EZ/ZP/91/2007

PRZEDMIOT  ZAMÓWIENIA  PAKIET 1-5                               Załącznik Nr 4siwz- parametry techniczne                                            

	1
	Stent wieńcowy na balonie oraz cewnik balonowy niskoprofilowy z zestawem prowadników do udrażniania  naczyń wieńcowych

	1a
	Stent wieńcowy na balonie
	300
	
	
	

	
	nazwa produktu
	
	podać
	–
	

	
	numer katalogowy produktu lub grupy
	podać
	–
	

	
	producent
	
	podać
	–
	

	
	sposób sterylizacji produktu
	
	podać
	–
	

	
	wpis do rejestru wyrobów medycznych
	
	podać nazwę, numer i datę ważności
	–
	

	
	stent stalowy
	
	tak
	
	

	
	 maksymalna dopuszczalna różnica długości balonu i stentu 1.0 mm
	tak
	
	

	
	Pewne i mocne mocowanie stentu na balonie zapobiegające przemieszczeniu się stentu
	tak
	
	

	
	stenty do średnicy 4,0 mm włącznie, kompatybilne z cewnikiem 5 F 
	tak
	
	

	
	Minimalne wymagane RBP 16 atm.
	
	tak
	
	

	
	Maksymalne RBP - preferowane wyższe
	
	podać w atm.
	16-0p,>16-1p
	

	
	Wymagane równomierne i równoczesne rozprężanie się stentu od proksymalnej i dystalnej części stentu w kierunku jego środka
	tak, ocena w Pracowni na podstawie próbek
	
	

	
	minimalny wymagany przedział długości stentów od 8.0 mm do 26.0 mm z maksymalnymi odstępami do 5 mm dla stentów o średnicy ≥ 2,5 mm
	tak, podać długości
	
	

	
	wymagany minimalny przedział średnic stentów od 2,0 mm do 4,0 mm /w tym wymagane 2,75 mm/ z maksymalnymi  odstępami do 0,5 mm
	tak, podać średnice
	

	
	wymagany minimalny przyrost średnicy stentu ≥ 0,32 mm dla stentu o średnicy nominalnej 3,0 mm, osiągalny przy doprężeniu ciśnieniem RBP balonu, na którym stent jest zamontowany
	tak
	
	

	
	przyrost średnicy stentu w mm dla stentu o średnicy nominalnej 3,0 mm, osiągalny przy doprężeniu ciśnieniem RBP balonu, na którym stent jest zamontowany
	tak, podać w mm
	0,32-0p.

≥  0,33-1p.

	
	Maksymalna średnica stentu do jakiej można go doprężyć zapomocą dodatkowego balonu, przy jednoczesnym zachowaniu właściwości strukturalnych i funkcjonalnych stentu
	podać w mm dla stentu o średnicy nominalnej 3,0 mm
	 ≤3,4          -0p

3,41-3,49   -1p

≥  3,5         -2p
	

	
	wymagany profil stentu ≤ 0,042" dla stentu o średnicy nominalnej 3,0 mm
	tak
	
	

	
	profil stentu dla średnicy 3,0 mm
	
	tak, podać w"
	0,042"    -0p,

0,041-0,040” - 1p.,

≤ 0,039  - 2p.

	
	wymienić istotne informacje nie ujęte powyżej
	wymienić
	0,1
	

	
	Ocena jakościowa nastąpi w Prac. Hemodynamiki po dostarczeniu 2 szt. stentów 3,0 x 12 - 16 mm.

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	1 b
	Cewnik balonowy niskoprofilowy do                 800

 udrożnień
	
	
	

	
	nazwa produktu
	
	podać
	–
	

	
	numer katalogowy produktu lub grupy
	 
	podać
	–
	

	
	producent
	
	podać
	–
	

	
	sposób sterylizacji produktu
	
	podać
	–
	

	
	dopuszczenia do stosowania, certyfikaty jakości
	podać nazwę, numer datę ważności
	–
	

	
	Wymagany profil balonu ≤ 0.026’’ przy

 średnicy 2,5 mm 
	tak
	
	

	
	profil balonu o średnicy 2,5 mm 
	
	tak, podać w "
	0,1,2
	

	
	ciśnienie nominalne minimum 8 atm
	
	tak
	
	

	
	Wymagane minimalne ciśnienie RBP 14 atm
	
	tak
	
	

	
	Ciśnienie RBP 
	
	tak, podać w atm
	14 - 0p.,

 >14 - 1p.,

 ≥ 16 - 2p.

	
	profil końcówki atakującej balonu ≤ 0,017"
	
	tak
	
	

	
	shaft proksymalny ≤ 2,0 F 
	
	tak
	
	

	
	shaft dystalny ≤ 2,6 F 
	
	tak
	
	

	
	Udokumentowana możliwość wykonania poszerzenia naczyń techniką "kissing baloon" dla balonów o średnicy do 3,0 mm przy użyciu cewnika prowadzącego 6F
	tak
	
	

	
	Wymagany przedział średnic balonu od 1.5 mm do 4,0 mm odstępach co 0,25 mm dla średnic powyżej 2,0 mm. 
	tak, podać średnice
	

	
	oferowanie c. balonowego o średnicy 1,25 mm
	tak/nie
	tak - 1 p.,

 nie - 0p. 

	
	minimalny wymagany przedział długości balonu od 10 do 20 mm z odstępami maksymalnymi do 5 mm w przedziale dla średnicy od 2,0 do 4,0 mm
	tak, podać długości 
	

	
	ilość oferowanych długości balonów w przedziale średnic 2,0 - 4,0 mm
	tak, podać oferowane długości
	4 - 0p., 

5 - 1 p.,

 ≥ 6 - 2p. 

	
	wymienić istotne informacje techniczne nie ujęte powyżej
	wymienić
	0,1
	

	
	Ocena jakościowa nastąpi w Prac. Hemodynamiki po dostarczeniu 2 szt. balonów 2,5 x 20 mm.
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	1 c
	Prowadniki angioplastyczne do udrożnień

 naczyń                                                                700
	
	

	
	nazwa produktu
	
	podać
	–
	

	
	numer katalogowy produktu lub grupy
	
	podać
	–
	

	
	producent
	
	podać
	–
	

	
	sposób sterylizacji produktu
	
	podać
	–
	

	
	wymagana konstrukcja, umożliwiająca dobrą manewrowalność i przechodzenie przez zwłókniałe i/lub zwapniałe okluzje tętnic wieńcowych
	tak
	
	

	
	wymagane minimum 2 stopnie sztywności trzonu prowadnika
	tak
	
	

	
	ilość stopni sztywności trzonu prowadnika
	podać ilość i wymienić stopnie sztywności
	2-0p; 

3-1p;

4-2p;


	

	
	wymagane minimum  4 stopnie elastyczności końcówki prowadnika 
	tak.
	

	
	ilość stopni elastyczności końcówek prowadnika
	podać liczbę i wymienić stopnie elastyczności
	4- 0p;

5-1p;

6-2p;

	
	Wymagane minimum 2 rodzaje pokrycia końcówki prowadnika
	tak
	
	

	
	Ilość rodzajów pokrycia końcówki prowadnika
	tak, podać
	2 - 0 p.,

  ≥  3 - 1p.,



	
	prowadnik dobrze widoczny w skopii
	
	tak
	
	

	
	średnica max. do 0.014” na całej długości prowadnika
	tak
	
	

	
	Profil końcówki prowadnika
	
	podać w "
	0,014" - 0 p.,

 < 0,014" - 1p.

	
	długość prowadnika min. 185 cm,
	
	tak
	
	

	
	wymienić istotne informacje techniczne nie ujęte powyżej
	wymienić
	0,1
	

	
	ocena końcowa w pracowni po dostarczeniu po 2 szt. prowadników 0,014" min. 185 cm, o średnim stopniu sztywności trzonu oraz średnim stopniu elastyczności końcówki o dwóch różnych rodzajach pokrycia  końcówki dwoma różnymi 

	
	materiałami - co stanowi warunek konieczny przystąpienia do przetargu
	
	

	2
	Stent wieńcowy na balonie do PCI                     270
	
	
	

	
	nazwa produktu
	
	podać
	–
	

	
	numer katalogowy produktu lub grupy
	
	podać
	–
	

	
	producent
	
	podać
	–
	

	
	sposób sterylizacji produktu
	
	podać
	–
	

	
	dopuszczenia do stosowania, certyfikaty jakości
	podać nazwę, numer i datę ważności
	–
	

	
	stent stalowy
	
	tak
	
	

	
	stent tubularny
	
	tak
	
	

	
	maksymalna dopuszczalna różnica długości balonu i stentu 1.0 mm
	tak
	
	

	
	minimalne RBP 16 bar
	
	tak
	
	

	
	cewnik balonowy o min. długości użytkowej 135 mm, kompatybilny z prowadnikiem o średnicy  0,014" 
	tak
	
	

	
	pewne i mocne umieszczenie na balonie zabezpieczające przed zgubieniem stentu
	tak
	
	

	
	minimalny wymagany przedział długości stentów od 9,0 mm do 24.0 mm z maksymalnymi odstępami do 6 mm
	tak, podać wymiary
	

	
	minimalny wymagany przedział średnic stentów od 2,5 mm do 4.5 mm / w tym 2,75 mm/
	tak, podać wymiary
	

	
	Wymagany standard równomiernego i równoczesnego rozprężania się stentu od jego części proksymalnej i dystalnej w kierunku środka stentu
	tak, ocena w pracowni na podstawie próbek

	
	profil stentu poniżej 0.045’’ przy średnicy 3,0 mm
	tak
	
	

	
	profil stentu o średnicy 3,0 mm
	
	podać w”
	0,045-0p.,

0,044-0,40-1p.,

0,039-0,037-2p.,

≤0,036-3p.

	
	Stent kompatybilny z cewnikiem prowadzącym 5F dla średnic do 4,0 mm
	tak
	
	

	
	wymienić istotne informacje techniczne nie ujęte powyżej
	wymienić
	0,1
	

	
	Ocena końcowa dokonana przez użytkownika w Pracowni Hemodynamiki po dostarczeniu 2 szt. stentów 3,0 x 12 - 16 mm; co stanowi  warunek konieczny przystąpienia do przetargu

	3
	Strzykawka z gumowym tłokiem 10 mm i 20 ml
	
	

	3a
	 10 ml
	10 000
	
	
	

	
	nazwa produktu
	
	podać
	–
	

	
	numer katalogowy produktu lub grupy
	podać
	–
	

	
	producent
	
	podać
	–
	

	
	sposób sterylizacji produktu
	
	podać
	–
	

	
	dopuszczenia do stosowania, certyfikaty jakości
	podać nazwę, numer 
	–
	

	
	jednorazowego użytku
	
	tak
	
	

	
	strzykawki o pojemności 10 ml
	
	tak
	
	

	
	z końcówką centryczną nakręcaną, dająca szczelne i mocne połączenie z manifoldem - Luer Lock 
	tak
	
	

	
	mocny tłok strzykawki nie ulegający złamianiu przy podawaniu kontrastu pod dużym cisnieniem
	ocena w pracowni na podstawie próbek
	1,2
	

	
	z gumową nakładką na tłok zapewniającą szczelność strzykawki 
	tak
	
	

	
	z zabezpieczeniem przed wyciągnięciem tłoka z korpusu
	tak
	
	

	
	silikonowe wnętrze korpusu strzykawki
	
	tak
	
	

	
	wymienić istotne informacje techniczne nie ujęte powyżej
	podać
	0,1
	

	
	ocena końcowa dokonana w Pracowni Hemodynamiki po dostarczeniu 5 szt strzykawek o pojemności 10 ml; co stanowi  warunek konieczny przystąpienia do przetargu

	
	
	
	
	
	

	3b)
	 20 ml
	9000
	
	
	

	
	nazwa produktu
	
	podać
	–
	

	
	numer katalogowy produktu lub grupy
	podać
	–
	

	
	producent
	
	podać
	–
	

	
	sposób sterylizacji produktu
	
	podać
	–
	

	
	dopuszczenia do stosowania, certyfikaty jakości
	podać nazwę, numer 
	–
	

	
	jednorazowego użytku
	
	tak
	
	

	
	strzykawki o pojemności  20 ml
	
	tak
	
	

	
	z końcówką centryczną nakręcaną, dająca szczelne i mocne połączenie z manifoldem - Luer Lock 
	tak
	
	

	
	mocny tłok strzykawki nie ulegający złamianiu przy podawaniu kontrastu pod dużym cisnieniem
	ocena w pracowni na podstawie próbek
	1,2
	

	
	z gumową nakładką na tłok zapewniającą szczelność strzykawki 
	tak
	
	

	
	z zabezpieczeniem przed wyciągnięciem tłoka z korpusu
	tak
	
	

	
	silikonowe wnętrze korpusu strzykawki
	
	tak
	
	

	
	wymienić istotne informacje techniczne nie ujęte powyżej
	podać
	0,1
	

	
	ocena końcowa dokonana w Pracowni Hemodynamiki po dostarczeniu po 5 szt strzykawek o pojemności  20 ml; co stanowi  warunek konieczny przystąpienia do przetargu

	
	
	
	
	
	

	4
	drut typu "gęsia szyja" - mikropętla
	5
	
	
	

	
	nazwa produktu
	
	podać
	–
	

	
	numer katalogowy produktu lub grupy
	podać
	–
	

	
	producent
	
	podać
	–
	

	
	sposób sterylizacji produktu
	
	podać
	–
	

	
	dopuszczenia do stosowania, certyfikaty jakości
	podać nazwę, numer 
	–
	

	
	urządzenie służące do usuwania ciał obcych (typu stent cewnik) z układu naczyniowego
	

	
	wymagany minimalny przedział średnic pętli od 2 do 4 mm w tym przynajmniej 2 średnice w przedziale
	tak, podać
	
	

	
	wymagana dobrze widoczna w skopii pętla 
	
	tak, opisać
	
	

	
	pętla po wysunięciu z cewnika otwiera się i ustawia pod kątem prostym w stosunku do osi cewnika
	tak
	
	

	
	wymienić istotne informacje techniczne nie ujęte powyżej
	wymienić
	0,1
	

	5
	sterylne wkłady do strzykawki automatycznej 150 ml i osłony wkładu do strzykawki
	
	

	5a
	 sterylny wkład do strzykawki automatycznej
	600
	
	
	

	
	nazwa produktu
	
	podać
	–
	

	
	numer katalogowy produktu lub grupy
	
	podać
	–
	

	
	producent
	
	podać
	–
	

	
	sposób sterylizacji produktu
	
	podać
	–
	

	
	dopuszczenia do stosowania, certyfikaty jakości
	
	podać nazwę, numer 
	–
	

	
	wkład o pojemności 150 ml
	
	tak
	
	

	
	wytrzymujący ciśnienie 1200 psi
	
	tak
	
	

	
	kompatybilny ze strzykawką Medrad Mark V ProVis
	
	tak
	
	

	
	wymienić istotne informacje techniczne 
	
	wymienić
	0,1
	

	
	ocena końcowa dokonana w Pracowni Hemodynamiki po dostarczeniu 2 szt wkładów; co stanowi  warunek konieczny przystąpienia do przetargu

	5b
	 osłona wkładu do strzykawki automatycznej
	4
	
	
	

	
	nazwa produktu
	
	podać
	–
	

	
	numer katalogowy produktu lub grupy
	
	podać
	–
	

	
	producent
	
	podać
	–
	

	
	sposób sterylizacji produktu
	
	podać
	–
	

	
	dopuszczenia do stosowania, certyfikaty

 jakości
	
	podać nazwę, numer 
	–
	

	
	osłona na wkład o pojemności 150 ml
	
	tak
	-
	

	
	kompatybilny ze strzykawką Medrad Mark V ProVis i sterylnym wkładem opisanym powyżej
	
	tak
	-
	

	
	wykonana z przeźroczystego materiału o

dobrym przewodnictwie ciepła z okładziny

 podgrzewającej kontrast
	
	tak, opisać
	1,2
	

	
	wymienić istotne informacje techniczne nie

 ujęte powyżej
	
	podać
	0,1
	

	
	ocena końcowa dokonana w Pracowni Hemodynamiki po dostarczeniu 1 szt ; co stanowi  warunek konieczny przystąpienia do przetargu

	
	
	
	
	
	


