Załącznik nr 4A: parametry techniczne 

ZP/220/14/12

Zadanie nr 1: Pierścień do plastyki zastawki trójdzielnej

	L.P.
	FUNKCJA/PARAMETR
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Sztywny pierścień do annuloplastyki trójdzielnej.
	TAK
	

	2
	Konstrukcja niskoprofilowa z nieodkształcalnym rdzeniem, zapewniająca zachowanie kształtu po implantacji.
	TAK
	

	3
	Pokryte warstwą tkaniny poliestrowej ze znacznikami orientującymi pierścień w ujściu zastawki.
	TAK
	

	4
	Kształt pierścienia ze stosunkiem wysokości do szerokości ¾.
	TAK
	

	5
	Rozmiary pierścieni od 26mm do 36mm (co 2mm).
	TAK
	

	6
	Sprzęt sterylny.
	TAK
	

	7
	Opakowanie zewnętrzne minimum podwójne.
	TAK
	

	8
	Dwa komplety miarek do oceny wielkości rozmiaru pierścienia zastawki.
	TAK
	

	9
	Trombogeniczność poniżej 2,5%
	Parametr oceniany 
	………..
(PODAĆ WARTOŚĆ DLA NAJMNIEJSZEJ OFEROWANEJ)


Zadanie nr 2: Pierścień sztywny do plastyki zastawki mitralnej
	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Sztywny pierścień do annuloplastyki mitralnej.
	TAK
	

	2
	Konstrukcja niskoprofilowa z nieodkształcalnym rdzeniem, zapewniająca zachowanie kształtu po implantacji.
	TAK
	

	3
	Pokryte warstwą tkaniny poliestrowej ze znacznikami orientującymi pierścień w ujściu zastawki.
	TAK
	

	4
	Rozmiary pierścieni od 26 mm do 36 mm (co 2 mm) lub analogicznie rozmiary nieparzyste od 25mm do 37mm (co 2mm).
	TAK
	

	5
	Kształt pierścienia ze stosunkiem wysokości do szerokości ¾.
	TAK
	

	6
	Opakowanie zewnętrzne minimum podwójne.
	TAK
	

	7
	Dwa komplety  miarek do oceny wielkości rozmiaru pierścienia zastawki.
	TAK
	

	8
	Miarki wielorazowe w pudełku. Miarki i opakowanie przystosowane do sterylizacji plazmowej.
	TAK
	


Zadanie nr 3.1: Kaniula żylna z zestawem do wprowadzania metodą Seldingera

	L.P.
	FUNKCJA/PARAMETR
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Wymagane rozmiary kaniuli 18, 20, 22, 24, 28  Fr
	TAK
	

	2
	Otwory wlotowe kaniuli rozłożone na końcu na długości do 15cm + wlot centralny
	TAK
	

	3
	Koniec dystalny kaniuli zakończony konektorem 3/8 cala.
	TAK
	

	4
	Całkowita długość kaniuli min. 73cm.
	TAK
	

	5
	Kaniula musi posiadać marker zewnętrzny (podziałka na zewnętrznej ścianie kaniuli lub pierścień nakładany), pozwalający na ocenę głębokości wprowadzenia kaniuli do naczynia.
	TAK
	

	6
	Tworzywo medyczne, apyrogenne  i nietrombogenne.
	TAK
	

	7
	Sprzęt sterylny, pakowany indywidualnie.
	TAK
	

	8
	Zestaw do wprowadzenia metodą Saldingera dostarczany wraz z kaniulą
	TAK
	


Zadanie nr 3.2: Kaniula tętnicza udowa z zestawem do wprowadzania metodą Seldingera

	L.P.
	FUNKCJA/PARAMETR
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Wymagane rozmiary 16, 18, 20, 22, 24 Fr.
	TAK
	

	2
	Otwór wylotowy kaniuli centralny.
	TAK
	

	3
	Całkowita długość kaniuli minimum 24 cm.
	TAK
	

	4
	Kaniula zakończona T-konektorem.
	TAK
	

	5
	Kaniula musi posiadać marker zewnętrzny (podziałka na zewnętrznej ścianie kaniuli lub pierścień nakładany), pozwalający na ocenę głębokości wprowadzenia kaniuli do naczynia.
	TAK
	

	6
	Tworzywo medyczne, apyrogenne i nietrombogenne.
	TAK
	

	7
	Sprzęt sterylny, pakowany indywidualnie
	TAK
	

	8
	Zestaw do wprowadzenia metodą Seldingera dostarczany wraz z kaniulą
	TAK
	


Zadanie nr 4: Zastawka aortalna implantowana przezskórnie z dostępu przez tętnicę udową TAVI

	

L.P.
	FUNKCJA/PARAMETR
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Jednorazowa, sterylna.
	TAK
	

	2
	Dostępna w rozmiarach: 23mm, 25mm, 27mm
	TAK
	

	3
	Wykonana z osierdzia świńskiego, posiadająca nitynolowy stent mocujący samorozprężalny.
	TAK
	

	4
	Zastawka posiadająca trzy stabilizujące łuki z możliwością obracania względem ściany aorty zapewniając samodopasowanie protezy biologicznej.
	TAK
	

	5
	Podwójna osłona wykonana z osierdzia świńskiego (przyszyta zarówno od wnętrza, jak i z zewnątrz do stentu) zapobiegająca przeciekom okołozastawkowym.
	TAK
	

	6
	Jeden system wprowadzający wyposażony w guzik bezpieczeństwa w celu uniknięcia przypadkowego i przedwczesnego uwolnienia protezy.
	TAK
	

	7
	Dodatkowo w zestawie akcesoria do wszczepienia zastawki: introducer, prowadnik do TAVI, balon do walwuloplastyki.
	TAK
	

	8
	Certyfikat CE.
	TAK
	

	9
	Opakowanie zewnętrzne minimum podwójne.
	TAK
	

	10
	Wymagane szkolenia personelu zgodnie z zaleceniem producenta (minimum 3).
	
	


Zadanie nr 5: Zastawka aortalna samorozprężalna do zabiegów TAVI

	


L.P.
	FUNKCJA/PARAMETR
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Jednorazowa, sterylna.
	TAK
	

	2
	Zastawka aortalna wykonana z osierdzia wieprzowego przeznaczona do implantacji w pozycji aortalnej.
	TAK
	

	3
	Zastawka nadająca się do implantowana przez tętnicę udową i podobojczykową.
	TAK
	

	4
	Dostępne rozmiary: 23mm, 26mm, 29mm, 34mm.
	TAK
	

	5
	Stent mocujący zastawkę samorozprężalny w miejscu implantacji z możliwością repozycji.
	TAK
	

	6
	Zastawka zabezpieczona fizyko-chemicznie przed zwapnieniem i degeneracją.
	TAK
	

	7
	Zastawka o konstrukcji trójpłatkowej.
	TAK
	

	8
	W komplecie z każdą oferowaną zastawką przezskórną zestaw akcesoriów służących do wszczepienia przez tętnicę udową lub podobojczykową (system wprowadzający, elektroda, introducer naczyniowy 14-20F, balony do wawuloplastyki, prowadnik sztywny).
	TAK
	

	9
	Zastawka widoczna w promieniach RTG.
	TAK
	

	10
	Wymagane szkolenia personelu zgodnie z zaleceniem producenta (minimum 3).
	TAK
	

	11
	Wykonawca dostarczy nieodpłatnie na czas trwania umowy komputer z oprogramowaniem do oceny aorty oraz zastawki aortalnej.  Oprogramowanie OsiriX MD lub równoważne – umożliwiające pełne wymiarowanie łuku aorty oraz zastawek serca, kompatybilne z plikami DICOM, umożliwiające przeglądanie sekwencji obrazów pochodzących ze skanerów medycznych (takich jak tomograf komputerowy, urządzenia do rezonansu magnetycznego, pozytronowej tomografii emisyjnej), edycję i zaawansowaną analizy takich obrazów, jak też tworzenie modeli 3D na ich bazie. OsiriX zgodny z najnowszą specyfikacją formatu DICOM (wersja 3.0).
	TAK
	

	12
	Opakowanie zewnętrzne minimum podwójne.
	TAK
	

	13
	Posiadający Certyfikat CE.
	TAK
	


Zadanie nr 6.1: Tasiemka silikonowa

	L.P.
	FUNKCJA/PARAMETR
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Tasiemka silikonowa do oznaczania i zaciskania naczyń krwionośnych.
	TAK
	

	2
	Materiał - silikon medyczny.
	TAK
	

	3
	Kolorowe oznaczenie rozmiaru.
	TAK
	

	4
	W metrach do samodzielnego przycięcia na żądaną długość.
	TAK
	

	5
	Możliwość samodzielnej sterylizacji plazmowej.
	TAK
	


Zadanie nr 6.2, 6.3, 6.4: Osłonka silikonowa

	L.P.
	FUNKCJA/PARAMETR
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Osłona silikonowa na zaciski chirurgiczne.
	TAK
	

	2
	Materiał - silikon medyczny.
	TAK
	

	3
	Kolorowe oznaczenie rozmiaru.
	TAK
	

	4
	W metrach do samodzielnego przycięcia na żądaną długość.
	TAK
	

	5
	Możliwość samodzielnej sterylizacji plazmowej.
	TAK
	


Zadanie 7.1: Czujnik do pomiaru oksymetrii regionalnej dla dorosłych  

	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	
	Czujnik do pomiaru oksymetrii regionalnej dla dorosłych >40 kg  
	TAK
	

	2
	Możliwość monitorowania jednym czujnikiem min. 72 godziny
	TAK
	

	3
	Sprzęt sterylny.
	TAK
	

	4
	Opakowanie zewnętrzne minimum podwójne.
	TAK
	


7.2: Wymagania do aparatu

	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1.
	Platforma monitorująca stacjonarno – transportowa z wyciąganym panelem przednim ze stacji dokującej i automatyczną rotacją ekranu pion-poziom
	TAK
	

	2.
	Możliwość rozbudowy oprogramowania o parametry:
- SpHb Total, SpOC, PVI,

- SpCO, 

- monitoring funkcji mózgu, 

- kapnografię w strumieniu bocznym, 

- index rezerwy tlenowej
	TAK
	

	3.
	Prezentacja danych: Spo2, częstość pulsu, krzywą pletyzmograficzną, indeks perfuzji w formie cyfrowej,  komunikaty alarmowe, trendy, czułość, profil pacjenta
	TAK
	

	4.
	Granice alarmów stale widoczne na kolorowym ekranie, zapamiętywanie ich przez urządzenie 
	TAK
	

	5.
	Odłączalny panel przedni umożliwiający użytkowanie jako urządzenie transportowe z własnym zasilaniem z wewnętrznych akumulatorów nie mniej niż 4 godzin pracy
	TAK
	 

	6.
	Waga panelu przedniego poniżej 0,54 kg
	TAK
	

	7.
	Waga stacji dokującej max 4 kg
	TAK
	

	8.
	Zintegrowany z obudową uchwyt do przenoszenia pulsoksymetru
	TAK
	

	9.
	Technologia umożliwiająca pomiar saturacji i tętna u pacjentów o niskiej perfuzji co najmniej od 0,02 % 
	TAK
	

	10.
	Precyzyjny pomiar SpO2 - Eliminacja artefaktów ruchowych dzięki eliminacji sygnałów z krwi żylnej
	TAK
	

	11.
	Ekran panelu transportowego kolorowy, dotykowy, z podświetleniem o rozdzielczości min.:480 x 272 punkty
	TAK
	

	12.
	Możliwość rezygnacji z prezentacji krzywej pletyzmograficznej na rzecz zwiększenia formy cyfrowej prezentacji pomiaru saturacji i częstości pulsu
	TAK
	

	13.
	Ekran graficzny LCD z regulacją kontrastu ekranu oraz regulacją podświetlenia ekranu
	TAK
	

	14.
	Graficzny wskaźnik aktualnego poziomu naładowania akumulatora /akumulatorów stale widoczny na ekranie urządzenia
	TAK
	

	15.
	Czas ładowania akumulatora po całkowitym rozładowaniu do 100% pojemności max. 3 godziny
	TAK
	 

	16.
	Tryby uśredniania pomiarów co: 2,4 sekund (pacjenci krytyczni), co 8,10 sekund (pacjenci stabilni) lub co12,14,16 sekund
	TAK
	

	17.
	Pomiar częstości pulsu w zakresie min (25-240) uderzeń/min.
	TAK
	

	18.
	Zakres pomiaru saturacji co najmniej 1-100%
	TAK
	

	
Moduł do pomiaru oksymetrii regionalnej

	19.
	Wyświetlanie trendu oraz różnicy pomiędzy bazową linią a bieżąca wartością
	TAK
	

	20.
	Prezentowanie wartości numerycznych rSO3 (saturacji tkanki tlenem)
	TAK
	

	21.
	Dokładność pomiaru min. niż 4%
	TAK
	 

	22.
	Dokładność trendów min. niż 3%
	TAK
	 

	23.
	Możliwość rozpoczęcia pomiarów bez ustalenia linii bazowej
	TAK
	

	24.
	AUC – głębokość i czas trwania pozostawania pacjenta pod zdefiniowaną przez użytkownika dolną graniczną wartością alarmu
	TAK
	

	25.
	Długość modułu nie mniej niż 3,5 m razem z kablem
	TAK
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