwalniania stentgraftu, średnica systemu wprowadzającego 22-25F (mniejsze rozmiary 22, większe 25F).
	TAK
	

	11
	Możliwość szybkiego lub wolnego rozprężania stentgraftu – w zależności od sytuacji.
	TAK
	

	12
	Stentgraft niezależnie od wprowadzenia powinien układać się zgodnie z krzywizną aorty.
	TAK
	

	13
	Stentgraft służy do definitywnego zaopatrzenia tętniaka tak planowo jak i w przypadku pęknięcia, w obrębie aorty piersiowej.
	TAK
	


Zadanie 2: Stymulator dwujamowy – DDDR z elektrodami

	Lp.
	Funkcja/parametr
	Parametr wymagany
	Punktacja
	Oferowane parametry

	1
	Możliwość wykonania badania rezonansem magnetycznym
	TAK
	Warunek konieczny
	

	2
	Masa maksymalnie 27 g
	TAK
	Warunek konieczny
	

	3
	Odstęp AV dynamiczny, programowany co najmniej w zakresie 25-300 ms 
	TAK
	Warunek konieczny
	

	4
	Czułość kanału komorowego co najmniej 1,0-7,5 mV
	TAK
	Warunek konieczny
	

	5
	Czułość kanału przedsionkowego co najmniej 0,1-5,0 mV
	TAK
	Warunek konieczny
	

	6
	W pełni automatyczna kontrola (followup)
	TAK
	Warunek konieczny
	

	7
	Automatyczna zmiana wartości czułości w zależności od amplitudy wykrywanych potencjałów w przedsionku i komorze
	TAK
	Warunek konieczny
	

	8
	Wymagane nieodpłatne dostarczenie programatorów z analizatorem i zapewnienie serwisu urządzeń
	TAK
	Warunek konieczny
	

	9
	Elektrody A i V sterydowe

Możliwość wykonania badania rezonansem magnetycznym
	TAK
	Warunek konieczny
	

	10
	Algorytm promujący własne przewodzenie przedsionkowo-komorowe 
	TAK
	Warunek konieczny
	

	11
	Funkcja reakcji na nagły spadek rytmu 
	TAK
	Warunek konieczny
	

	12
	Akcesoria dodatkowe (zatyczka IS-1, śrubokręt, sztylety -miękki i twardy, prosty, kształt - J, nasadka izolująca, narzędzie do obrotów aktywnej fiksacji elektrody) dostarczane bezpłatnie
	TAK
	Warunek konieczny
	

	13
	Automatyczne przełączanie polarności przy przekroczeniu zaprogramowanego progu impedancji elektrod 
	TAK/NIE
	0 – nie,

2 – tak
	

	14
	Automatyczna zmiana trybu stymulacji przy arytmiach przedsionkowych z programowaną częścią stymulacji komorowej
	TAK/NIE
	0 – nie,

2 – tak
	

	15
	Długość życia baterii stymulatora (przy parametrach stymulacji DDD 60/min 100%, 2,0V, 1000 omów, 0,4ms)
	podać
	1 pkt za każdy rok powyżej 7 lat
	

	16
	Program nocny aktywowany przez sensor 
	TAK/NIE
	0 – nie,

2 – tak
	

	17
	Automatyczny pomiar progu stymulacji i dostosowanie parametrów stymulacji do zmierzonego progu
	TAK/NIE
	0 – nie,

2 – tak
	


Zadanie 3: Stymulator trójjamowy resynchronizujący CRT-P zaawansowany MRI z kompletem elektrod RA, RV, CS i zestawem do implantacji elektrody lewokomorowej

	Lp.
	Funkcja/parametr
	Parametr wymagany
	Punktacja
	Oferowane parametry

	1
	Nazwa, numer katalogowy, producent
	TAK
	Warunek konieczny
	

	2
	Data produkcji – maksimum 12 m-cy do daty dostawy 
	TAK
	Warunek konieczny
	

	3
	Żywotność stymulatora min 5 lat (nastawy nominalne)
	TAK
	Warunek konieczny
	

	4
	Waga max. 31 [g]
	TAK
	Warunek konieczny
	

	5
	Amplituda impulsu min wymagany zakres 0,5-8,0 [V]
	TAK
	Warunek konieczny
	

	6
	Szerokość impulsu(A/V), min wymagany zakres 0,5-1,0
	TAK
	Warunek konieczny
	

	7
	Czułość komorowa 
- co najmniej w zakresie 1,0 - 10 [mV]
	TAK
	Warunek konieczny
	

	8
	Czułość przedsionkowa 
- co najmniej w zakresie 0,5 - 4,0 [mV]
	TAK
	Warunek konieczny
	

	9
	Czas refrakcji przedsionkowej 
150 – 500 ms
	TAK
	Warunek konieczny
	

	10
	Elektrody do LV min 4 typy 
	TAK
	Warunek konieczny
	

	11
	Elektrody do LV typu „over-the-wire” uni/bipolarne do wyboru
	TAK
	Warunek konieczny
	

	12
	Możliwość programowania opóźnienia V-V
	TAK
	Warunek konieczny
	

	13
	Możliwość niezależnego programowania parametrów stymulacji dla lewej i prawej komory 
	TAK
	Warunek konieczny
	

	14
	Algorytm zapewniający terapię resynchronizującą w obecności własnych pobudzeń serca
	TAK
	Warunek konieczny
	

	15
	Funkcja określająca próg RA/RV/LV i automatycznie dostosowująca parametry stymulacji do zmierzonego progu stymulacji
	TAK
	Warunek konieczny
	

	16
	Możliwość stymulacji LV bipolarnie pomiędzy końcówką elektrody LV i pierścieniem elektrody RV
	TAK
	Warunek konieczny
	

	17
	Funkcja oceny kumulacji płynów w klatce piersiowej metodami impedancyjnymi
	TAK
	Warunek konieczny
	

	18
	Algorytm zwiększający odsetek stymulacji resynchronizującej w obecności AT/AF 
	TAK
	Warunek konieczny
	

	19
	Algorytm wpomagający terapie resynchronizującą w przypadku utraty synchronizacji A-V
	TAK
	Warunek konieczny
	

	20
	Możliwość wykonania badania MRI bez stref wykluczeń dla 1,5 oraz 3 T
	TAK
	Warunek konieczny
	

	21
	Automatyczna konfiguracja polarności elektrod podczas wszczepienia
	TAK
	Warunek konieczny
	

	22
	Algorytm wspomagający programowanie stymulatora w oparciu o dane kliniczne na podstawie danych z historii choroby wprowadzonych przez lekarza do rozrusznika
	TAK
	Warunek konieczny
	

	23
	Gniazda elektrody lewokomorowej IS-4 i IS-1
	TAK
	Warunek konieczny
	


Zadanie 4.1: Elektroda dedykowana do stymulacji pęczka Hisa
	Lp.
	Funkcja/parametr
	Parametr wymagany
	Punktacja
	Oferowane parametry

	1
	Elektroda bipolarna o średnicy nie grubszej niż 1.5 mm,  dostępna w minimum  2 długościach
	TAK
	Warunek konieczny
	

	2
	Element mocowania wkrętka
	TAK
	Warunek konieczny
	

	3
	Dopuszczenia do badań MRI 1,5 T i 3 T
	TAK
	Warunek konieczny
	

	4
	Elektroda dedykowana do stymulacji pęczka Hisa
	TAK
	Warunek konieczny
	


Zadanie 4.2: Cewnik do wprowadzania elektrod do pęczka Hisa
	Lp.
	Funkcja/parametr
	Parametr wymagany
	Punktacja
	Oferowane parametry

	1
	Dostępne 3 rodzaje cewników dedykowane do pęczka Hisa oraz min. dwie długości
	TAK
	Warunek konieczny
	

	2
	Kanał wewnętrzny cewnika umożliwiający wprowadzenie elektrody do stymulacji stałej o średnicy 1.5 mm
	TAK
	Warunek konieczny
	

	3
	Cewnik sterowalny dedykowany do implantacji elektrody w pęczek hisa
	TAK
	Warunek konieczny
	

	4
	Noże do usuwania koszulek, pakowane również osobno – minimum 2 rodzaje 
	TAK
	Warunek konieczny
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