	LP.
	OPIS PARAMETRU, FUNKCJI/WARUNEK
	PARAMETR GRANICZNY/ WARTOŚĆ
	PUNKTY
	DANE TECHNICZNE OFEROWANEGO PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

	 
	Protezy proste
	PAKIET 1
	Ilość sztuk
	60

	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
	
	


	 
	Łaty do plastyki serca i tętnicy szyjnej sterylne 
	PAKIET 2
	Ilość sztuk
	5

	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:

15,2 x 15,2 cm
	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
	-
	


	 
	Łaty filcowe sterylne
	PAKIET 3
	Ilość sztuk
	150

	1
	Nazwa 
	podać
	–
	 

	2
	Numer katalogowy
	podać
	–
	 

	3
	Producent
	podać
	–
	 

	4
	Rok wprowadzenia do produkcji
	podać 
	–
	 

	5
	Łatki filcowe, wymiary –  15,2 cm x 15,2 cm 
	Tak, podać 
	-
	 

	6
	Rodzaj materiału
	opisać 
	1,2,3
	 

	7
	Konstrukcja
	opisać 
	1,2,3
	 

	8
	Miękkość, rozciągliwość 
	podać 
	1,2,3
	

	9
	Łatwość przechodzenia igły przez materiał łaty
	opisać
	1,2,3
	

	10
	Odporność na zagięcie i ucisk
	opisać
	1,2,3
	

	11
	Sposób pakowania 
	opisać
	1,2
	

	12
	Termin przydatności do użycia
	min. 24 mieś.
	1,2
	

	13
	Struktura wewnętrzna typu filc
	tak
	-
	

	14
	Brak strzępienia na brzegach
	opisać
	0,1
	

	15
	Grubość 1,65  mm
	Tak
	-
	 


	
	Composite Graft (Conduity wykrzepiane)
	PAKIET 4
	Ilość sztuk
	50

	1
	Nazwa produktu
	podać
	-
	

	2
	Numer katalogowy produktu lub grupy
	podać
	-
	

	3
	Producent
	podać
	-
	

	4
	Liczba wszczepień na świecie minimum 12 tyś.
	podać
	1,5,10
	

	5
	Composite Graft w rozmiarach 19A, 21A, 23A, 25A, 27A
	Tak
	-
	

	6
	Zastawka dwupłatkowa, płatki wykonane lub pokryte materiałem biokompatybilnym i nietrombogennym
	Opisać
	-
	

	7
	Wewnętrzny pierścień wykonany lub pokryty materiałem biokompatybilnym i nietrombogennym
	Opisać
	-
	

	8
	Długość protezy minimum 12 cm
	podać
	-
	

	9
	Proteza wykonana z podwójnie tkanego uszczelnionego weluru
	Opisać
	-
	

	10
	Zewnętrzny kołnierz zastawki wykonany z poliestru ze znacznikami
	Opisać
	-
	

	11
	Termin przydatności do użycia minimum 3 lata
	podać
	-
	

	12
	Kąt otwarcia płatków dla zastawki 25A, min. 850
	podać
	1,5,10
	

	13
	Średnica wszczepu (pierścienia) dla zastawki 25A           [mm]
	podać 
	1,5,10
	

	14
	Średnica wewnętrzna dla zastawki 25A                         [mm]
	podać
	1,5,10
	

	15
	Powierzchnia otwarcia dla zastawki 25A (GOA)               [cm2]
	podać
	1,5,10
	

	16
	Efektywna powierzchnia otwarcia dla zastawki 25A  (EOA)    [cm2]
	podać
	1,5,10
	

	17
	Trombogeniczność                    [%]
	podać
	1,5,10
	

	18
	Proteza nie wymagająca dodatkowego uszczelniania
	opisać
	1,5,10
	

	19
	Możliwość zamawiania rozmiarów według potrzeb
	tak
	
	


	
	Zastawki biologiczne aortalne i mitralne serca + przymiarki i trzymaki
	PAKIET 5
	Ilość sztuk
	10

	1
	Producent
	podać
	-
	

	2
	Nazwa/numer katalogowy – zastawka biologiczna aortalna
	podać
	-
	

	3
	Nazwa/numer katalogowy – zastawka biologiczna mitralna
	podać
	-
	

	4
	Zastawka stentowa z perykardium wołowego, chemicznie zabezpieczona przed zwapnieniem poprzez usunięcie z tkanki cząstek przyciągających wapń: fosfolipidów
	Tak
	-
	

	5
	Konstrukcja holdera zastawki mitralnej zabezpieczająca przed zaczepieniem się szwu o spojenia komisur zastawki podczas implantacji
	tak
	-
	

	6
	Udokumentowana wolność od eksplantacji zastawki aortalnej z powodu uszkodzeń strukturalnych, min. 20 lat. Rzeczywista wolność od eksplantacji po 20 latach z powodu uszkodzeń strukturalnych dla pacjentów w wieku ≥ 60 lat musi wynosić >90%
	Dołączyć min. jedną publikację
	-
	

	7
	Udokumentowana wolność od eksplantacji zastawki mitralnej  z powodu uszkodzeń strukturalnych, min. 16 lat. Rzeczywista wolność od eksplantacji po 16 latach z powodu uszkodzeń strukturalnych dla pacjentów w wieku ≥ 60 lat musi wynosić >85%
	Dołączyć min. jedną publikację
	-
	

	8
	Udokumentowana liczba wszczepień na świecie minimum 300.000
	Tak
	
	

	9
	Efektywna powierzchnia otwarcia (EOA) dla zastawki aortalnej 19 min. 1,20 cm2
	Tak, podać
	1,2
	

	10
	Efektywna powierzchnia otwarcia (EOA) dla zastawki aortalnej 21 min. 1,80 cm2
	Tak, podać
	1,2
	

	11
	Efektywna powierzchnia otwarcia (EOA) dla zastawki aortalnej 23 min. 1,90 cm2
	Tak, podać
	1,2
	

	12
	Efektywna powierzchnia otwarcia (EOA) dla zastawki mitralnej 27 min. 2,30 cm2
	Tak, podać
	1,2
	

	13
	Efektywna powierzchnia otwarcia (EOA) dla zastawki mitralnej 29 min. 2,60 cm2
	Tak, podać
	1,2
	

	14
	Efektywna powierzchnia otwarcia (EOA) dla zastawki mitralnej 31 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
	
	


	
	Pierścienie do annuloplastyki mitralnej sztywne + przymiarki i trzymaki
	PAKIET 6
	Ilość sztuk
	30

	1
	Nazwa produktu/producent
	podać
	-
	

	2
	Numer katalogowy
	podać
	-
	

	3
	Wymagane rozmiary 26,28,30,32,34,36,38
	tak
	-
	

	4
	Sztywne pierścienie do annuloplastyki mitralnej o konstrukcji niskoprofilowej i nieodkształcalnym rdzeniu, zapewniającym zachowanie kształtu po implantacji, pokryte warstwą tkaniny poliestrowej ze znacznikami orientującymi pierścień w ujściu zastawki
	tak
	-
	

	5
	Kształt pierścieni do annuloplastyki mitralnej nerkowaty (proporcja wysokości do szerokości 3:4), zapewniający zabezpieczenie pierścień zastawki w obrębie obu płatków: przedniego (anterior) i tylnego (posterior)
	tak
	-
	

	6
	Wygodna technika implantacji
	Opisać
	1,2,3
	

	7
	Inne istotne informacje kliniczne nie umieszczone powyżej
	opisać
	0,1,2,3
	

	8
	Możliwość zamawiania rozmiarów według potrzeb
	tak
	
	


	
	Pierścienie do korekcji zastawki mitralnej w przebiegu kardiomiopatii i przy niedomykalności niedokrwiennej + przymiarki i trzymaki
	PAKIET 7
	Ilość sztuk
	15

	1
	Nazwa produktu/producent
	podać
	-
	

	2
	Numer katalogowy
	podać
	-
	

	3
	Pierścień przeznaczony do korekcji zastawki mitralnej przy kardiomiopatii i przy niedomykalności niedokrwiennej
	tak
	-
	

	4
	Konstrukcja pierścienia oparta na stopie tytanu lub równoważnym pokrytym zewnętrzną warstwą tkaniny poliestrowej o zredukowanym wymiarze AP (anterior-posterior)
	tak
	-
	

	5
	Pierścienie do korekcji zastawki mitralnej przy kardiomiopatii o podniesionym segmencie P2
	tak
	-
	

	6
	Pierścienie do korekcji zastawki mitralnej przy niedomykalności niedokrwiennej o konstrukcji asymetrycznej, trójwymiarowej ze zredukowaną krzywizną w obrębie P2-P3 i obniżonym segmencie P3
	tak
	-
	

	7
	Pierścienie do korekcji zastawki mitralnej przy niedomykalności niedokrwiennej o powierzchni szycia w obrębie P2-P3 w celu założenia podwójnego szwu
	tak
	-
	

	8
	Konstrukcja pierścienia pod kątem zapewnienia przywrócenia funkcjonalności fizjologicznej zastawki mitralnej
	opisać
	1,2,3
	

	9
	Wygodna technika implantacji
	opisać
	1,2,3
	

	10
	Inne istotne informacje kliniczne nie umieszczone powyżej
	podać
	0,1,2,3
	


	
	PIERŚCIEŃ DO ANNULOPLASTYKI TRÓJDZIELNEJ SZTYWNY
	PAKIET 8
	Ilość sztuk 
	10

	1
	Producent
	podać
	–
	

	2
	Nazwa
	podać
	–
	

	3
	Numer katalogowy 
	podać
	–
	

	4
	Wymagane rozmiary: 26, 28, 30, 32, 34, 36
	TAK
	–
	

	5
	Sztywne pierścienie do annuloplastyki trójdzielnej o konstrukcji niskoprofilowej i nieodkształcalnym rdzeniu, zapewniającym zachowanie kształtu po implantacji, pokryte warstwą tkaniny poliestrowej ze znacznikami orientującymi pierścień w ujściu zastawki
	TAK
	-
	

	6
	Kształt owalny z przerwą w miejscu odpowiadającym występowaniu węzła przedsionkowo-komorowego i pęczka Hisa.
	TAK
	-
	

	7
	Konstrukcja pierścienia pod kątem zapewnienia przywrócenia funkcjonalności fizjologicznej zastawki mitralnej
	opisać
	1,2,3
	

	8
	Wygodna technika implantacji
	opisać
	1,2,3
	

	9
	Dodatkowe parametry jakościowe, techniczne lub kliniczne nie ujęte powyżej
	opisać
	1,2,3
	


	
	Stabilizator serca tkankowy
	PAKIET 9
	Ilość sztuk
	80

	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 wyposażony we wskaźnik blokady
	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
	-
	


