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Parametry techniczne



Załącznik nr 2 do SIWZ

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

	
	Zastawki aortalne i mitralne mechaniczne dwupłatkowe + przymiarki i trzymaki
	Zadanie nr 1
	Ilość sztuk
	150

	1
	Nazwa produktu (zastawka aortalna)
	podać
	-
	

	2
	Numer katalogowy (zastawka aortalna)
	podać
	-
	

	3
	Nazwa produktu (zastawka mitralna)
	podać
	-
	

	4
	Numer katalogowy (zastawka mitralna)
	podać
	-
	

	5
	Producent
	podać
	-
	

	6
	Liczba wszczepień zastawek mechanicznych minimum 200 tyś.
	podać
	1,5,10
	

	7
	Zastawka aortalna w przedziale rozmiarów od 17 A do 31 A,
	tak, wyszczególnić
	-
	

	8
	Zastawka mitralna w przedziale rozmiarów od 19 M do 37 M,
	tak, wyszczególnić
	-
	

	9
	Zastawka dwupłatkowa, płatki wykonane lub pokryte materiałem biokompatybilnym i nietrombogennym
	tak, opisać
	1,5,10
	

	10
	Wewnętrzny pierścień wykonany lub pokryty materiałem biokompatybilnym i nietrombogennym
	tak, opisać
	1,5,10
	

	11
	Zewnętrzny kołnierz zastawki wykonany z poliestru ze znacznikami
	tak, opisać
	1,5,10
	

	12
	Minimum dostępne dwa rodzaje zewnętrznych kołnierzy
	tak, opisać
	-
	

	13
	Termin przydatności do użycia minimum 3 lata
	podać
	-
	

	14
	Kąt otwarcia płatków dla zastawki 19A, min. 750 – 850 
	podać
	1,5,10
	

	15
	Kąt otwarcia płatków dla zastawki 27M min. 750 – 850
	podać
	1,5,10
	

	16
	Średnica wszczepu (pierścień) dla zastawki 19 A   [mm]
	Podać
	1,5,10
	

	17
	Średnica wszczepu (pierścień) dla zastawki 27 M   [mm]
	podać
	1,5,10
	

	18
	Średnica wewnętrzna dla zastawki 19 A               [mm]
	podać
	1,5,10
	

	19
	Średnica wewnętrzna dla zastawki 27 M              [mm]
	podać
	1,5,10
	

	20
	Geometryczna powierzchnia otwarcia dla  zastawki 19A GOA     [cm2]
	Podać
	1,5,10
	

	21
	Geometryczna powierzchnia otwarcia dla zastawki 27M GOA    [cm2]
	podać
	1,5,10
	

	22
	Efektywna powierzchnia otwarcia dla zastawki 19A EGA          [cm2]  
	podać
	1,5,10
	

	23
	Efektywna powierzchnia otwarcia dla zastawki 27M EOA         [cm2]
	podać
	1,5,10
	

	24
	Ekspozycja płatków otwartej zastawki 19A                            [mm]
	podać
	1,5,10
	

	25
	Ekspozycja płatków otwartej zastawki 27M                            [mm]
	podać
	1,5,10
	

	26
	Średni gradient ciśnienia dla zastawki 19A                         [mmHg]
	podać
	1,5,10
	

	27
	Średni gradient ciśnienia dla zastawki 27M                         [mmHg]
	podać
	1,5,10
	

	28
	Wysokość profilu zamkniętej zastawki 19A                         [mm]
	Podać
	1,5,10
	

	29
	Wysokość profilu zamkniętej zastawki 27M                          [mm]
	podać
	1,5,10
	

	30
	Trombogeniczność                                         [%]
	podać
	1,5,10
	

	31
	Inne istotne informacje
	opisać
	1-10
	

	32
	Możliwość zamawiania rozmiarów według potrzeb
	tak
	
	


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

	
	Zastawki biologiczne aortalne i mitralne serca + przymiarki i trzymaki
	Zadanie nr 2
	Ilość sztuk
	20

	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
	
	


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

	
	Elektroda nasierdziowa bipolarna
	Zadanie nr 3
	Ilość sztuk
	600

	1
	Nazwa wyrobu medycznego
	podać
	-
	

	2
	Numer katalogowy produktu lub grupy
	podać
	-
	

	3
	Producent
	podać
	-
	

	4
	Igła do mocowania w mięśniu sercowym 30-32 mm, 1/3 koła, okrągła, atraumatyczna;
	tak, opisać
	-
	

	5
	Igła do przekłucia mięśni międzyżebrowych do mocowania rozrusznika zewnętrznego, długości 8-9 cm, 1/5 koła; w 1/5 długości (bliżej elektrody) dzielona tak, aby ja łatwo złamać, odwrotnie tnąca; po odłamaniu winny pozostać 2 wtyki (+, -) do przyłączenia do rozrusznika zewnętrznego;
	tak, opisać
	-
	

	6
	System mocujący we wsierdziu – skrzydełka blokujące wypadanie
	tak, opisać
	-
	

	7
	Przewody elektrod bipolarnych współśrodkowe, odizolowane od siebie; całość w śliskiej silikonowej izolacji, grubości np.: 2/0, 3/0, długości całkowitej 50-60 cm
	tak, opisać
	-
	

	8
	Część stymulująca elektrody, połączona z przewodem w sposób traumatyczny
	tak, opisać
	-
	

	9
	Przewody podłączające do rozrusznika zewnętrznego długości 250 cm: przewód podwójny izolowany z końcówkami umożliwiającymi podłączenie w sposób traumatyczny


	tak, opisać
	-
	

	10
	Certyfikat jakości zgodnie z zapisami ustawy (Dz. U. 04.93.896)
	podać nazwę, numer i datę ważności, dołączyć do oferty kopię dokumentu
	-
	


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

	
	Wycinaki aortalne
	Zadanie nr 4
	Ilość sztuk
	150

	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,
	-
	


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

	
	Szanty
	Zadanie nr 5
	Ilość sztuk
	120

	1
	Nazwa wyrobu medycznego
	podać
	-
	

	2
	Numer katalogowy produktu
	podać
	-
	

	3
	Producent
	podać
	-
	

	4
	Szanty wieńcowe zbudowane  z przeźroczystego silikonu
	tak, opisać
	-
	

	5
	Ukośnie ścięte końcówki zapewniające atraumatyczną aplikację i usunięcie
	tak, opisać
	-
	

	6
	Asymetrycznie umieszczone nici zapewniające łatwe usuwanie
	tak, opisać
	-
	

	7
	Widoczne w promieniach RTG
	tak, opisać
	-
	

	8
	Długość szantu 14 mm
	tak, opisać
	-
	

	9
	Rozmiary od 1.0 do 3.0 mm, stopniowane co 0,25 mm
	tak
	-
	

	10
	Sterylne jednorazowego użytku
	tak
	-
	

	11
	Certyfikat jakości zgodnie z zapisami ustawy (Dz.U.04.93.896)
	Podać nazwę, numer i datę ważności, dołączyć do oferty kopie dokumentu
	-
	


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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