Załącznik nr 4A: Opis przedmiotu zamówienia
 
ZP/220/83/20

Zadanie nr 1: Czujnik poziomu płynu w oksygenatorze

	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1. 
	Czujnik naklejany na zbiornik kardiotomii
	TAK
	

	2. 
	Czujnik jednorazowego użytku.
	TAK
	

	3. 
	Wyposażony w trójsensorowy czytnik poziomu płynu z możliwością płynnej redukcji obrotów pompy głównej aż do jej zatrzymania.
	TAK
	

	4. 
	Czujnik uruchamiający alarm akustyczny. 
	TAK
	

	5. 
	Emitowana moc<1 mW
	TAK
	

	6. 
	Zakres temperatury pracy od 10 do 40 stopni C
	TAK
	

	7. 
	Współpracujący  z systemem  jednostki sterującej aparatu do krążenia pozaustrojowego HL 20 firmy Jostra.
	TAK
	


Zadanie nr 2: Zestaw do terapii ECMO

	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1. 
	Zestaw do terapii ECMO składający się z oksygenatora, drenów heparynizowanych oraz głowicy do pompy centryfugalnej przystosowany do współpracy z zestawem Maquet Rotaflow.
	TAK
	

	2. 
	Czas pracy zestawu co najmniej 14 dni.
	TAK
	

	3. 
	Zestaw pokryty powłoką biokompatybilną 
	TAK
	

	4. 
	Sprzęt sterylny.
	TAK
	

	5. 
	Wypełnienie oksygenatora max. 250 ml
	TAK
	

	6. 
	Wypełnienie głowicy max.35 ml.
	TAK
	

	7. 
	Przepływ od 0,5 do 4L/min
	TAK
	

	8. 
	Długość lini min. 200 cm.
	TAK
	

	9. 
	Opakowanie zewnętrzne minimum podwójne.
	TAK
	


Zadanie nr 3.1: Oksygenator membranowy dla dorosłych z małym wypełnieniem wstępnym
	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Oksygenator membranowy dla dorosłych z małym wypełnieniem w systemie otwartym z wbudowanym wymiennikiem ciepła.
	TAK
	

	2
	Maksymalny czas pracy oksygenatora z zachowaniem pełnej sprawności nie mniej niż 6 godzin
	TAK
	

	3
	Zakres przepływu krwi od 0- 8,0 l/min.
	TAK
	

	4
	Powierzchnia wymiany gazowej od 1,75 m2 
	TAK
	

	5
	Wymiennik ciepła o powierzchni do 0,2 m2
	TAK
	

	6
	Objętość wypełnienia statycznego moduł oksygenatora + wymiennik ciepła + filtr tętniczy max. 351 ml. Minimalny poziom w zbiorniku 150 ml.
	TAK
	

	7
	Wbudowany filtr tętniczy dwukomorowy w module oksygenatora: powierzchnia:97 cm2, wielkość otworów filtracyjnych 38 mikronów
	TAK
	

	8
	Twardy szczelny zbiornik kardiotomijny z portami dostępu i zastawką dwukierunkową o objętości min 4L zintegrowanym oksygenatorem
	TAK
	

	9
	Termowymiennik poliuretanowy o powierzchni 0,43 m2 przy przepływie krwi 4,0 l/min i przepływie wody 10 l/min min. 65%
	TAK
	

	10
	Obudowa oksygenatora twarda z tworzywa sztucznego
	TAK
	

	11
	Zintegrowany zbiornik cardiotomijny z oksygenatorem, twardy o wypełnieniu min. 4,0 l
	TAK
	

	12
	Holder mocujący oksygenator (3 sztuki)
	TAK
	

	13
	Pojedynczy filtr kardiotomu: wielkość otworów 41 mikronów
	TAK
	

	14
	Podwójny filtr zbiornika żylnego:

 - warstwa zewnętrzna 41 mikronów,

 - warstwa wewnętrzna 120 mikronów
	TAK
	

	15
	Oddzielny niezależny konektor do podaży kardioplegii LL Luer z wbudowaną zastawką jednokierunkową w oksygenatorze
	TAK
	

	16
	Konektory łączące kardiotom:

 - wlot żylny ½ cala

 - wlot krwi 3/8 cala

- ssakowe 4x1/4 cala i 2x3/8 cala

- 4xkonektory typu luer (filtrowane)-

- 1x konektor typu luer (niefiltrowane)

- wlot i wylot krwi z oksygenatora 3/8 cala
	TAK
	

	17
	Porty umożliwiające pomiar temperatury krwi w oksygenatorze i kardiotomie żylnym
	TAK
	

	18
	Tworzywa użyte do produkcji oksynenatora i kardiotomu apyrogenne i nietrombogenne
	TAK
	

	19
	Opakowanie zewnętrzne min. podwójne
	TAK
	

	20
	W opakowaniu zbiorczym min. 2 sztuki, max. 5 sztuk
	TAK
	


Zadanie nr 3.2: Dreny do oksygenatora

	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Zestaw drenów zgodnie z konfiguracją przedstawioną przez użytkownika
	TAK
	

	2
	Wybór musi posiadać wszelkie certyfikaty EU, CE
	TAK
	

	3
	Dreny z tworzyw medycznych biokompatybilne
	TAK
	

	4
	Opakowanie podwójne
	TAK
	

	5
	Zestaw jednorazowy nie toksyczny, apyrogenny, sterylny
	TAK
	

	6
	W opakowaniu maksymalnie 5 sztuk
	TAK
	


Zadanie nr 4.1: Oksygenator membranowy dla dorosłych w systemie otwartym z wbudowanym wymiennikiem ciepła
	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1.
	Obudowa oksygenatora twarda.
	TAK
	

	2.
	Minimalny czas pracy z zachowaniem pełnej sprawności 6 godzin
	TAK
	

	3.
	Zakres przepływu krwi od 0,5- 7,0 l/min.
	TAK
	

	4.
	Powierzchnia wymiany gazowej od 2,5 m2 
	TAK
	

	5.
	Wymiennik ciepła o powierzchni do 0,2 m2
	TAK
	

	6.
	Objętość zbiornika kardiotomijnego min. 4500  ml
	TAK
	

	7.
	Objętość wypełnienia statycznego  oksygenatora oraz wymiennika ciepła filtrem tętniczym większa niż 280 

ml
	TAK
	

	8.
	Oksygenator musi posiadać biokompatybilną powłokę polimerową nie zawierającą heparyny
	TAK
	

	9.
	Stalowy wymiennik ciepła, powierzchnia max. 0,2 m2
	TAK
	

	10.
	Wielkość otworów filtracyjnych w układzie filtracyjnym kardiotomu 30-40 micronów
	TAK
	

	11.
	Możliwość stosowania podciśnienia
	TAK
	

	12.
	Filtry gazów:

- wyjście krwi utlenowanej do kardioplegii krwistej o rozmiarze ¼ cala,

- wyjście z oksygenatora do kardioplegii bez zastawki wyposażone w shunt umożliwiający jednoczesne podłączenie zestawu do kardioplegii,

- odpowietrzenie oksygenatora i systemu do krążenia,

- odpowietrzenie serca poprzez wsteczne wentowanie zestawem dokardioplegii,

- żylno/ssakowy zbiornik musi być wyposażony bezwzględnie w oddzielne układy filtrujące, które muszą się znajdować wewnątrz tego kardiotomu: oddzielnie układ filtrujący krew odessaną z pola operacyjnego (ssaki) oraz jam serca i aorty (układ wentujący serce),

- wlot krwi do kardiotomu do filtra ssakowego 3/8 cala,

- wlot krwi do kardiotomu do filtra żylnego 3/8 cala,

- wlot żylny z możliwością obrotu o 360 stopni o rozmiarze ½ cala,

- wlot lini ssakowych ¼ cala, do dyspozycji min. 4 porty,

- minimum dwa konektory filtrowane połączenie typu luer, jeden konektor typu luer niefiltrowany,

- porty wlotu i wylotu gazów o rozmiarze ¼ cala,

- wlot i wylot krwi oksygenatora o rozmiarze 3/8 cala,

- porty wlotu i wylotu wody w wymienniku ciepła dostosowane do szybkozłączek typu Hansen
	TAK
	

	13
	Konektory:

1/2 x1/2 cala-2 szt.

3/8x3/8 cala-2 szt.

1/4x3/8cala-2 szt.
	TAK
	

	14
	Holder mocujący oksygenator (3 sztuki)
	TAK
	

	15
	Opakowanie zewnętrzne min. podwójne
	TAK
	

	16
	W opakowaniu zbiorczym min. 2 sztuki, max. 5 sztuk
	TAK 
	


Zadanie nr 4.2: Dreny do oksygenatora
	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Zestaw drenów zgodnie z konfiguracją przedstawioną przez użytkownika
	TAK
	

	2
	Wybór musi posiadać wszelkie certyfikaty EU, CE
	TAK
	

	3
	Dreny z tworzyw medycznych biokompatybilne
	TAK
	

	4
	Opakowanie podwójne
	TAK
	

	5
	Zestaw jednorazowy nie toksyczny, apyrogenny, sterylny
	TAK
	

	6
	W opakowaniu maksymalnie 5 sztuk.
	TAK
	


Zadanie nr 5: 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 6: Zestaw do hemofiltracji śródoperacyjnej dla dorosłych
	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Zestaw drenów doprowadzających i odprowadzających krew z hemofiltra oraz dren odprowadzający wraz ze zbiornikiem odfiltrowanego płynu
	TAK
	

	2
	Wydajność pracy hemofiltr-szybkość ultrafiltracji min 500 ml/h
	TAK
	

	3
	Objętość wypełnienia konieczna do rozpoczęcia pracy 70-80 ml
	TAK
	

	4
	Maksymalna objętość wypełnienia hemokoncentratora wraz z drenami max.120 ml
	TAK
	

	5
	Maksymalne ciśnienie 700 mm Hg
	TAK
	

	6
	Powierzchnia czynna membrany max.1.35 m2
	TAK
	

	7
	Membrana hemofiltra przystosowana do hemofiltracji śródoperacyjnej
	TAK
	

	8
	Oznaczenie kierunku przepływu krwi
	TAK
	

	9
	Złącza: napływ i odpływ krwi Luer-Lock przyłącza hemofiltra, worek na wiltrant z zaworem spustowym i podziałką ilości oraz zacisk
	TAK
	

	10
	Zestaw jednorazowy nie toksyczny,  apyrogenny, sterylny, pakowany podwójnie
	TAK
	

	11
	Holder do filtra 3 szt.
	TAK
	

	13
	Wymagana próbka 
	TAK
	


Zadanie 7:  Aparat do wycinania otworów w ścianie aorty.

	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Rozmiary wycinanego otworu od 2.5 do 4.0 mm.
	TAK
	

	2
	Tworzywo apyrogenne i atrombogenne.
	TAK
	

	3
	Sprzęt sterylny, jednorazowego użytku.
	TAK
	

	4
	Opakowanie zewnętrzne minimum podwójne.
	TAK
	


Zadanie 8: System przezcewnikowej implantacji zastawki aortalnej – TAVI

	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Zastawka posiadająca stent mocujący rozpreżany balonem w miejscu implantacji.
	TAK
	

	2
	Zastawka wykonana z osierdzia wołowego
	TAK
	

	3
	Rozmiary zastawek 20 mm, 21.5 mm, 23 mm, 24.50 mm, 26 mm, 27.5 mm, 29 mm.
	TAK
	

	4
	Rozszerzalna koszulka wprowadzająca 14 Fr kompatybilna z wszystkimi rozmiarami zastawki
	TAK
	

	5
	System dostarczający umożliwiający wszczepienie zastawki z dostępu przez tętnicę udową - cewnik balonowy do predylatacji zastawki aortalnej typu OTW,         9 Fr, długość 40 mm, dostępne średnice 16 mm, 18 mm, 20 mm, 23 mm, 25 mm
	TAK
	

	6
	Przystawka do mocowania zastawki
	TAK
	


Zadanie 9: Dreny silikonowe
	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Dren silikonowy posiadający cztery ciągłe kanały ciągłe.
	TAK
	

	2
	Posiada znacznik radiocieniujący biegnący wzdłużnie
	TAK
	

	3
	Sprzęt sterylny jednorazowego użytku
	TAK
	

	4
	Tworzywo apyrogenne i nietrombogenne
	TAK
	

	5
	W przekroju poprzecznym mający postać wyżłobionego okręgu lub prostokąta o zaokrąglonych brzegach
	TAK
	

	6
	Rozmiar 24 Fr
	TAK
	

	7
	Dren współpracujący z systemami drenującymi do ran zamkniętych J-VAC.  
	TAK
	

	8
	Opakowanie zbiorcze minimum 10 szt, maksimum 20 sztuk..
	TAK
	


Zadanie 10.1 Zastawki serca mechaniczne aortalne, dwupłatkowe, wysokoprofilowe
	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Kołnierz ( pierścień do wszywania ) wykonany z dacronu lub teflonu ze znacznikami, pierścień wysokoprofilowy wykonany z węgla pirolitycznego
	TAK
	

	2
	Zastawki dwupłatkowe obrotowe (płatki wykonane ze spieklików węglowych)
	TAK
	

	3
	Kąt otwarcia płatków 90 stopni
	TAK
	

	4
	Kołnierz wykonany z dacronu lub teflonu ze znacznikami
	TAK
	

	5
	Komponenty użyte do produkcji zastawki gwarantują bezpieczeństwo w przypadku badania rezonansem magnetycznym 1,5T/64MHz
	TAK
	

	6
	Kąt otwarcia płatków 90 stopni. a) całkowity zakres pracy płatków 50 st. (kąt mierzony od pełnego otwarcia do zamknięcia) - podać
	TAK
	

	7
	Pole aktywnego przepływu:

Dla zastawki aortalnej 19mm – minimum 1,5 cm2

Dla zastawki aortalnej 21mm – minimum 1,7 cm2

Dla zastawki aortalnej 19mm – minimum 2,3 cm2

Dla zastawki aortalnej 19mm – minimum 2,6 cm2

Dla zastawki aortalnej 19mm – minimum 2,9 cm2
	TAK (podać)
	

	8
	Geometryczna powierzchnia pierścienia przy pełnym otwarciu płatków:

Dla 19mm – minimum 2cm2

Dla 21mm – minimum 2,5cm2

Dla 23mm – minimum 3,1cm2
	TAK (podać)
	

	9
	Gradient ciśnień  dla zastawki aortalnej max. 9 mm Hg:

Dla 19mm – max. 9 mmHg ± SD

Dla 21mm – max. 8 mmHg ± SD

Dla 23mm – max. 7 mmHg ± SD

Dla 25mm – max. 4,5 mmHg ± SD                                                                 
	TAK (podać)
	

	10
	Zarejestrowana możliwość utrzymywania poziomu INR 1,5-2,0 po AVR
	TAK
	

	11
	Trombogenność max 1% 
	TAK
	

	12
	Rozmiary: 19, 21, 23, 25, 27 mm
	TAK (podać)
	


Zadanie 10.2 Zastawki serca mechaniczne mitralne, dwupłatkowe, obrotowe

	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Konfiguracja standardowa - rozmiary od 23 do 33 mm
	TAK
	

	2
	Kołnierz wykonany z dacronu lub teflonu ze znacznikami, pierścień wykonany z węgla pyrolitycznego bez silikonu, redukujący powikłania wynikające z wzmożonej  kawitacji i hemolizy
	TAK
	

	3
	Zastawki dwupłatkowe obrotowe (płatki wykonane ze spieklików węglowych)
	TAK
	

	4
	Kąt otwarcia płatków 90 stopni
	TAK
	

	5
	Kołnierz wykonany z dacronu lub teflonu ze znacznikami
	TAK
	

	6
	Komponenty użyte do produkcji zastawki gwarantują bezpieczeństwo w przypadku badania rezonansem magnetycznym 1,5T/64MHz
	TAK
	

	7
	Hemodynamiczne warunki pracy zastawek podlegające ocenie jakości
	TAK
	

	8
	Kąt otwarcia płatków 90 st.
	TAK
	

	9
	Gradient ciśnień  dla zastawki mitralnej max. 4,5 mm Hg:

Dla 25mm – max. 4.3 mmHg ± SD

Dla 27/29mm – max. 4.3 mmHg ± SD

Dla 31/33mm – max. 4.5 mmHg ± SD                                                                 
	TAK (podać)
	

	10
	Preferowane najwyższe wartości EOA dla wszystkich rozmiarów:

Dla zastawki mitralnej 25mm – minimum 3,0 cm2

Dla zastawki mitralnej 27mm – minimum 2,5 cm2

Dla zastawki mitralnej 29mm – minimum 2,5 cm2

Dla zastawki mitralnej 31mm – minimum 2,2 cm2

Dla zastawki mitralnej 33mm – minimum 2,2 cm2
	TAK (podać)
	

	11
	Średnica pierścienia tkankowego - średnica wszczepu:

- dla zastawki mitralnej 23 – max. 23mm

- dla zastawki mitralnej 25 – max. 25mm                                                                
	TAK (podać)
	

	12
	Trombogenność max 1% 
	TAK
	

	13
	Rozmiary - 23; 25; 27/29; 31/33 mm
	TAK (podać)
	


Zadanie 11:  Stentgraft hybrydowy

	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	System będący połączeniem wewnątrznaczyniowego stentgraftu oraz protezy naczyniowej umożliwiającej rekonstrukcję łuku aorty.
	TAK
	

	2
	System składający się z dwóch głównych komponentów:

- samorozprężalny stent zespolony z protezą naczyniową,

- system wprowadzający.
	TAK
	

	3
	Proteza naczyniowa, niewymagająca preclottingu dostępna w następujących konfiguracjach :

- prosta z gałęzią perfuzyjną, dł.100 mm

- rozgałęziona z naczyniami dogłowowymi oraz gałęzią perfuzyjną (dwie konfiguracje gałęzi naczyń dogłowowych ) dł.100 mm

- średnice protezy 26,28,30 mm
	TAK
	

	4
	Średnica stentgraftu od 20-40 przy długości 120, 130, 175, 180 mm
	TAK
	

	5
	Układ sprężyn w stentgrafcie zapewniający elastyczność i stabilizację:  pierwsza sprężyna taperowana oraz dwie ostatnie sprężyny wszyte od środka celem zapewnienia optymalnego uszczelnienia w wybranych konfiguracjach.
	TAK
	

	6
	Nieprzepuszczalne dla promieni RTG markery umieszczone na końcu dystalnym oraz proksymalanym stentgraftu (występuje marker sugerujący overlap w kształcie 8 w przypadku ewentualnych kolejnych zabiegów).
	TAK
	

	7
	Nitinolowy stent pokryty poliestrem
	TAK
	

	8
	Kołnierz poliestrowy na przejściu stentgraftu nitynolowego w protezę naczyniową, całość wykonana z jednego kawałka szczelnego poliestru (szerokość kołnierza1,5 cm) 
	TAK
	

	9
	System wprowadzający z atraumatyczną końcówką.
	TAK
	

	10
	System kompatybilny z prowadnikiem 0,035”, możliwy do użycia zarówno z prowadnikiem jak i bez.
	TAK
	


Zadanie nr 12: Zestaw do przezskórnego założenia IABP wraz z balonem do kontrapulsacji wewnątrzaortalnej
	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Połączenie balonu kompatybilne z posiadanym urządzeniem Didascope/Arow
	TAK
	

	2
	Opakowanie zewnętrzne minimum podwójne
	TAK
	

	3
	Objętość balonu 40 cc. 
	TAK
	

	4
	Preferowany rozmiar 7- 8 Fr.
	TAK
	

	5
	Sprzęt sterylny.
	TAK
	

	6
	Opakowanie zewnętrzne minimum podwójne.
	TAK
	


Zadanie nr 13: Elektroda do czasowej stymulacji serca
	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Jednorazowego użytku, sterylna.
	TAK
	

	2
	Materiał nietoksyczny, apirogenny.
	TAK
	

	3
	Wykrywana radiologicznie.
	TAK
	

	4
	Długość części roboczej 110cm. 
	TAK
	

	5
	Dostępne średnice: 5, 6, 7F. 
	TAK
	

	6
	Koniec dystalny miękki, zagięty. 
	TAK
	

	7
	Końcówki do podłączenia ze stymulatorem zewnętrznym - piny o średnicy 2mm.
	TAK
	

	8
	Opakowanie zewnętrzne minimum podwójne.
	TAK
	


14.1: Stentgraft z otworkami

	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	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
	


14.2: Stentgraft moduł „iliac branch”

	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	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
	


14.3: Stentgraft z otworkami

	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	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 złote znaczniki cieniodajne, ułatwiające orientację graftu.
	TAK
	

	5
	Proksymalny odcinek uszczelnienia aorty >30mm.
	TAK
	

	6
	Dystalny odcinek uszczelnienia aorty >20mm.
	TAK
	

	7
	System posiadający 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
	


14.4: Stentgraft do aorty brzusznej uniwersalny (wieloczęściowy) 

	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Stentgrafty aortalne na bazie stalowego Z-stentu i nitinolu (dostępne w obu wariantach do wyboru przez Operatora), dającego poszczególnym segmentom optymalną siłę rozprężania przy dużej wytrzymałości radialnej. Pokrycie graftu z tkanego dakronu.
	TAK
	

	2
	Stentgraft segmentarny składający się z trzech części: body (główna część graftu), nogawki: kontralateralna (przedłużająca krótszą nogawkę body); ipsilateralna (przedłużającej dłuższą nogawkę). 
	TAK
	

	3
	Posiadający fiksację nadnerkową za pomocą wolnego segmentu wyposażonego w kolce zapewniające trwałe umiejscowienie stengraftu w szyi tętniaka. 
	TAK
	

	4
	Dostarczany w formie załadowanej do systemu wprowadzającego o średnicy 16-22F (body) i 12/16F (nogawki). 
	TAK
	

	5
	Introducer wyposażony w cięgna pozwalające na bezpieczne i precyzyjne lądowanie w zaplanowanych miejscach, w dilatator i koszulkę naczyniową będącą integralną częścią zestawu.  
	TAK
	

	6
	Zakresy średnic: body 22-36mm; nogawki uniwersalne, spiralne 9-24mm przy długościach 42/39 do 125/122mm.
	TAK
	

	7
	System dostarczany w wersji trzyczęściowej i dwuczęściowej, z okluderem (wersja uniiliac). 
	TAK
	

	8
	System dostarczany z zestawem zabiegowym zawierającym:

cewnik manewrujący, cewnik kalibrowany, prowadnik, balon wysokociśnieniowy coda, koszulki dostępowe.
	TAK
	


14.5: Stentgraft aorty piersiowej jedno i wieloczęściowy
	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Stentgrafty aortalne na bazie stalowego Z-stentu i nitinolu (dostępne w obu wariantach do wyboru przez Operatora), dającego poszczególnym segmentom optymalną siłę rozprężania przy dużej wytrzymałości radialnej; pokrycie graftu z tkanego dakronu. 
	TAK
	

	2
	Posiadający kolce na proksymalnej części uszczelnienia (dla stalowego) lub kolce i dodatkowo freeflow bez kolców (dla nitinolowego) oraz freeflow z kolcami na części dystalnej.

Część proksymalna dostępna w opcji bez kolców. 
	TAK
	

	3
	Dostępne wymiary części proksymalnej: 22, 24, 26, 28, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 42 mm średnicy (oraz dodatkowo 18, 20, 44 i 46 mm dla graftu nitinolowego); długości: 115/105 do 216/233 mm dla części proksymalnej 136/142 do 207/211 mm dla części dystalnej. 
	TAK
	

	4
	Możliwość zastosowania części taperowanych i podwójnie taperowanych oraz możliwość dostarczenia dystalnej części w postaci segmentowanego stentu stalowego bez pokrycia do zastosowania w rozwarstwieniach aorty typu B.
	TAK
	

	5
	Dostarczony z zestawem zabiegowym zawierającym:

cewnik manewrujący, cewnik kalibrowany, prowadniki, balon wysokociśnieniowy coda, koszulki dostępowe.
	TAK
	


Zadanie 15.1: Czujnik do pomiaru oksymetrii regionalnej dla dorosłych  

	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	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 min podwójne.
	TAK
	


15.2: 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
	


	

	


Zadanie 16.1: Elektrody dwubiegunowe do śródoperacyjnej ablacji zaburzeń rytmu serca bez konieczności otwierania przedsionka.
	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Elektrody dwubiegunowe do śródoperacjnej ablacji zaburzeń rytmu serca bez konieczności otwierania przedsionka.
	TAK
	

	2
	Możliwość dostosowania kształtu elektrody do warunków anatomicznych. 
	TAK
	

	3
	Elektroda irygowana roztworem soli fizjologicznej.
	TAK
	

	4
	Elektroda wyposażona w system automatycznego odczytu ,,transmuralności’’ ablacji w przypadku elektrod bipolarnych.
	TAK
	

	5
	Świadectwo dopuszczenia do obrotu na terenie Polski.
	TAK
	

	6
	Posiadane atesty CE, TÜV, ISO
	TAK
	

	7
	Sprzęt sterylny.
	TAK
	

	8
	Dokumentacja kliniczna z zastosowaniem tego typu elektrod.
	TAK
	

	9
	Opakowanie zewnętrzne minimum podwójne.
	TAK
	


Zadanie 16.2: Elektrody jednobiegunowe do śródoperacyjnej ablacji zaburzeń rytmu serca.

	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Elektroda jednobiegunowa z możliwością dopasowania kształtu do warunków anatomicznych.
	TAK
	

	2
	Elektroda irygowana.
	TAK
	

	3
	Wyposażona w automatyczny czytnik „pełnościennej ablacji”.
	TAK
	

	4
	Opakowanie zewnętrzne minimum podwójne.
	TAK
	

	5
	Elektroda współdziałająca z posiadanym generatorem firmy Medtronic typ 60890.

W przypadku korzystania przez proponowaną elektrodę z innego generatora należy zaproponować generator w dzierżawę.
	TAK
	

	6
	Sprzęt sterylny.


	TAK
	


Zadanie 16.3: Zestaw do autotransfuzji

	Lp.
	Opis
	Parametr wymagany
	Oferowane parametry

	1
	Sterylny, jednorazowy zestaw gotowy do użycia po rozpakowaniu.
	TAK
	

	2
	Kaniula tworzywo PVC medyczne.
	TAK
	

	3
	Separator komórkowy do odzyskiwania śródoperacyjnego krwi.
	TAK
	

	4
	Filtr co najmniej 40 mikronów.
	TAK
	

	5
	Konektory na wlotach 3/8, ¼ oraz LL.
	TAK
	

	6
	Zestaw kompatybilny z posiadaną konsolą do autotransfuzji firmy Medtronic.
	TAK
	

	7
	Opakowanie zewnętrzne minimum podwójne.
	TAK
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