Załącznik nr 4A: Opis przedmiotu zamówienia 
ZP/220/52/20

1.1: 
Stentgraft z otworkami
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Oferent)

	1
	Zbudowany na bazie stalowego Z-stentu, pokrycie poliestrowe (dostępny również w wersji z nitinolu ).
	TAK
	

	2
	Projektowany dla pacjenta na indywidualne zamówienie zgodnie z warunkami anatomicznymi.
	TAK
	

	3
	Pozwalający na zaopatrzenie endowaskularne pacjentów z tętniakami w obrębie tętnic nerkowych, pnia trzewnego i tętnicy krezkowej górnej.
	TAK
	

	4
	Posiadający różne rozwiązania w zaopatrzeniu tętnic trzewnych np. dwa otwory plus scalop, 3 otwory plus scalop, 4 rękawki, kombinacja rękawków z otworami w różnej kombinacji rękawków i otworów na tętnice nerkowe, tętnicę krezkową górną i pień trzewny.
	TAK
	

	5
	Introducer posiada wszystkie elementy charakterystyczne ze stentgraftu typu Flex AAA i TAA i jest kompatybilny z jego elementami dodatkowymi umożliwiając bezpieczną i efektywną implantację.
	TAK
	

	6
	System posiadający możliwość korekty położenia po 50 % otwarciu, celem precyzyjnego umiejscowienia wcześniej zaprojektowanych otworów lub rękawków na kluczowe naczynia
	TAK
	

	7
	Dostarczony w formie załadowanej na precyzyjny introducer wyposażony w cięgna zabezpieczające i zwalniające wraz ze stentami powlekanymi i niepowlekanymi, pętlą, koszulkami, cewnikami i prowadnikami niezbędnymi dla całkowitego wyłączenia tętniaka z jednym elementem proksymalnym lub systemem mocującym. Ilość tych elementów jest uzależniona od danego przypadku i nie jest ograniczona.
	TAK
	

	8
	W uzasadnionych wypadkach, przy odpowiednich warunkach anatomicznych, możliwość dostarczenia stentgraftu z 4 rękawkami (TBRANCH). 
	TAK
	


1.2: 
Stentgraft moduł „iliac branch”

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

	1
	Zbudowany na bazie stalowego Z-stentu, pokrycie poliestrowe.
	TAK
	

	2
	Część główna, rozwidlona o średnicach: 12mm proksymalnie oraz 10 i 12 mm dystalnie, długość części rozwidlonej – odcinek tętnicy biodrowej wspólnej: 45, 61 mm; długość części rozwidlonej – odcinek tętnicy biodrowej wewnętrznej: 41, 58 mm.
	TAK
	

	3
	Introducer posiadający wszystkie elementy charakterystyczne ze stentgraftu typu Flex AAA i TAA, kompatybilny z jego elementami dodatkowymi umożliwiając bezpieczną i efektywną implantację.
	TAK
	

	4
	System posiadający możliwość korekty poożenia po 50% otwarciu, celem precyzyjnego umiejscowienia wcześniej zaprojektowanych otworów na kluczowe naczynia.
	TAK
	

	5
	Dostarczony w formie załadowanej na precyzyjny introducer wyposażony w cięgna zabezpieczające i zwalniające.
	TAK
	


1.3: 
Stentgraft z otworkami

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

	1
	Stentgraft wewnątrznaczyniowy do zaopatrywania tętniaków w obrębie aorty wstępującej obejmującej pień ramienno-głowowy, tętnicę szyjną i tętnicę podobojczykową.
	TAK
	

	2
	Projektowany dla pacjenta na indywidualne zamówienie zgodnie z warunkami anatomicznymi.
	TAK
	

	3
	Zbudowany na bazie stalowego Z-stentu z pokryciem poliestrowym.
	TAK
	

	4
	Posiadający złete znaczniki cieniodajne, ułatwiające orientację graftu.
	TAK
	

	5
	Proksymalny odcinek uszczelnienia aorty >30mm.
	TAK
	

	6
	Dystalny odcinek uszczelnienia aorty >20mm.
	TAK
	

	7
	System posiadajacy możliwość korekty położenia po 50% otwarciu, celem precyzyjnego umiejscowienia wcześniej zaprojektowanych otworów lub rękawów na kluczowe naczynia. 
	TAK
	

	8
	Dostarczony w formie załadowanej na precyzyjny introducer wyposażony w cięgna zabezpieczające i zwalniające wraz ze stentami powlekanymi i niepowlekanymi, pętlą, koszulkami, cewnikami i prowadnikami niezbędnymi dla całkowitego wyłączenia tętniaka. Ilość tych elementów dostosowana do konkretnego przypadku.
	TAK
	


2.1: 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
	Rusztowanie z elekrtopolerowanego nitinolu, powleczone poliestrem. Atraumatyczne mocowanie proksymalne - zakończenie pokryte poliestrem.
	TAK
	

	4
	Stentgraft główny (main body) spakowany w dwie osłonki - zewnętrzna osłona sztywna, wewnętrzna elastyczna, posiadający dwa tunele do zaopatrzenia tętnic dogłowowych pacjenta.
	TAK
	

	5
	Tunele wyposażone w dodatkowe haczyki mocujące odnogi stentgraftu. Proksymalny koniec stentgraftu uwalniany po rozprężeniu całego stentgraftu.
	TAK
	

	6
	Zakres średnic korpusu głównego stentgraftu 32-48 mm w części proksymalnej oraz 22-48 mm w części dystalnej, maksymalna długość stentgraftu 270 mm. 
	TAK
	

	7
	Radiocieniujące znaczniki na stentgrafcie, dodatkowy znacznik w kształcie litery “D” na osłonce wewnętrznej systemu wprowadzającego. 
	TAK
	

	8
	Realizacja zamówienia wraz z dostawą stentgraftu w terminie 35 dni od daty złożenia zamówienia przez SPSK-2.  
	TAK
	

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


3.1: 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
	TAK
	

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

	6
	w zależności od anatomii pacjenta istnieje 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 /scalop
	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 (wszystko w ilościach wymaganych w danym przypadku – ich ilość może być).
	TAK
	

	9
	Stentgraft zgodny z projektem, zatwierdzonym przez Kierownika Kliniki lub upoważnionego lekarza.
	TAK
	

	10
	Wyrób medyczny podlegający dyrektywie UE 93/42/ECC wraz ze zmianami 2007/47/EC.
	TAK
	


4.1: Stentgraft brzuszny niskoprofilowy
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Oferent)

	1
	Stentgraft wielomodułowy o szkielecie wykonanym z nitinolu i pokryciu z poliestru
	TAK
	

	2
	System o mocowaniu nadnerkowym.
	TAK
	

	3
	Niski profil systemu: część głowna (body) 14-16 F, odnogi 12F.
	TAK
	

	4
	Profil systemu umożliwiający leczenie przy wąskich dostępach.
	TAK
	

	5
	Zakres leczenia – część aortalna 17-31 mm, - część biodrowa 8-22 mm.
	TAK
	

	6
	System ze zintegrowanymi hydrofilnymi koszulkami.
	TAK
	

	7
	Możliwość regulacji zakładek między body a odnogami po stronie ipsi i contralateralnej
	TAK
	

	8
	Odnogi ze spiralnym ułożeniem stentu minimalizującym ryzyko załamania.
	TAK
	

	9
	System posiadający platynowe markery ułatwiające pozycjonowanie stentgraftu.
	TAK
	

	10
	Trzyelementowa konstrukcja systemu zapewniająca szeroki zakres zastosowania.
	TAK
	

	11
	Możliwość zamiany ns stentgraft piersiowy niskoprofilowy.
	TAK
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