Załącznik nr 4 do Formularza Oferty
Zestawienie parametrów opisujących przedmiot zamówienia

Pakiet 1
	L.p.
	Parametr/warunek
	Parametr 

wymagany
	Parametr 

oferowany

	1
	Zastawka stentowa aortalna, trzykompozytowa,  wykonana z perikardium wołowego dostosowana do implantacji w pozycji nadpierścieniowej jak i wewnątrz pierścienia;
	TAK
	

	2
	Dostępne rozmiary: 19mm - 27mm. Konstrukcja tzw. poszerzonego kołnierza zewnętrznego (o min. 3mm), umożliwiająca implantację optymalnie większej średnicy wewnętrznej dla żądanego rozmiaru zastawki
	TAK, podać wartość
	

	3
	Niski profil umożliwiający wprowadzenie przez cięcie mini-inwazyjne; Maksymalna wysokość zastawki: 11mm dla r.19mm, 12mm dla r.21mm, 13mm dla r.23mm, 15mm dla r.25mm oraz 16mm dla r.27mm, przy projekcji max.: 8mm, 9mm, 10mm, 11mm, 12mm - odpowiednio dla każdego rozmiaru 
	TAK, podać wartość
	

	4
	Płatki zastawki przygotowane w buforowanym gluteraldehydzie pod zerowym ciśnieniem, w celu zachowania integralności włókien kolagenowych;
	TAK
	

	5
	Perikardium poddane specjalnemu procesowi Reducer niwelującemu procesy antygenie i zwiększającemu stabilność biologiczną tkanki przy jednoczesnej redukcji procesu kalcyfikacji 


	TAK
	

	6
	Mocowanie płatków na elastycznym, kopolimerowym stencie pokrytym poliestrem  wyścielonym  dodatkowo w części wewnętrznej cienką warstwą perikardium, niwelując możliwość ocierania się płatków zastawki o poliester;   
	TAK
	

	7
	Kołnierz szewny wykonany z silikonu i pokryty powłoką poliestrową;
	TAK
	

	8
	Zastawka przechowywana w 4% roztworze formaldehydu;
	TAK
	

	9
	Powierzchnia EOA: 19mm – 1.5cm2, 21mm- 1.8 cm2, 23mm –2.3cm2, 25 –2.5cm2, 27 –2.7cm2 
	TAK
	

	10
	Komplet niezbędnych holderów i miarek do implantacji o pamięci kształtu – min. 2 komplety;
	TAK
	

	11
	Bezpieczeństwo podczas badań MR poświadczone certyfikatem producenta
	TAK
	

	12
	Udokumentowana liczba> 15.000 implantacji na świecie i minimalne 20-letnie obserwacje udokumentowane przez producenta;
	TAK
	


UWAGA!

Nie spełnienie któregokolwiek parametru opisującego przedmiot zamówienia spowoduje odrzucenie oferty, o ile z treści innych dokumentów stanowiących załączniki do oferty nie będzie wynikało, iż przedmiot oferty spełnia wymagania określone w ww. tabeli.
.................................................

                                                                                                                                         

 podpis i pieczątka imienna osoby upoważnionej








 do reprezentowania firmy
Pakiet 2
	L.p.
	Parametr/warunek
	Parametr 

wymagany
	Parametr 

oferowany

	1
	Jednorazowy zestaw w pełni kompatybilny z aparatem AUTOLOG, do odzyskiwania masy krwinkowej, składający się z:

	2
	Pakietu sterylnego na stół operacyjny zawierającego: linię do zbierania krwi oraz podawania substancji przeciwkrzepliwej


	TAK
	

	3
	Pakietu sterylnego do założenia na aparat: 

· Pojemnik wirówki (o pojemności 135 ml) wraz z 3 drenami do:

1. poboru soli fizjologicznej do płukania,

2. poboru zbieranej krwi ze zbiornika,

3. połączenia z workiem na odzyskaną masę krwinkową,
	TAK
	

	4
	Zbiornik do zbierania odsysanych z pola czerwonych krwinek
	TAK
	

	5
	Torba na odpady (o pojemności 10L)
	TAK
	

	6
	Zbiornik na odzyskaną maskę krwinkową


	TAK
	

	7
	Przedmiot zamówienia zgodny z rysunkiem dołączonym jako Załącznik nr 1 do SIWZ
	TAK
	


 UWAGA!

Nie spełnienie któregokolwiek parametru opisującego przedmiot zamówienia spowoduje odrzucenie oferty, o ile z treści innych dokumentów stanowiących załączniki do oferty nie będzie wynikało, iż przedmiot oferty spełnia wymagania określone w ww. tabeli.
.................................................

                                                                                                                                         

 podpis i pieczątka imienna osoby upoważnionej









 do reprezentowania firmy
Pakiet 3
	Lp.
	Parametr/Warunek
	Parametr 

wymagany
	Parametr 

oferowany

	Zastawki biologiczne aortalne i mitralne serca 

	1.
	Producent
	podać
	

	2.
	Nazwa/numer katalogowy – zastawka biologiczna aortalna
	podać
	

	3.
	Nazwa/numer katalogowy – zastawka biologiczna mitralna
	podać
	

	4.
	Wymagane rozmiary: aortalne 19 – 29 mm, mitralne 25 – 33 mm
	TAK
	

	5.
	Zastawka stentowa z perykardium wołowego, chemicznie zabezpieczona przez 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
	

	12.
	Efektywna powierzchnia otwarcia (EOA) dla zastawki aortalnej 19 min. 1,50 [cm2]
	TAK, podać
	

	13.
	Efektywna powierzchnia otwarcia (EOA) dla zastawki aortalnej 21 min. 1,90 [cm2]
	TAK, podać
	

	14.
	Efektywna powierzchnia otwarcia (EOA) dla zastawki aortalnej 23 min. 2,00 [cm2]
	TAK, podać
	

	15.
	Efektywna powierzchnia otwarcia (EOA) dla zastawki mitralnej 25  min. 2,30 [cm2]
	TAK, podać
	

	16.
	Efektywna powierzchnia otwarcia (EOA) dla zastawki mitralnej 27  min. 2,40 [cm2]
	TAK, podać
	

	17.
	Efektywna powierzchnia otwarcia (EOA) dla zastawki mitralnej 29  min. 2,60 [cm2]
	TAK, podać
	

	18.
	Możliwość zamawiania rozmiarów według potrzeb
	TAK
	

	19.
	Możliwość wymiany zastawki na 3 miesiące przed upływem terminu przydatności, na zastawkę o terminie przydatności min. 12 miesięcy
	TAK
	


UWAGA!
Nie spełnienie któregokolwiek parametru opisującego przedmiot zamówienia spowoduje odrzucenie oferty, o ile z treści innych dokumentów stanowiących załączniki do oferty nie będzie wynikało, iż przedmiot oferty spełnia wymagania określone w ww. tabeli.
.................................................

                                                                                                                                         

 podpis i pieczątka imienna osoby upoważnionej









 do reprezentowania firmy
