Załącznik nr 3
PARAMETRY OCENIANE

Oceniane parametry techniczne podlegające ocenie
Zadanie nr 1
1. Cewniki diagnostyczne 6F:

– cewnik zbrojony o dobrej rotacyjności, odporny na załamania – podwójne zbrojenie
– atraumatyczna końcówka

– dobra widoczność cewnika na skopii

– duża średnica wewnętrzna (min 0,058) przy 6F
– pokrycie wewnętrzne umożliwiające dobry przepływ

– duży wybór kształtów i rozmiarów krzywizn.
2. Cewniki balonowe:
– długość użytkowa 140 cm

– wymagane ciśnienia: nominalne min. 6 atm, RTB min. 14 atm
– niski profil balonu (crossing profile do 0,024 dla średnicy 3,0)

– szeroki wybór średnic
–szeroki wybór długości

– hydrofilne pokrycie balonu umożliwiające pasaż przez zwężenia.
3. Stenty pokryte substancją antyproliferacyjną – ewerolimus

– średnica min. 2,5mm,

– długość do 28mm i dłuższe
– ciśnienie RBP 16 atm.

– stopień skrócenia poniżej 1%
4. Protekcja dystalna
5. Cewnik balonowy tnący.

6. Stent pokryty pochodną rapamycyny z polimerem biodegradowalnym, do bardzo krętych naczyń

Zadanie nr 2

1. Prowadniki angioplastyczne

– średnica 0,014

– dobra manewrowalność, gładkie przejście do części dystalnej

– szeroka gama sztywności części dystalnej
– szeroka gama stopni twardości końcówki (min. 4 sto[pnie)

–obecność odmian pokrytych substancją hydrofilną, hydrofobową

– duży wybór rodzajów (min. 20).

2. Cewniki balonowe

– długość użytkowa 140 cm do 145 cm

– wymagane ciśnienia: nominalne 8 AT, RTB min. 14 AT

– niski profil balonu (crossing profile do 0,024 dla średnicy 3,0)

– szeroki wybór średnic (od 1,5 do 4,0 mm)

– hydrofilne pokrycie balonu ułatwiające pasaż przez zwężenie

– dwa markery

3. Stenty pokryte substancją antyproliferacyjną - ewerolimus

– średnica min. 2,5mm,

– długość do 28mm,

– ciśnienie RBP 16 atm.

– stopień skrócenia poniżej 1%
4. Stenty GRAFTY
5. Balony wysokociśnieniowe 

6. Prowadnik do inwazyjnego pomiaru gradientu ciśnień FFR kompatybilny z aparatem do FFR St. Jude Medical
Zadanie nr 3

1. Cewniki prowadzące
– cewniki zbrojone odporne na złamania i skręcenia

– średnica 6F do 8F

–dla cewników 6F średnica światła min. 0,068 do 0,071

– pełna gama kształtów z uwzględnieniem krzywizn do tzw. silnego podparcia

– atraumatyczna, dobrze widoczna na skopii końcówka

2. Cewniki balonowe

– długość użytkowa 140 cm

– wymagane ciśnienia nominalne min. 8 AT, RTBP 14 AT

– niski profil balonu (crossing profile 0,023 dla średnicy 3,0)

– szeroki wybór średnic (od 1,5 mm do 4,0 mm)

– szeroki wybór długości (należy podać)

– hydrofilne pokrycie balonu ułatwiające pasaż przez zwężenie

– możliwość stosowania w technice kissing ballon przy cewnikach 6F

3. Koszulki naczyniowe długie 6 – 8 F

– kaniula odporna na złamania i skręcenia

– atraumatyczne, gładkie przejście między koszulką a poszerzaczem

– szczelny zawór umożliwiający swobodne przechodzenie cewników

4. Stenty wieńcowe pokryte lekiem – DES
– substancja czynna – syntetyczna pochodna Sirolimusa,
– średnica od 2,25mm, długość do 38mm,
– brak zmiany profilu przy przechodzeniu przez ciasne i kręte naczynia,
– stent modularny.
5. Cewnik aspiracyjny
w komplecie: strzykawka, koszyczki, przedłużacz 25cm z kranikiem
Zadanie nr 4

1. Cewniki balonowe 

– typ semi - compliant

– profil wejścia 0,017”

– RBP 14 atm.

– długość 6-30mm

– średnica 1,25-4,0mm
2. Cewnik balonowy wysokociśnieniowy
3. Stent chromowo - kobaltowy, hybrydowy
– konstrukcja hybrydowa

– polimer biodegradalnym

– ciśnienie nominalne 8 AT
– crossing profile 0,039 dla 3 mm

4. Cewnik balonowy do odsysania skrzeplin 6F

5. Bioresorbowalne rusztowanie naczyniowe

Zadanie nr 5

1. Stenty do prostych zmian

– stenty montowane na balonie wysokociśnieniowym RTB min. 16 AT
– zachowany dobry odstęp do gałęzi obocznych pokrytych przez stenty

– podać dostępne średnice oraz długości stentów.

2. Stenty pokryte lekiem antyproliferacyjnym – Sirolimus 
– średnica min. 2,00 do 4,55mm,

– długość do 40 mm,

– ciśnienie RBP min. 16 atm.

– skrócenie stentu przy rozprężeniu nie więcej niż 0,5%
– ciśnienie nominalne 8 AT

3. Stenty pokryte lekiem dedykowane do bifurkacji
4. Cewnik balony do angioplastyki 

- materiał balonu nylon

- średnica balonu 1,25 – 4,00 mm co 0,25 mm

- ciśnienie nominalne 8 atm

- RBP 14 atm, 16 atm

5. Kateter wieńcowy do angioplastyki balonowej dedykowany do CTO 
- materiał balonu nylon
- średnica balonu 0,75 i 0,9 mm

- długość balonu 10 i 20 mm

Zadanie nr 6

1. Igły angiograficzne 18g x 70 mm 

2. Rampy dwudrożne

3. Łączniki zwykłe

4. Prowadniki angiograficzne

– średnica 0,032 do 0,038

– długość 150 cm

– dobra manewrowalność

– zakończenie typu J

– Y adapter (łącznik, bez dokręcanej zastawki, z uszczelką, z obecnością drenu bocznego z kranikiem do płukania układu)
5. Prowadniki angiograficzne długie

6. Rotatory (torquery)

7. Yconector typu przesuwowego
8. Interoducer do kaniulacji tętnicy promieniowej
9. Przedłużacz wysokociśnieniowy 
10. Opaska uciskowa do tętnicy promieniowej

11. Introducer do tętnicy udowej 5F – 8F

Zadanie nr 7

1. Pompy inflacyjne

– objętość 25ml

– mechanizm zabezpieczający pozwalający na łatwą manipulację

– skala pomiarowa do 30atm

– precyzyjne pompowanie i szybkie spuszczanie powietrza

– wysokociśnieniowy dren o długości 30 cm z trójdrożnym kranikiem odcinającym i adapterem rotacyjnym

2. Kopułka do pomiaru linii ciśnień

– do przetworników 844

– membrana z PUR

– przeźroczysta

– łatwe napełnianie

– łącznik typu „mer”

– sterylne, pojedyncze opakowanie.
3. Pakiet bielizny operacyjnej ze sprzętem

	Lp.
	Opis
	Ilość

szt.

	1
	Fartuch XL
	2

	2
	Prześcieradło angiograficzne
	1

	3
	Osłona foliowa 1,10m x 1,10m (czepek)
	2

	4
	Serweta 80 x 100cm
	1

	5
	Rampa dwudrożna
	1

	6
	Prowadnik diagnostyczny 180cm lub 200cm
	1

	7
	Strzykawka z luer lock 10ml
	1

	8
	Strzykawka z luer lock 20ml Omnifix lub równoważny
	1

	9
	Strzykawka zwykła 10ml
	1

	10
	Strzykawka zwykła 5ml
	1

	11
	Bezpieczna igła 12 ze zintegrowaną osłonką zapobiegającą zakłuciu personelu
	1

	12
	Bezpieczna igła 6 ze zintegrowaną osłonką zapobiegającą zakłuciu personelu
	1

	13
	Przedłużacz niskociśnieniowy 150cm
	1

	14
	Intrafix (zestaw do kroplówki)
	2

	15
	Miska nerkowata
	1

	16
	Miska 125ml
	1

	17
	Kleszczyki
	1

	18
	Skalpel z uchwytem i ze zintegrowaną osłonką zapobiegającą zakłuciu personelu
	1

	19
	Gaziki 75 x 75
	30

	20
	Miska 250ml
	1

	21
	Miska na prowadnik 1200ml
	1

	22
	Serweta absorbująca
	1

	23
	Chusta / przykrycie na stolik
	1

	24
	Worek
	1

	25
	Karton
	1

	26
	Serweta do nakłucia tętnicy promieniowej (osobno pakowana)
	1


4. Balony typu DEB
· Cewnik balonowy do PACA, uwalniający Paclitaxel

· długości balonu od 10mm do min 30mm, z dostępnymi minimum 6 rozmiarami
· Średnice balonu od 2,0mm, z dostępnymi minimum 6 średnicami

· Średnica/ profil wejścia cewnika – 0,017”

· Shaft proksymalny: ≤ 1,8Fdla wszystkich rozmiarów

· Shaft dystalnym: ≤ 2,5F dla wszystkich rozmiarów

· Sposób uwalniania: pojedyncza aplikacja o czasie 30-60 sek.

· Ciśnienie nominalne inflacji 7 atm; RBP-14atm

· potwierdzona skuteczność w redukcji restenozy (TLR poniżej 7% w obserwacji minimum roczne, LLL w granicach 0,20 mm) w opublikowanych badaniach klinicznych na minimum 200 pacjentach
5. Stent pokryty lekiem sirolimus bez polimeru

· brak powłoki polimerowej

· całkowita absorpcja leku w okresie do 90 dni po implantacji stentu

· minimalny zakres średnic 2,0 – 4,0mm (min. 7 średnic)

· minimalny zakres długości stentu: od min. 9mm do min. 32mm (min. 7 długości)
· shaft: proxymalny 1,9F; shaft dystalnym 2,5F (dla wszystkich rozmiarów)

· długość systemu doprowadzającego min. 145 cm

· estry profile 0,016”

· profil przejścia dla średnicy 3.0 ≤ 0.035”

· ciśnienie: RBP 18 atm dla średnic od 2,0 do 3,5mm.

6. Osłona foliowa (czepek) 110 x 110 cm
7. Serweta absorpcyjna 

8. Zestaw do drenażu osierdzia z workiem

Zadanie nr 8
1. Introducer do kaniulacji tętnicy promieniowej

– średnice 5F, 6F, 7F

– w zestawie z igłą i prowadnikiem 0,021”

– długości 7, 11, 23 cm

– duża średnica wewnętrzna

– odporne na złamanie i zagięcia

– automatyczne przejście między koszulką a poszerzaczem

– szczelny zawór

– ucho do szwu chirurgicznego

– boczny odpływ

– termin ważności 2 lata
2. Cewniki balonowe

– powłoka hydrofilna

– niski crossing profilu

– dobra widoczność w skopii

3. Koszulka naczyniowa krótka 6F z prowadnikiem
4. Opaska uciskowa do tętnicy promieniowej

5. Prowadnik angiograficzny hydrofilny

6. Mikrocewnik OTW - hydrofilny 130 cm - 150 cm

7. Stenty typu DES – (sirolimus) 

8. Adapter do KISSING BALOON

9. Igła tępa

10. Zamykacz do tętnicy udowej

Zadanie nr 9
1. Prowadniki specjalistyczne do angioplastyki
	Opis wymaganych parametrów
	Potwierdzenie wymaganych parametrów

( WPISAĆ  TAK/NIE LUB OPISAĆ))

	Wymagane dopuszczenie do użytku na terenie Unii Europejskiej 
	

	Średnica 0,014”
	

	Prowadnik wykonany ze stali 316l
	

	Dystalna część prowadnika upleciona z 13 drutów zapewniająca wysoką odporność i doskonałą manewrowalność oraz czucie prowadnika, rdzeń prowadnika wykonany z jednego kawałka drutu w technice core-to-tip o sztywności końcówki 0,5 i 0,7g
	

	Końcówka cieniująca 3cm (platyna)
	

	Kształt końcówki: prosty z możliwością kształtowania dystalnych 3cm oraz j
	

	Pokrycie hydrofilne na oplocie
	

	Dostępne długości: 180cm i 300cm
	

	Prowadnik uniwersalny do zabiegów prostych i w naczyniach o krętej anatomii oraz do zabiegów w ciasnych zmianach
	

	Utworzenie depozytu w siedzibie zamawiającego w ilości 30 sztuk
	


2. Mikrocewnik do rekanalizacji tętnic wieńcowych

	Opis wymaganych parametrów
	Potwierdzenie wymaganych parametrów

( WPISAĆ  TAK/NIE LUB OPISAĆ))

	Wymagane dopuszczenie do użytku na terenie unii europejskiej 
	

	Cewniki posiadające taperowanyszaft o średnicy proksymalnej 2,6 f i dystalnej 1,9 f 
	

	Dostępne długości 135 cm i 150 cm
	

	Średnica wewnętrzna końcówki 0,016” 
	

	Kanał wewnętrzny pokryty ptfe, o średnicach: dystalnie 0.017”, proksymalnie 0.022”
	

	Oplot wykonany z 18 drutów stalowych
	

	Kompatybilne z prowadnikiem 0,014”
	

	Dostępne cewniki z polimerowym pokryciem hydrofilnym na dystalnych 75 cm szaftu
	

	Taperowana końcówka mikrocewnika nieprzepuszczalna dla promieni rtg zawierająca proszek wolframowy
	

	Utworzenie depozytu w siedzibie zamawiającego w ilości 5 sztuk
	


3. Prowadnik do rekanalizacji przewlekłych okluzji tętnic wieńcowych (CTO)

	Opis wymaganych parametrów
	Potwierdzenie wymaganych parametrów

( WPISAĆ  TAK/NIE LUB OPISAĆ))

	Wymagane dopuszczenie do użytku na terenie Unii Europejskiej 
	

	Średnica 0,014”
	

	Prowadnik wykonany ze stali 316l
	

	Rdzeń prowadnika wykonany z jednego kawałka drutu w technice core-to-tip
	

	Dostępne prowadniki o sztywność końcówki 0,5g, 0,6g; 0,8g; 1,0g; 3g; 3,5g; 4,5g; 6g; 9g; 12g,  z powłoką hydrofilną, płaszczem polimerowym i częścią dystalną pokrytą silikonem oraz z dystalną częścią uplecioną z 8 drutów zapewniającą wysoką odporność i doskonałą manewrowalność oraz czucie prowadnika
	

	Kształt końcówki: prosta i j
	

	Dostępne długości: 180cm, 190 i 300cm
	

	Dostępne prowadniki z końcówką tapetowaną do 0,009
	

	Utworzenie depozytu w siedzibie zamawiającego w ilości 10 sztuk
	


4. Cewniki prowadzące do PTCA z aktywnym supportem do rekanalizacji i długich zabiegów z możliwością pracy z koszulką i bez koszulki

	Dostępne średnice zewnętrzne: 6F; 6.5F, 7F, 7.5F , 8F, 8.5F
	
	

	Światło wewnętrzne co najmniej 0,071” dla 6F; 0.070” dla 6.5F, 0,081” dla 7F i 7.5 F oraz 0,090” dla 8F i 8.5F
	
	

	miękka, atraumatyczna, dobrze widoczna w skopii końcówka
	
	

	odporny na załamania i zagięcia, zachowujący niezmienne światło na całej długości, łącznie z końcówką
	
	

	metalowy, zbrojony, składający się z drutu oplot, zapewniający bardzo dobre podparcie
	
	

	dostępna wersja „bezkoszulkowa” o bardzo dużym świetle wewnętrznym przy zachowaniu zewnętrznego wymiaru na poziomie 6F i mniejszym do zabiegu z dostępu promieniowego
	
	

	cewnik powinien charakteryzować się dużą siłą podparcia, pamięcią kształtu (opisać)
	
	


5. Cewniki diagnostyczne

· Szeroka gama krzywizn: JL (3,0 – 6,0); JR; (3,0 – 6,0); JR Short Tip (3,5 – 6,0); AL (1 – 3); AR (1 – 3, Modified); Internal Mammary; Pigtail (prosty, 145°, 155°); Hockey Stick, Multipurpose (A1, A2, B1, B2); Atesal (3.5 - 4.5), Sones, Modified Extra Back Up, Coronary Bypass Graft

· Krzywizna Pigtail z 8 otworamibocznymi

· Dostępne średnice: 4F; 5F; 6F, 7F

· Wykonane z nylonu Pebax zapewniającego odporność na załamanie, pamięć kształtu i gładką powierzchnię

· Doskonale widoczne w skopii – posiadają końcówkę cieniującą

· Cewniki zbrojone

· Doskonała popychalność, przeniesienie obrotu oraz manewrowalność

· Wytrzymałość ciśnieniowa: 1200 PSI

· Duże światło wewnętrzne

1. 4F: 0,042”

2. 5F: 0,047”

3. 6F: 0,057”

4. 7F: 0,070”

· Wysoki przepływ

· Kompatybilne z prowadnikiem 0,038”

· Długości cewników 80cm – 110 cm

· Min. 48 krzywizn dla 6F

· Końcówka bez zbrojenia, wykonana z miękkiego, atraumatycznego tworzywa - nylonu
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