Załącznik nr 3 do Formularza Oferty                                                               Znak sprawy: DZP.262.152.2018
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW OPISUJĄCYCH PRZEDMIOT ZAMÓWIENIA  
PAKIET 1  

STYMULATOR
PRODUCENT: ………………………………………………….

kraj pochodzenia: ……………………………………….

nazwa produktu: …………………………………………

nr katalogowy: …………………………………………..
	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany 

(dane techniczne)

	
	Stymulator dwujamowy DDDR zaawansowany z możliwością wykonania rezonansu magnetycznego
	podać
	

	1
	Tryby stymulacji
	DDDR; VVIR; AAIR; DDIR; A00; DDD; VVI; AAI; DDI; A00R;

VDD; VVT; AAT; VDI; V00; VDDR; VDIR; V00R; DDD-ADI;

DVI; D00; DDDR-ADIR; DVIR; D00R; DDT; OFF
	

	2
	Min. czas pracy przy nastawach nominalnych min. 11 lat
	tak
	

	3
	Waga stymulatora 
	 ≤ 24g
	

	4
	Częstość stymulacji
	30 - 200 bpm
	

	5
	Szerokość impulsu
	0,1-1,5 ms
	

	6
	Pomiar załamków P i R 
	tak
	

	7
	Automatyczna możliwość przełączania polarności w przypadku przekroczenia zakresu impedancji elektrod
	tak
	

	8
	Automatyczna zmiana wartości czułości w przedsionku i komorze
	tak
	

	9
	Algorytmy do unikania stymulacji komorowej
	tak 
	

	10
	Algorytm automatycznie dostosowujący amplitudę impulsu do zmierzonego progu typu „beat to beat” z zabezpieczającym impulsem po każdej nieskutecznej stymulacji
	tak
	

	11
	Możliwość wykonania badania elektrofizjologicznego wszczepionym stymulatorem
	tak
	

	12
	Możliwość przeprowadzenia badania rezonansu magnetycznego całego ciała  (bez stref wykluczenia) z zastosowaniem aparatu 1,5-teslowego i 3 -teslowego
	tak
	

	13
	Możliwość  bezprzewodowej komunikacji
	tak
	

	14
	AV delay (ms)
	20-350
	

	15
	Rok produkcji min. 2018
	tak
	

	16
	Możliwość zdalnej kontroli urządzenia 
	tak
	

	16
	Automatyczne rozpoznawanie środowiska rezonansowego i przełączanie urządzenia w tryb MRI
	tak
	


ELEKTRODY
	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany 

(dane techniczne)
/ podać (tak/nie)

	1
	Fiksacja aktywna lub pasywna do wyboru
	tak
	

	2
	Kształt prosty lub J – do wyboru
	tak
	

	3
	Wszystkie elektrody sterydowe
	tak 
	

	4
	Polarność - bipolarna
	tak
	

	5
	Wszystkie elektrody umożliwiające wykonanie badania MRI
	tak
	

	6
	Długości – 45, 53, 60 cm - do wyboru
	tak
	


…………………………………..

 podpis i pieczątka imienna osoby  

                                                                                                                                                                                                             upoważnionej do  reprezentowania firmy

Załącznik nr 3 do Formularza Oferty                                                                Znak sprawy: DZP.262.152.2018
PAKIET 2  
STYMULATOR
PRODUCENT: ………………………………………………….

kraj pochodzenia: ……………………………………….

nazwa produktu: …………………………………………

nr katalogowy: …………………………………………..
	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany 

(dane techniczne)

	
	Stymulator JEDNOJAMOWY SSIR ZAAWANSOWANY Z MOŻLIWOŚCIĄ WYKONANIA REZONANSU MAGNETYCZNEGO
	podać
	

	1
	Tryby stymulacji
	VVIR; AAIR; A00; VVI; AAI; A00R; VVT; AAT; V00; V00R;

OFF
	

	2
	Min. czas pracy przy nastawach nominalnych min.14 lat
	tak
	

	3
	Waga stymulatora 
	≤ 22 g
	

	4
	Częstość stymulacji
	30 - 200 bpm
	

	5
	Szerokość impulsu
	0,1-1,5 ms
	

	6
	Pomiar amplitudy załamków P i R 
	tak
	

	7
	Automatyczna możliwość przełączania polarności w przypadku przekroczenia zakresu impedancji elektrod
	tak
	

	8
	Automatyczna zmiana wartości czułości 
	tak
	

	9
	Algorytm automatycznie dostosowujący amplitudę impulsu do zmierzonego progu typu „beat to beat” z zabezpieczającym impulsem po każdej nieskutecznej stymulacji
	tak 
	

	10
	Możliwość zapisu arytmii
	tak
	

	11
	Możliwość wykonania badania elektrofizjologicznego wszczepionym stymulatorem
	tak
	

	12
	Możliwość przeprowadzenia badania rezonansu magnetycznego całego ciała  (bez stref wykluczenia) z zastosowaniem aparatu 1,5-teslowego i 3 -teslowego
	tak
	

	13
	Możliwość bezprzewodowej komunikacji
	tak
	

	14
	Rok produkcji min. 2018
	tak
	

	15
	Możliwość zdalnej kontroli urządzenia 
	tak
	

	16
	Automatyczne rozpoznawanie środowiska rezonansowego i przełączanie urządzenia w tryb MRI
	tak
	


ELEKTRODY

	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany 

(dane techniczne)
/ podać (tak/nie)

	1
	Fiksacja aktywna lub pasywna do wyboru
	tak
	

	2
	Kształt prosty lub J – do wyboru
	tak
	

	3
	Wszystkie elektrody sterydowe
	tak 
	

	4
	Polarność - bipolarna
	tak
	

	5
	Wszystkie elektrody umożliwiające wykonanie badania MRI
	tak
	

	6
	Długości – 45, 53, 60 cm - do wyboru
	tak
	


…………………………………..

 podpis i pieczątka imienna osoby  

                                                                                                                                                                                                             upoważnionej do  reprezentowania firmy
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PAKIET 3   
Wszczepialne kardiowertery-defibrylatory jednojamowe, o zwiększonej liczbie wyładowań z funkcją automatycznego wykrywania środowiska MRI
	l.p
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Podać wartość oferowanego parametru / ośw. spełnienia parametru (TAK/NIE)

	1a
	Wszczepialny kardiowerter-defibrylator jednojamowy

Nazwa, numer katalogowy, producent, kraj pochodzenia

	podać
	

	1b
	Możliwość automatycznego wyłączenia nieskutecznej / zastosowania ostatniej skutecznej  terapii ATP
	podać
	

	2
	Rok produkcji  min. 2018
	tak
	


	3
	Dostarczona energia defibrylacji minimum 36 [J]
	tak
	

	4
	Rozpoznawanie i terapia 3 typów arytmii komorowych, 
	tak
	

	5
	8 wyładowań wysokoenergetycznych w każdej ze stref terapii
	tak
	

	6
	Porty DF-1 i DF-4 do wyboru
	tak
	

	7
	Program dla wsparcia procedury TAVI z szybką stymulacją RV (powyżej 240/min)
	tak


	

	8
	Telemonitoring (w tym bezprzewodowa stacja umożliwiająca automatyczne wysyłanie raportów telemonitoringu)
	tak
	

	9
	Automatyczne rozpoznawanie środowiska rezonansowego i przełączanie urządzenia w tryb MRI
	tak
	

	10
	Możliwość wykonania badania rezonansu magnetycznego z możliwością  stymulacji serca podczas badania MRI bez stref wykluczenia
	tak
	

	11
	Możliwość stymulacji ATP przed rozpoczęciem ładowania kondensatorów
	tak
	

	12
	Automatyczna zmiana polarności wyładowań w jednej interwencji
	tak
	


Wszczepialne kardiowertery-defibrylatory dwujamowe, o zwiększonej liczbie wyładowań z funkcją automatycznego rozpoznawania środowiska MRI.

	l.p
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Podać wartość oferowanego parametru / ośw. spełnienia parametru (TAK/NIE)

	1a
	Wszczepialny kardiowerter-defibrylator jednojamowy

Nazwa, numer katalogowy, producent, kraj pochodzenia

	podać
	

	2
	Rok produkcji  min. 2018 
	tak
	

	3
	Dostarczona energia defibrylacji minimum 36 [J]
	tak
	

	4
	8 wyładowań wysokoenergetycznych w każdej ze stref terapii
	tak
	

	5
	Możliwość automatycznego wyłączenia nieskutecznej / zastosowania ostatniej skutecznej  terapii ATP
	tak
	

	6
	Porty DF-1 i DF-4 do wyboru
	tak
	

	7
	Program dla wsparcia procedury TAVI z szybką stymulacją RV (powyżej 240/min)
	tak


	

	8
	Telemonitoring (w tym bezprzewodowa stacja umożliwiająca automatyczne wysyłanie raportów telemonitoringu)
	tak
	

	9
	Automatyczne rozpoznawanie środowiska rezonansowego i przełączanie urządzenia w tryb MRI
	tak
	

	10
	Możliwość wykonania badania rezonansu magnetycznego z możliwością  stymulacji serca podczas badania MRI bez stref wykluczenia
	tak
	

	11
	Możliwość stymulacji ATP przed rozpoczęciem ładowania kondensatorów
	 tak
	

	12
	Automatyczna zmiana polarności wyładowań w jednej interwencji
	tak
	


Wszczepialne kardiowertery-defibrylatory resynchronizujące dla elektrody LV czteropolowej o zwiększonej liczbie wyładowań z funkcją automatycznego wykrywania środowiska MRI 

	l.p
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Podać wartość oferowanego parametru / ośw. spełnienia parametru (TAK/NIE)

	1


	Wszczepialny kardiowerter-defibrylator resynchronizujący

Nazwa, numer katalogowy, producent, kraj pochodzenia
	podać
	

	2
	Rok produkcji  min. 2018 
	tak
	

	3
	Dostarczona energia defibrylacji minimum 36 [J]
	tak
	

	4
	Rozpoznawanie i terapia 3 typów arytmii komorowych
	tak
	

	5
	Automatyczne rozpoznawanie środowiska rezonansowego i przełączanie urządzenia w tryb MRI
	tak
	

	6
	Porty DF-1 i DF-4 do wyboru
	tak
	

	7
	8 wyładowań wysokoenergetycznych w każdej ze stref terapii
	tak
	

	8
	Program dla wsparcia procedury TAVI z szybką stymulacją RV (powyżej 240/min)
	tak
	

	9
	Telemonitoring (w tym bezprzewodowa stacja umożliwiająca automatyczne wysyłanie raportów telemonitoringu)
	tak
	

	10
	Możliwość automatycznego wyłączenia nieskutecznej / zastosowania ostatniej skutecznej  terapii ATP
	tak
	

	11
	Możliwość wykonania badania rezonansu magnetycznego z możliwością  stymulacji serca podczas badania MRI bez stref wykluczenia
	tak
	

	12
	Algorytm do optymalizacji stymulacji LV
	tak
	

	13
	Możliwość stymulacji ATP przed rozpoczęciem ładowania kondensatorów
	tak
	

	14
	Automatyczna zmiana polarności wyładowań w jednej interwencji
	tak
	

	15
	Automatyczny pomiar progu stymulacji w kanałach A, RV, LV oraz samoaduptująca się amplituda impulsu we wszystkich kanałach
	tak
	

	16
	Możliwość rozbudowy układu do CRT-D z zastosowaniem elektrody defibrylującej z wyczuwaniem przedsionkowym
	tak
	


ELEKTRODY
	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Fiksacja aktywna lub pasywna do wyboru
	tak
	

	2
	Kształt prosty lub J – do wyboru
	tak
	

	3
	Wszystkie elektrody sterydowe
	tak 
	

	4
	Polarność - bipolarna
	tak
	

	5
	Wszystkie elektrody umożliwiające wykonanie badania MRI
	tak
	

	6
	Długości – 45, 53, 60 cm - do wyboru
	tak
	


ELEKTRODA LEWOKOMOROWA  4 –  polowa
	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Elektrody do stymulacji lewej komory „over-the-wire” 
	tak
	

	2
	Elektrody 4 polowa  – min. 4 rodzaje – do wyboru
	tak
	

	3
	Długość elektrody 77 cm, 87 cm, 97 cm
	tak 
	

	4
	Średnica 4,8 F na całej długości elektrody
	tak
	

	5
	Wszystkie elektrody umożliwiające wykonanie badania MRI
	tak
	


                        ZESTAW DO TELEMONITORINGU

	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Codzienna, automatyczna, zawierająca pełny follow up  transmisja danych z wszczepionego kardiowertera-defibrylatora do bazy danych (serwera).
	tak
	

	2
	Zdalny monitoring z atestem FDA/CE dla wczesnych detekcji i bezpiecznego zdalnego monitorowania 
	tak
	

	3
	Redukcja śmiertelności u pacjentów monitorowanych zdalnie udowodniona w badaniu klinicznym . (W/w dokument Wykonawca dostarczy bezpośredniemu odbiorcy na każde żądanie Zamawiającego na każdym etapie postępowania przetargowego oraz realizacji umowy).
	tak 
	

	4
	Instalacja plug & play – automatyczne parowanie , nie wymaga ingerencji pacjenta
	tak 
	

	5
	System oszczędzający baterię urządzenia monitorującego - zużycie do 3% z całego życia baterii
	tak 
	


               ZESTAW DO WPROWADZANIA DO ZATOKI WIEŃCOWEJ

	l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Rozszerzacz i długi lider w zestawie
	tak
	

	2
	Nożyk do rozcinania w zestawie
	tak
	

	3
	Strzykawka z luer-lock w zestawie
	tak
	

	4
	Więcej niż 1 kranik w zestawie
	tak
	

	5
	Więcej niż 1 uszczelniająca nakrętka w zestawie
	tak
	


              ZESTAW DO KONTRASTOWANIA DO ZATOKI WIEŃCOWEJ

	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	   1
	Wymiar zewnętrzny – max 6 F
	tak
	

	   2
	Strzykawka do podawania powietrza
	tak
	

	   3
	Długość cewnika min 80 cm
	tak
	


             PROWADNIK ANGIOPLASTYCZNY

	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Średnica 0,014”
	tak
	

	2
	Długość prowadnika  min 190 cm
	tak
	

	3
	Minimum 2 długości prowadnika do wyboru
	tak 
	


               KOSZULKI SUBSELEKTYWNE

	l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	2 krzywizny „koszulek” do zatoki wieńcowej –do wyboru
	tak
	

	2
	Atraumatyczna końcówka
	tak
	

	3
	Końcówka cewnika cieniująca w promieniach RTG
	tak
	

	4
	Wewnętrzna warstwa hydrofilna 
	tak
	

	5
	Długość 59 cm, 69 cm - do wyboru
	tak
	

	6
	Kąt zagięcia 50, 90 stopni - do wyboru
	tak
	


             Zestaw do wprowadzania do zatoki wieńcowej – koszulki

	l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	8 krzywizn „koszulek” do zatoki wieńcowej –do wyboru
	tak
	

	2
	Atraumatyczna końcówka
	tak
	

	3
	Końcówka cewnika cieniująca w promieniach RTG
	tak
	

	4
	Wewnętrzna warstwa hydrofilna 
	tak
	

	5
	Długość 45 cm, 55 cm do wyboru
	tak
	


                 ELEKTRODA DEFIBRYLUJĄCA
	l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Elektrody do defibrylacji pasywne/aktywne/jedno-, dwukoilowe – do wyboru 
	tak
	

	2
	Elektrody DF-1, DF4 – do wyboru
	tak
	

	3
	Elektrody do defibrylacji uwalniające steryd
	tak
	

	4
	Długość elektrody 65 cm, 75 cm – do wyboru
	tak
	

	5
	Możliwość wyboru elektrody o budowie zmniejszającej ryzyko uszkodzenia w dystalnym odcinku elektrody
	tak
	

	6
	Wszystkie elektrody umożliwiające wykonanie badania MRI
	tak
	

	7
	Budowa coila minimalizująca ryzyko wrastania w tkanki
	tak
	

	8
	Powłoka poliuretanowa zmniejszająca tarcie
	tak
	


…………………………………..

 podpis i pieczątka imienna osoby  

                                                                                                                                                                                                             upoważnionej do  reprezentowania firmy

Załącznik nr 3 do Formularza Oferty                                                Znak sprawy: DZP.262.152.2018
               PAKIET 4
Wszczepialny kardiowerter-defibrylator jednojamowy z możliwością analizy sygnałów zarówno komorowych jak i przedsionkowych, o zwiększonej liczbie wyładowań z funkcją automatycznego rozpoznawania środowiska MRI 
	l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Wszczepialny kardiowerter-defibrylator jednojamowy z możliwością analizy sygnałów zarówno komorowych jak i przedsionkowych 

Nazwa, numer katalogowy, producent – podać

	tak
	 

	2
	Rok produkcji – 2018r. lub później
	tak
	

	3
	Dostarczona energia defibrylacji minimum 36 [J]
	tak
	

	4
	Algorytm pozwalający na uniknięcie wykrywania załamka T
	tak
	

	5
	Algorytmy różnicujące częstoskurcz komorowy od nadkomorowego – min. 2
	tak
	

	6
	Rejestracja sygnału przedsionkowego z dedykowanego kanału przedsionkowego i możliwość rejestracji krótkotrwałych epizodów arytmii przedsionkowej.
	tak
	

	7
	Możliwość odbierania i analizy sygnałów komorowych i przedsionkowych oraz stymulacji VDD
	tak
	

	8
	Telemonitoring (w tym bezprzewodowa stacja umożliwiająca automatyczne wysyłanie raportów telemonitoringu) 
	tak
	

	9
	Automatyczne rozpoznawanie środowiska rezonansowego i przełączanie urządzenia w tryb MRI
	tak
	

	10
	Możliwość wykonania badania rezonansu magnetycznego z możliwością  stymulacji serca podczas badania MRI bez stref wykluczenia
	tak
	

	11
	8 wyładowań wysokoenergetycznych w każdej ze stref terapii
	tak
	

	12
	Program dla wsparcia procedury TAVI z szybką stymulacją RV (powyżej 240/min)
	tak
	


 ELEKTRODA DEFIBRYLUJĄCA
	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Elektrody do defibrylacji pasywne/aktywne/jedno-, dwukoilowe – do wyboru
	tak
	

	2
	Elektrody – DF - 1
	tak
	

	3
	Elektrody do defibrylacji uwalniające steryd
	tak 
	

	4
	Długość elektrody 65 cm, 75 cm, - do wyboru
	tak
	

	5
	Możliwość wyboru elektrody o budowie zmniejszającej ryzyko uszkodzenia w dystalnym odcinku elektrody
	tak
	

	6
	Wszystkie elektrody umożliwiające wykonanie badania MRI
	tak
	

	7
	Budowa coila minimalizująca ryzyko wrastania w tkanki
	tak
	

	8
	Powłoka poliuretanowa zmniejszająca tarcie
	tak
	


…………………………………..

 podpis i pieczątka imienna osoby  

                                                                                                                                                                                                             upoważnionej do  reprezentowania firmy

PAKIET 5
Wszczepialne kardiowertery-defibrylatory resynchronizujące o zwiększonej liczbie wyładowań z funkcją automatycznego rozpoznawania środowiska MRI
	l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Wszczepialny kardiowerter-defibrylator resynchronizujący

Nazwa, numer katalogowy, producent – podać

	tak
	

	2
	Rok produkcji – 2018r. lub później 
	tak
	

	3
	Energia dostarczona defibrylacji minimum 36 [J]
	tak
	

	4
	Rozpoznawanie i terapia 3 typów arytmii komorowych
	tak
	

	5
	Algorytmy różnicujące częstoskurcz komorowy od nadkomorowego – min 3
	tak
	

	6
	Szybka stymulacja dla wsparcia zabiegów TAVI
	tak
	

	7
	Automatyczne rozpoznawanie środowiska rezonansowego i przełączanie urządzenia w tryb MRI
	tak
	

	8
	Algorytm do optymalizacji stymulacji LV
	tak
	

	9
	Możliwość wykonania badania rezonansu magnetycznego z możliwością  stymulacji serca podczas badania MRI bez stref wykluczenia
	tak
	

	10
	 8 wyładowań wysokoenergetycznych w każdej ze stref terapii
	tak
	

	11
	Możliwość automatycznego wyłączenia nieskutecznej / zastosowania ostatniej skutecznej  terapii ATP
	tak
	

	12
	Telemonitoring (bezprzewodowa stacja do telemonitoringu)
	tak
	

	13
	Bezprzewodowa telemetria
	tak
	

	14
	Możliwość rozbudowy układu do CRT-D z użyciem elektrody defibrylującej z wyczuwaniem przedsionkowym
	tak
	

	15
	Możliwość stymulacji ATP przed rozpoczęciem ładowania kondensatorów
	tak
	

	16
	Pomiar oporności klatki piersiowej
	tak
	

	17
	Automatyczna zmiana polarności wyładowań w jednej interwencji
	tak
	

	18
	Negatywna histereza opóźnienia AV
	tak
	

	19
	Automatyczny pomiar progu stymulacji w kanałach A, RV, LV oraz samoaduptująca się amplituda impulsu we wszystkich kanałach
	tak
	


ELEKTRODY STYMULUJĄCE
	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Fiksacja aktywna lub pasywna do wyboru
	tak
	

	2
	Kształt prosty lub J – do wyboru
	tak
	

	3
	Wszystkie elektrody sterydowe
	tak 
	

	4
	Polarność - bipolarna
	tak
	

	5
	Wszystkie elektrody umożliwiające wykonanie badania MRI
	tak
	

	6
	Długości – 45, 53, 60 cm - do wyboru
	tak
	


              ZESTAW DO TELEMONITORINGU

	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Codzienna, automatyczna, zawierająca pełny follow up  transmisja danych z wszczepionego kardiowertera-defibrylatora do bazy danych (serwera).
	tak
	

	2
	Zdalny monitoring z atestem FDA/CE dla wczesnych detekcji i bezpiecznego zdalnego monitorowania 
	tak
	

	3
	Redukcja śmiertelności u pacjentów monitorowanych zdalnie udowodniona w badaniu klinicznym 
	tak 
	

	4
	Instalacja plug & play – automatyczne parowanie , nie wymaga ingerencji pacjenta
	tak 
	

	5
	System oszczędzający baterię urządzenia monitorującego - zużycie do 3% z całego życia baterii
	tak 
	


              ZESTAW DO WPROWADZANIA DO ZATOKI WIEŃCOWEJ

	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany(dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Rozszerzacz i długi lider w zestawie
	tak
	

	2
	Nożyk do rozcinania w zestawie
	tak
	

	3
	Strzykawka z luer-lock w zestawie
	tak
	

	4
	Więcej niż 1 kranik w zestawie
	tak
	

	5
	Więcej niż 1 uszczelniająca nakrętka w zestawie
	tak
	


               ZESTAW DO KONTRASTOWANIA DO ZATOKI WIEŃCOWEJ

	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Wymiar zewnętrzny – max 6 F
	tak
	

	2
	Strzykawka do podawania powietrza
	tak
	

	3
	Długość cewnika min 80 cm
	tak
	


              PROWADNIK ANGIOPLASTYCZNY

	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Średnica 0,014”
	tak
	

	2
	Długość prowadnika  min 190 cm
	tak
	

	3
	Minimum 2 długości prowadnika do wyboru
	tak 
	


              KOSZULKI SUBSELEKTYWNE

	l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	2 krzywizny „koszulek” do zatoki wieńcowej –do wyboru
	tak
	

	2
	Atraumatyczna końcówka
	tak
	

	3
	Końcówka cewnika cieniująca w promieniach RTG
	tak
	

	4
	Wewnętrzna warstwa hydrofilna 
	tak
	

	5
	Długość 59 cm, 69 cm - do wyboru
	tak
	

	6
	Kąt zagięcia 50, 90 stopni - do wyboru
	tak
	


               Zestaw do wprowadzania do zatoki wieńcowej – koszulki

	l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	8 krzywizn „koszulek” do zatoki wieńcowej –do wyboru
	Tak
	

	2
	Atraumatyczna końcówka
	tak
	

	3
	Końcówka cewnika cieniująca w promieniach RTG
	tak
	

	4
	Wewnętrzna warstwa hydrofilna 
	tak
	

	5
	Długość 45 cm, 55 cm do wyboru
	tak
	

	6
	
	
	


              ELEKTRODA LEWOKOMOROWA
	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Elektrody do stymulacji lewej komory „over-the-wire” 
	tak
	

	2
	Elektrody bipolarne – do wyboru, min. 2 rodzaje
	tak
	

	3
	Długość elektrody 77 cm, 87 cm  , 97 cm
	tak 
	

	4
	Średnica 4,8 F na całej długości elektrody 
	tak
	

	5
	Wszystkie elektrody umożliwiające wykonanie badania MRI
	tak
	


               ELEKTRODA DEFIBRYLUJĄCA  
	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Elektrody do defibrylacji pasywne/aktywne/ jedno-, dwukoilowe – do wyboru
	tak
	

	2
	Elektrody DF-1, DF4 – do wyboru
	tak
	

	3
	Elektrody do defibrylacji uwalniające steryd
	tak 
	

	4
	Długość elektrody 65 cm, 75 cm  -do wyboru
	tak
	

	5
	Możliwość wyboru elektrody o budowie zmniejszającej ryzyko uszkodzenia w dystalnym odcinku elektrody
	tak
	

	6
	Wszystkie elektrody umożliwiające wykonanie badania MRI
	tak
	

	7
	Budowa coila minimalizująca ryzyko wrastania w tkanki
	tak
	

	8
	Powłoka poliuretanowa zmniejszająca tarcie
	tak
	


…………………………………..

 podpis i pieczątka imienna osoby  

                                                                                                                                                                                                             upoważnionej do  reprezentowania firmy

Załącznik nr 3 do Formularza Oferty                                                                Znak sprawy: DZP.262.152.2018
              PAKIET 6 
Wszczepialny rejestrator arytmii z zestawem do telemonitoringu. 
	l.p
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Podać wartość oferowanego parametru / ośw. spełnienia parametru (TAK/NIE)

	1
	Objętość  ≤5 cm3
	tak
	

	2
	Waga  ≤ 11g
	tak
	

	3
	Możliwość przeprowadzenia badania MRI 
	tak
	

	4
	Czas pracy: co najmniej 4 lata
	tak
	

	5
	Możliwość rejestracji wyzwalanej przez pacjenta
	tak
	

	6
	Możliwość rejestracji bradykardii
	tak
	

	7
	Możliwość rejestracji arytmii nadkomorowej
	tak
	

	8
	Łączny czas rejestracji  >25minut 
	tak
	

	9
	Współpraca z zestawem do telemonitoringu 
	tak
	

	10
	Bezprzewodowy zestaw  do telemonitoringu  (w zestawie)
	tak
	

	11
	Urządzenie do wyzwalania rejestracji przez pacjenta (w zestawie)
	tak
	


…………………………………..

 podpis i pieczątka imienna osoby  

                                                                                                                                                                                                             upoważnionej do  reprezentowania firmy

Załącznik nr 3 do Formularza Oferty                                                               Znak sprawy: DZP.262.152.2018
PAKIET 7

WSZCZEPIALNY STYMULATOR TRÓJJAMOWY DO RESYNCHRONIZACJI KOMOROWEJ Z FUNKCJAMI ANTYARYTMICZNYMI I Z FUNKCJĄ AUTOMATYCZNEGO WYKRYWANIA ŚRODOWISKA MRI
	l.p
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Podać wartość oferowanego parametru / ośw. spełnienia parametru (TAK/NIE)

	1
	Rok produkcji  min. 2018
	tak
	

	2
	Tryby stymulacji:  DDD-CLS; VVI-CLS; DDDR; VVIR; AAIR; DDIR; A00; DDD; VVI; AAI; DDI; A00R; VDD; VVT; AAT; VDI; V00; VDDR; VDIR; V00R; DDD-ADI; DVI; D00; DDDR-ADIR; DVIR;D00R; DDT; OFF
	tak
	

	3
	Funkcje antyarytmiczne min.: overdriving
	tak
	

	4
	2 niezależne sensory ruchu
	tak
	

	5
	6 wektorów stymulacji lewokomorowej

	tak
	

	6
	Automatyczne rozpoznawanie środowiska rezonansowego i przełączanie urządzenia w tryb MRI
	tak
	

	7
	Pomiar poziomu płynów w tkankach
	tak
	

	8
	Opóźnienie AV 20-350 ms
	tak
	

	9
	Amplituda impulsu A/RV/LV: 0,2-7,5 V
	tak
	

	10
	Szerokość impulsu A/RV/LV:  0,1-1,5 ms
	tak
	

	11
	Czułość w kanale A: 0,1-7,5 mV
	tak
	

	12
	Czułość w kanale RV/LV: 0,5-7,5mV
	tak
	

	13
	Telemonitoring (w tym bezprzewodowa stacja umożliwiająca automatyczne wysyłanie raportów telemonitoringu)
	tak
	

	14
	Automatyczna ocena skuteczności stymulacji „z uderzenia na uderzenie (beat to beat)” z zabezpieczającym impulsem po każdej nieskutecznej stymulacji
	tak
	

	15
	Możliwość przeprowadzenia badania MRI 1,5 T Full body scan i 3,0 full body scan
	tak
	


ELEKTRODY
	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Fiksacja aktywna lub pasywna do wyboru
	tak
	

	2
	Kształt prosty lub J – do wyboru
	tak
	

	3
	Wszystkie elektrody sterydowe
	tak 
	

	4
	Polarność - bipolarna
	tak
	

	5
	Wszystkie elektrody umożliwiające wykonanie badania MRI
	tak
	

	6
	Długości – 45, 53, 60 cm - do wyboru
	tak
	


               ZESTAW DO TELEMONITORINGU

	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Codzienna, automatyczna, zawierająca pełny follow up  transmisja danych z wszczepionego kardiowertera-defibrylatora do bazy danych (serwera).
	tak
	

	2
	Zdalny monitoring z atestem FDA/CE dla wczesnych detekcji i bezpiecznego zdalnego monitorowania 
	tak
	

	3
	Redukcja śmiertelności u pacjentów monitorowanych zdalnie udowodniona w badaniu klinicznym 
	tak 
	

	4
	Instalacja plug & play – automatyczne parowanie , nie wymaga ingerencji pacjenta
	tak 
	

	5
	System oszczędzający baterię urządzenia monitorującego - zużycie do 3% z całego życia baterii
	tak 
	


                ZESTAW DO WPROWADZANIA DO ZATOKI WIEŃCOWEJ

	l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Rozszerzacz i długi lider w zestawie
	tak
	

	2
	Nożyk do rozcinania w zestawie
	tak
	

	3
	Strzykawka z luer-lock w zestawie
	tak
	

	4
	Więcej niż 1 kranik w zestawie
	tak
	

	5
	Więcej niż 1 uszczelniająca nakrętka w zestawie
	tak
	


              ZESTAW DO KONTRASTOWANIA DO ZATOKI WIEŃCOWEJ

	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Wymiar zewnętrzny – max 6 F
	tak
	

	2
	Strzykawka do podawania powietrza
	tak
	

	3
	Długość cewnika min 80 cm
	tak
	


               PROWADNIK ANGIOPLASTYCZNY

	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Średnica 0,014”
	tak
	

	2
	Długość prowadnika  min 190 cm
	tak
	

	3
	Minimum 2 długości prowadnika do wyboru
	tak
	


             KOSZULKI SUBSELEKTYWNE

	l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	2 krzywizny „koszulek” do zatoki wieńcowej –do wyboru
	tak
	

	2
	Atraumatyczna końcówka
	tak
	

	3
	Końcówka cewnika cieniująca w promieniach RTG
	tak
	

	4
	Wewnętrzna warstwa hydrofilna 
	tak
	

	5
	Długość 59 cm, 69 cm - do wyboru
	tak
	

	6
	Kąt zagięcia 50, 90 stopni - do wyboru
	tak
	


               Zestaw do wprowadzania do zatoki wieńcowej – koszulki

	l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	8 krzywizn „koszulek” do zatoki wieńcowej –do wyboru
	tak
	

	2
	Atraumatyczna końcówka
	tak
	

	3
	Końcówka cewnika cieniująca w promieniach RTG
	tak
	

	4
	Wewnętrzna warstwa hydrofilna 
	tak
	

	5
	Długość 45 cm, 55 cm do wyboru
	tak
	


             ELEKTRODA LEWOKOMOROWA
	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Elektrody do stymulacji lewej komory „over-the-wire” 
	tak
	

	2
	Elektrody bipolarne – do wyboru, min. 2 rodzaje
	tak
	

	3
	Długość elektrody 77 cm, 87 cm  , 97 cm
	tak 
	

	4
	Średnica 4,8 F na całej długości elektrody 
	tak
	

	5
	Wszystkie elektrody umożliwiające wykonanie badania MRI
	tak
	


…………………………………..

 podpis i pieczątka imienna osoby  

                                                                                                                                                                                                             upoważnionej do  reprezentowania firmy

Załącznik nr 3 do Formularza Oferty                                                               Znak sprawy: DZP.262.152.2018
PAKIET 8
WSZCZEPIALNY STYMULATOR TRÓJJAMOWY DO RESYNCHRONIZACJI SERCA Z UŻYCIEM ELEKTRODY LEWOKOMOROWEJ 4-POLOWEJ Z FUNKCJAMI ANTYARYTMICZNYMI
	l.p
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Podać wartość oferowanego parametru / ośw. spełnienia parametru (TAK/NIE)

	1
	Rok produkcji  min. 2018
	tak
	

	2
	Tryby stymulacji: DDD-CLS; VVI-CLS; DDDR; VVIR; AAIR; DDIR; A00; DDD; VVI; AAI; DDI; A00R; VDD; VVT; AAT; VDI; V00; VDDR; VDIR; V00R; DDD-ADI; DVI; D00; DDDR-ADIR; DVIR; D00R; DDT; OFF
	tak
	

	  3
	Funkcje antyarytmiczne min.: overdriving
	tak
	

	4
	2 niezależne sensory
	tak
	

	5
	13 wektorów stymulacji lewokomorowej

	tak
	

	6
	Automatyczne rozpoznawanie środowiska rezonansowego i przełączanie urządzenia w tryb MRI
	tak
	

	7
	Pomiar oporności klatki piersiowej 
	tak
	

	8
	Opóźnienie AV: 20-350 ms
	tak
	

	9
	Amplituda impulsu A/RV/LV: 0,2-7,5 V
	tak
	

	10
	Szerokość impulsu A/RV/LV:  0,1-1,5 ms
	tak
	

	11
	Czułość w kanale A: 0,1-7,5 mV
	tak
	

	12
	Czułość w kanale RV/LV: 0,5-7,5mV
	tak
	

	13
	Telemonitoring (w tym bezprzewodowa stacja umożliwiająca automatyczne wysyłanie raportów telemonitoringu)
	tak
	

	14
	Automatyczna ocena skuteczności stymulacji „z uderzenia na uderzenie (beat to beat)” z zabezpieczającym impulsem po każdej nieskutecznej stymulacji
	tak
	

	15
	Możliwość przeprowadzenia badania MRI 1,5 T całego ciała (full body scan) 
	tak
	


ELEKTRODY STYMULUJĄCE
	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Fiksacja aktywna lub pasywna do wyboru
	tak
	

	2
	Kształt prosty lub J – do wyboru
	tak
	

	3
	Wszystkie elektrody sterydowe
	tak 
	

	4
	Polarność - bipolarna
	tak
	

	5
	Wszystkie elektrody umożliwiające wykonanie badania MRI
	tak
	

	6
	Długości – 45, 53, 60 cm - do wyboru
	tak
	


               ZESTAW DO TELEMONITORINGU

	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Codzienna, automatyczna, zawierająca pełny follow up  transmisja danych z wszczepionego kardiowertera-defibrylatora do bazy danych (serwera).
	tak
	

	2
	Zdalny monitoring z atestem FDA/CE dla wczesnych detekcji i bezpiecznego zdalnego monitorowania 
	tak
	

	3
	Redukcja śmiertelności u pacjentów monitorowanych zdalnie udowodniona w badaniu klinicznym.  (W/w dokument Wykonawca dostarczy bezpośredniemu odbiorcy na każde żądanie Zamawiającego na każdym etapie postępowania przetargowego oraz realizacji umowy).
	tak 
	

	4
	Instalacja plug & play – automatyczne parowanie , nie wymaga ingerencji pacjenta
	tak 
	

	5
	System oszczędzający baterię urządzenia monitorującego - zużycie do 3% z całego życia baterii
	tak 
	


               ZESTAW DO WPROWADZANIA DO ZATOKI WIEŃCOWEJ

	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	Rozszerzacz i długi lider w zestawie
	tak
	

	Nożyk do rozcinania w zestawie
	tak
	

	Strzykawka z luer-lock w zestawie
	tak
	

	Więcej niż 1 kranik w zestawie
	tak
	

	Więcej niż 1 uszczelniająca nakrętka w zestawie
	tak
	


               ZESTAW DO KONTRASTOWANIA DO ZATOKI WIEŃCOWEJ

	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Wymiar zewnętrzny – max 6 F
	tak
	

	2
	Strzykawka do podawania powietrza
	tak
	

	3
	Długość cewnika min 80 cm
	tak
	


               PROWADNIK ANGIOPLASTYCZNY

	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Średnica 0,014”
	tak
	

	2
	Długość prowadnika  min 190 cm
	tak
	

	3
	Minimum 2 długości prowadnika do wyboru
	tak 
	


              KOSZULKI SUBSELEKTYWNE

	l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	2 krzywizny „koszulek” do zatoki wieńcowej –do wyboru
	tak
	

	2
	Atraumatyczna końcówka
	tak
	

	3
	Końcówka cewnika cieniująca w promieniach RTG
	tak
	

	4
	Wewnętrzna warstwa hydrofilna 
	tak
	

	5
	Długość 59 cm, 69 cm - do wyboru
	tak
	

	6
	Kąt zagięcia 50, 90 stopni - do wyboru
	tak
	


              Zestaw do wprowadzania do zatoki wieńcowej – koszulki
	l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	8 krzywizn „koszulek” do zatoki wieńcowej –do wyboru
	tak
	

	2
	Atraumatyczna końcówka
	tak
	

	3
	Końcówka cewnika cieniująca w promieniach RTG
	tak
	

	4
	Wewnętrzna warstwa hydrofilna 
	tak
	

	5
	Długość 45 cm, 55 cm do wyboru
	tak
	


             ELEKTRODA LEWOKOMOROWA – 4 polowa
	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Elektrody do stymulacji lewej komory „over-the-wire” 
	tak
	

	2
	Elektrody 4 polowa – min. 4 rodzaje  - do wyboru
	tak
	

	3
	Długość elektrody 77 cm, 87 cm  , 97 cm
	tak 
	

	4
	Średnica 4,8 F na całej długości elektrody 
	tak
	

	5
	Wszystkie elektrody umożliwiające wykonanie badania MRI
	tak
	


…………………………………..

 podpis i pieczątka imienna osoby  
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PAKIET 9
Śrubokręt do przykręcania elektrod do stymulatora/defibrylatora

	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Pojedyncze opakowanie
	tak
	

	2
	Czas przydatności / okres sterylności – min. 1 rok
	tak
	

	3
	Dynamometryczny ogranicznik siły dokręcania
	tak 
	


…………………………………..

 podpis i pieczątka imienna osoby  

                                                                                                                                                                                                             upoważnionej do  reprezentowania firmy

Załącznik nr 3 do Formularza Oferty                                                            Znak sprawy: DZP.262.152.2018
PAKIET 10

Koszulki laserowe do przezskórnego usuwania elektrod stymulujących i defibrylujących.

	 l.p.
	Opis parametru
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany (dane techniczne)/ podać (tak/nie)

	1
	Koszulki laserowe kompatybilne z systemem CVX-300P
	tak
	

	2
	Długość robocza 50 cm
	tak
	

	3
	Częstotliwość emisji światła lasera w przedziale 25-80 Hz
	tak 
	

	4
	Rozmiar 12-16 F
	tak 
	


…………………………………..

 podpis i pieczątka imienna osoby  

                                                                                                                                                                                                             upoważnionej do  reprezentowania firmy

Dotyczy pakietów 1-10.
UWAGA: Nie wypełnienie tabel będzie rozumiane jak niespełnienie parametrów.  Nie spełnienie któregokolwiek parametru opisującego przedmiot zamówienia spowoduje odrzucenie oferty. 
· Wykonawca zobowiązuje się do przeprowadzenie minimum dwóch cyklów szkoleń dla personelu średniego (min. 4 osoby) obejmujących programowanie urządzeń, w tym: 

- omówienie funkcji i algorytmów oferowanych urządzeń; 

- przeprowadzanie kontroli urządzenia 

- omówienie przypadków klinicznych dysfunkcji urządzenia.

· Wykonawca zobowiązuje się do przeprowadzenie minimum dwóch cykli szkoleń dla lekarzy na poziomie średnim i zaawansowanym (min. 8 osób) obejmujących programowanie urządzeń, w tym: 

- omówienie funkcji i algorytmów oferowanych urządzeń; 

- przeprowadzanie kontroli urządzenia 

- omówienie przypadków klinicznych dysfunkcji urządzenia. 

· Szkolenia mają być zrealizowane w terminie do trzech miesięcy od daty zawarcia umowy lub w innym terminie zaakceptowanym przez Zamawiającego oraz do potwierdzenia odbycia szkoleń imiennym certyfikatem.
