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Parametry techniczne



Załącznik nr 2 do SIWZ

	
	Stabilizator serca tkankowy
	Zadanie nr 1
	Ilość sztuk
	100

	1
	Stabilizator tkankowy przeznaczony do stabilizacji serca w operacjach kardiochirurgicznych oraz bez użycia krążenia pozaustrojowego
	tak, opisać
	-
	

	2
	Część ssąca stabilizatora niskoprofilowa, atraumatyczna
	tak, opisać
	-
	

	3
	Stabilizator przystosowany do pracy z dowolnym retraktorem
	tak, opisać
	-
	

	4
	Możliwość regulacji ustawienia stopki w trzech płaszczyznach w celu lepszego dopasowania do warunków anatomicznych
	tak, opisać
	-
	

	5
	Możliwość umieszczenia stopki stabilizatora pod kątem prostym do ramienia
	tak, opisać
	-
	

	6
	Stopka stabilizatora w kształcie drutu, zapewniająca lepszą widoczność i większy zasięg ramienia. Możliwość wyginania w celu lepszego dopasowania do warunków anatomicznych
	tak, opisać
	-
	

	7
	Ruch ramienia płynny, umożliwiający stabilizację w dowolnym punkcie i kształcie. Ramię gładkościenne, niskoprofilowe
	tak, opisać
	-
	

	8
	Zespół zaciskowy z blokadą
	tak, opisać
	-
	

	9
	Część ssąca stabilizatora atraumatyczna podzielona na cztery komory
	tak, opisać
	-
	

	10
	System do stabilizacji wyposażony w zestaw drenów z filtrem łączący stabilizator z pompą ssącą
	tak, opisać
	-
	

	11
	Stabilizator jednorazowego użytku
	tak
	-
	

	12
	Numer katalogowy produktu
	podać
	-
	

	13
	Nazwa wyrobu medycznego
	podać
	-
	

	14
	Producent


	podać
	-
	

	15
	Certyfikat jakości zgodnie z zapisami ustawy (Dz.U.04.93.896)
	Podać nazwę, numer i datę ważności, dołączyć do oferty kopię dokumentu
	-
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	Zastawki biologiczne aortalne i mitralne serca + przymiarki i trzymaki
	Zadanie nr 2
	Ilość sztuk
	25

	1
	Producent
	podać
	-
	

	2
	Nazwa/numer katalogowy – zastawka biologiczna aortalna
	podać
	-
	

	3
	Nazwa/numer katalogowy – zastawka biologiczna mitralna
	podać
	-
	

	4
	Wymagane rozmiary: zastawki aortalne 19 – 29 mm, zastawki mitralne 25 – 33 mm
	Tak
	
	

	5
	Zastawka stentowa z perykardium wołowego, chemicznie zabezpieczona przed zwapnieniem poprzez usunięcie z tkanki fosfolipidów oraz wolnych grup aldehydowych
	Tak
	-
	

	6
	Zastawka zbudowana z trzech niezależnych płatków o jednakowej grubości i jednorodności tkanki, zapewniających maksymalizację pola otwarcia i optymalizację warunków hemodynamicznych
	Tak
	
	

	7
	Stent zastawki metalowy, elastyczny z pamięcią kształtu
	Tak
	
	

	8
	Konstrukcja holdera zastawki mitralnej zabezpieczająca przed zaczepieniem się szwu o spojenia komisur zastawki podczas implantacji
	Tak
	-
	

	9
	Kołnierz zastawki aortalnej i mitralnej wyprofilowany trójwymiarowo, specyficznie do anatomicznej budowy pierścienia natywnego
	Tak
	
	

	10
	Zastawka aortalna do implantacji całkowicie nadpierścieniowej, po wszczepieniu żadna część  stentu nie znajduje się w świetle pierścienia zastawki
	Tak
	
	

	11
	Udokumentowana wolność od eksplantacji zastawki aortalnej z powodu uszkodzeń strukturalnych dla pacjentów w wieku ≥ 60 lat musi wynosić >95%
	Tak, podać i dołączyć min. jedną publikację
	-
	

	9
	Efektywna powierzchnia otwarcia (EOA) dla zastawki aortalnej 19 min. 1,50 cm2
	Tak, podać
	1,2
	

	10
	Efektywna powierzchnia otwarcia (EOA) dla zastawki aortalnej 21 min. 1,90 cm2
	Tak, podać
	1,2
	

	11
	Efektywna powierzchnia otwarcia (EOA) dla zastawki aortalnej 23 min. 2,00 cm2
	Tak, podać
	1,2
	

	12
	Efektywna powierzchnia otwarcia (EOA) dla zastawki mitralnej 25 min. 2,30 cm2
	Tak, podać
	1,2
	

	13
	Efektywna powierzchnia otwarcia (EOA) dla zastawki mitralnej 27 min. 2,40 cm2
	Tak, podać
	1,2
	

	14
	Efektywna powierzchnia otwarcia (EOA) dla zastawki mitralnej 29 min. 2,60 cm2
	Tak, podać
	1,2
	

	15
	Wygodna technika implantacji
	Opisać
	1,2,3
	

	16
	Dodatkowe parametry jakościowe, techniczne lub kliniczne nie ujęte powyżej
	Opisać
	1,2,3
	

	17
	Możliwość zamawiania rozmiarów według potrzeb


	Tak
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	Protezy proste
	Zadanie nr 3
	Ilość sztuk
	100

	1
	Nazwa 
	podać
	–
	 

	2
	Numer katalogowy
	podać
	–
	 

	3
	Producent
	podać
	–
	 

	4
	Rok wprowadzenia do produkcji
	podać
	–
	 

	5
	Protezy proste - uszczelnione (dł. około 30 cm) – 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32, 34 mm
	tak
	-
	 

	6
	Rodzaj materiału
	opisać 
	1,2,3
	 

	7
	Porowatość
	opisać 
	1,2,3
	

	8
	Pokrycie welurem
	podać
	1,2,3
	

	9
	Miękkość, rozciągliwość 
	podać 
	1,2,3
	

	10
	Łatwość przechodzenia igły przez materiał protezy
	opisać
	1,2,3
	

	11
	Odporność na zagięcie i ucisk
	opisać
	1,2,3
	

	12
	Sposób uszczelnienia
	podać
	1,2,3
	

	13
	Sposób pakowania 
	opisać
	1,2
	 

	14
	Termin przydatności do użycia
	min. 24 mieś.
	1,2
	 

	15
	Możliwość zamawiania rozmiarów według potrzeb
	tak
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	Wycinaki aortalne
	Zadanie nr 4
	Ilość sztuk
	700

	1
	Wycinaki do aorty, dwie powierzchnie tnące, zwężony odcinek dystalny ostrza tnącego dla lepszej widoczności w okolicy zespolenia.
	tak, opisać
	-
	

	2
	W rozmiarach 2,8 mm; 3,6 mm; 4,0 mm.
	tak,
	-
	


	 
	Łaty do plastyki serca i tętnicy szyjnej sterylne 
	Zadanie nr 5
	Ilość sztuk
	25

	1
	Nazwa 
	podać
	–
	 

	2
	Numer katalogowy
	podać
	–
	 

	3
	Producent
	podać
	–
	 

	4
	Rok wprowadzenia do produkcji
	podać
	–
	 

	5
	Łatki do plastyki serca i tętnicy szyjnej  

Rozmiar:
2,5 x 10,2 cm
15,2 x 15,2 cm
do wyboru Zamawiającego
	tak
	-
	

	6
	Rodzaj materiału
	opisać 
	1,2,3
	 

	7
	Konstrukcja
	opisać 
	1,2,3
	 

	8
	Oznaczenie  kierunku przepływu
	TAK
	-
	 

	9
	Miękkość, rozciągliwość 
	podać 
	1,2,3
	 

	10
	Łatwość przechodzenia igły przez materiał łaty
	opisać
	1,2,3
	 

	11
	Odporność na zagięcie i ucisk
	opisać
	1,2,3
	 

	12
	Rodzaj i sposób uszczelnienia
	podać
	1,2,3
	

	13
	Sposób pakowania 
	opisać
	1,2
	

	14
	Termin przydatności do użycia
	min. 24 mieś.
	1,2
	

	15
	Grubość łat 0,61 mm
	Tak
	-
	


1. Przedstawione dane techniczne należy bezwzględnie potwierdzić odpowiednimi materiałami informacyjnymi (katalogi, foldery w języku polskim). 

2. Dołączyć  właściwy dokument  potwierdzający, że przedmiot zamówienia jest zgodny z Ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 /Dz. U. nr 107, poz. 679 z dnia 17 czerwca 2010/ oraz dopuszczony do obrotu i stosowania w służbie zdrowia. (certyfikaty, atesty, wpisy do rejestru wyrobów medycznych itp.).

Oświadczamy, że oferowane, powyżej wyspecyfikowane wyroby medyczne są kompletne i będą gotowe do podjęcia prawidłowej pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.
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