ZP/220/26/22
Załącznik nr 3 do SWZ - FPW  


Zadanie nr 1: 
1.1: Stentgraft z rękawkami i otworami

	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Wykonawca)

	1
	Zbudowany na bazie stalowego Z-stentu, pokrycie poliestrowe
	TAK
	

	2
	Projektowany dla pacjenta na indywidualne zamówienie zgodnie z warunkami anatomicznymi.
	TAK
	

	3
	Pozwalający na zaopatrzenie endowaskularne pacjentów z tętniakami w obrębie tętnic nerkowych, pnia trzewnego i tętnicy krezkowej górnej.
	TAK
	

	4
	Posiadający trzy lub więcej rękawków i otworów na tętnice nerkowe, tętnicę krezkową górną i pień trzewny.
	TAK
	

	5
	Introducer posiadający wszystkie elementy charakterystyczne ze stentgraftu typu Flex AAA i TAA i kompatybilny z jego elementami dodatkowymi umożliwiając bezpieczną i efektywną implantację.
	TAK
	

	6
	System posiadający możliwość korekty położenia po 50 % otwarciu, celem precyzyjnego umiejscowienia wcześniej zaprojektowanych otworów lub rękawków na kluczowe naczynia
	TAK
	

	7
	Dostarczony w formie załadowanej na precyzyjny introducer wyposażony w cięgna zabezpieczające i zwalniające.
	TAK
	

	8
	Stentgraft dostarczony ze wszystkimi niezbędnymi elementami dodatkowymi koniecznymi do implantacji:  stentami powlekanymi i niepowlekanymi, pętlą, koszulkami, cewnikami i prowadnikami niezbędnymi dla całkowitego wyłączenia tętniaka z jednym elementem proksymalnym lub systemem mocującym. Ilość tych elementów jest uzależniona od danego przypadku i nie jest ograniczona.
	TAK
	

	9
	W uzasadnionych wypadkach, przy odpowiednich warunkach anatomicznych, możliwość dostarczenia stentgraftu z 4 rękawkami (TBRANCH) w ciągu 24 godzin.
	TAK
	


1.2: Stentgraft aorty piersiowej

	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Wykonawca)

	1
	Zbudowany na bazie stalowego, dający poszczególnym segmentom optymalną siłę rozprężania przy dużej wytrzymałości radialnej.
	TAK
	

	2
	Część proksymalna stentgraftu z systemem haczyków fiksujących, część dystalna z częścią wolną z haczykami.
	TAK
	

	3
	Wymagane wymiary stentgraftu: średnice od 22 do 42mm, długości od 79 do 218mm.
	TAK
	

	4
	System wprowadzający o średnicy maksymalnej 22F.
	TAK
	

	5
	Widoczność w skopii, możliwość korekty ustawienia graftu po wstępnym rozprężeniu.
	TAK
	

	6
	Dostępny stentgraft zbudowany na bazie nitynolowego stentu o wymiarach: średnice od 24 do 46mm i długościach od 105 do 122 mm oraz systemie wprowadzającym o maksymalnej średnicy 20F.
	TAK
	


1.3 i 1.4: Stentgraft aorty brzusznej (korpus i przedłużenie stentgraftu)

	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Wykonawca)

	1
	Zbudowany na bazie stalowego, dający poszczególnym segmentom optymalną siłę rozprężania przy dużej wytrzymałości radialnej.
	TAK
	

	2
	Zbudowany z trzech części: część główna graftu, nogawka contraletarna przedłużająca krótszą nogawkę body oraz ipslateralna przedłużająca dłuższą nogawkę body.
	TAK
	

	3
	Stentgraft o umocowaniu nadnerkowym za pomocą segmentu wolnego z haczykami.
	TAK
	

	4
	Wymagane wymiary części głównej protezy od 22 do 36mm, części biodrowej od 9 do 24mm.
	TAK
	

	5
	System wprowadzający o średnicy maksymalnej 22F (body) i 16F (nogawki), ze zbrojoną koszulką naczyniową z zastawką.
	TAK
	

	6
	Widoczność w skopii, możliwość korekty ustawienia graftu po wstępnym rozprężeniu.
	TAK
	

	7
	Dostępny stentgraft o fiksacji nadnerkowej, zbudowany na bazie nitynolowego stentu o wymiarach części głównej protezy od 22 do 36mm, części biodrowej od 9 do 24mm i systemie wprowadzającym o maksymalnej średnicy 17F (body) i 14F (nogawki).
	TAK
	


1.5: Stentgraft moduł „iliac branch”

	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Wykonawca)

	1
	Zbudowany na bazie stalowego Z-stentu, pokrycie poliestrowe.
	TAK
	

	2
	Część główna rozwidlona o średnicach: 12mm proksymalnie oraz 10 i 12 mm dystalnie, długość części rozwidlonej – odcinek tętnicy biodrowej wspólnej: 45, 61 mm; długość części rozwidlonej – odcinek tętnicy biodrowej wewnętrznej: 41, 58 mm.
	TAK
	

	3
	Introducer posiadający wszystkie elementy charakterystyczne ze stentgraftu typu Flex AAA i TAA, kompatybilny z jego elementami dodatkowymi umożliwiając bezpieczną i efektywną implantację.
	TAK
	

	4
	System posiadający możliwość korekty położenia po 50% otwarciu, celem precyzyjnego umiejscowienia.
	TAK
	

	5
	Dostarczony w formie załadowanej na precyzyjny introducer wyposażony w cięgna zabezpieczające i zwalniające.
	TAK
	


1.6: Zestaw wprowadzający do stentgraftu

	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Wykonawca)

	1
	Koszulki wprowadzające do kaniulacji tętnic udowych -  zestaw składający się z koszulki z zastawką i kaniulą wewnętrzną (rozszerzadłem), igły i prowadnika:
	TAK
	

	2
	posiadająca silikonową zastawkę hemostatyczną na bliższym końcu, zapobiegającą wypływowi krwi i aspiracji powietrza 
	TAK
	

	3
	posiadająca kranik z wężykiem do przepłukiwania cewnika
	TAK
	

	4
	posiadająca oczko do szwu chirurgicznego
	TAK
	

	5
	rozmiary: 5, 6F długości 13cm, igła metalowa 18Gdługości 7cm prowadnik 0.035” dla koszulek 5F lub 0.038” dla koszulek 6
	TAK
	


1.7: Cewnik balonowy do stentgraftu

	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Wykonawca)

	1
	Cewnik balonowy  lateksowy przeznaczony do zamykania dużych naczyń oraz do doprężania stentgraftów
	TAK
	

	2
	Średnice balonu 32 mm i 46 mm
	TAK
	


1.8: Cewnik diagnostyczny angiograficzny

	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Wykonawca)

	1
	Cewniki angiograficzne nylonowe, zbrojone, o średnicy 5Fr, kompatybilne w zależności od średnicy z prowadnikiem o  średnicy 0,035";  0,038"; 0,041”
	TAK
	

	2
	Długość cewnika od 40 cm do 125 cm.  
	TAK
	

	3
	Miękka atraumatyczna końcówka cewnika.
	TAK
	

	4
	Opcjonalnie cewnik z cieniodajną końcówką typu Beacon.
	TAK
	

	5
	Róże kształty końcówek. Różne końcówki cewników.
	TAK
	


1.9: Prowadnik sztywny

	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Wykonawca)

	1
	Prowadnik ekstra sztywny typu LUNDERQUIST lub równoważny wykonany ze stali nierdzewnej, z miękką, sprężynową końcówką
	TAK
	

	2
	Prowadnik pokrywany teflonem. 
	TAK
	

	3
	Prowadnik o średnicy 0,035 cala i długości 145, 180, 260 i 300 cm.
	TAK
	

	4
	Giętka końcówka o długości 4cm lub 7cm.
	TAK
	

	5
	Końcówka prowadnika prosta, w kształcie "J" o promieniu 3mm lub 7.5mm
	TAK
	


Niniejszym oświadczam, iż oferowane wyroby posiadają parametry techniczne określone powyżej.

....................................... dn., ....................... 


................................................................

        /podpis i pieczęć osoby (osób) upoważnionej do         

       reprezentowania Wykonawcy/

Zadanie 2: 

2.1: Stentgraft do zaopatrywania tętniaków aorty brzusznej z modułem iliac branch
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Wykonawca)

	1
	Stentgraft o budowie modułowej składający się z dwóch podstawowych elementów:
stentgraftu podstawowego i dodatkowej odnogi bocznej. 
	TAK
	

	2
	Skład zestawu:
	TAK
	

	a
	stentgraft rozwidlony wraz z systemem wprowadzającym
	TAK
	

	b
	taka ilość odnóg bocznych i przedłużek, która umożliwi wyłączenie tętniaka w aorcie brzusznej
	TAK
	

	c
	jeden moduł iliac branch
	TAK
	

	d
	dwa prowadniki sztywne typu Lunderquist lub inne o podobnej sztywności 0,0035", długość 260-300cm
	TAK
	

	e
	balon niskociśnieniowy do modelowania stentgraftu
	TAK
	

	3
	Materiał, z którego wykonany jest stentgraft: nitinol z pokryciem poliestrowym
	TAK
	

	4
	Odkryty stent z haczykami na bliższym zakończeniu pozwalający na umiejscowienie stentgraftu jeszcze powyżej odejścia tętnic nerkowych
	TAK
	

	5
	System wprowadzający stentgraftu podstawowego nie większy niż 20 F /OD
	TAK
	

	6
	Średnice proksymalne stentgraftu podstawowego: 23-36 mm
	TAK
	

	7
	Przedłużenia aortalne o średnicach 23-38mm
	TAK
	

	8
	Długość odnogi bocznej od 50 do 105 mm bez strefy nakładania się – przynajmniej 4 długości
	TAK
	

	9
	Przedłużenia biodrowe o średnicy proksymalnej 13-27mm i dystalnej 10-27mm
	TAK
	

	10
	Moduł iliac branch z branchem do tętnicy biodrowej wewnętrznej o średnicy w części proksymalnej 14-18 mm, dystalnej 10-14 mm 
	TAK
	

	11
	Możliwość zamiany na  na stentgraft typu aorto-uni-iliac o średnicy proksymalnej 23-36 mm, średnicy dystalnej 13 mm, długości części pokrytej  105mm, z taką ilością odnóg  i  przedłużek, która umożliwi wyłączenie tętniaka w aorcie brzusznej
	TAK
	

	12
	Brak przeciwwskazań do wykonania badania MRI
	TAK
	


2.2: Stentgraft do zaopatrywania tętniaków aorty brzusznej
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Wykonawca)

	1
	Stentgraft o budowie modułowej składający się z dwóch podstawowych elementów:
stentgraftu podstawowego i dodatkowej odnogi bocznej
	TAK
	

	2
	Skład zestawu:
	TAK
	

	a
	stentgraft rozwidlony wraz z systemem wprowadzającym
	TAK
	

	b
	taka ilość odnóg bocznych i przedłużek, która umożliwi wyłączenie tętniaka w aorcie brzusznej
	TAK
	

	c
	dwa prowadniki sztywne typu Lunderquist lub inne o podobnej sztywności 0,0035", długość 260-300cm
	TAK
	

	d
	balon niskociśnieniowy do modelowania stentgraftu
	TAK
	

	3
	Materiał, z którego wykonany jest stentgraft: nitinol z pokryciem poliestrowym
	TAK
	

	4
	Odkryty stent z haczykami na bliższym zakończeniu pozwalający na umiejscowienie stentgraftu jeszcze powyżej odejścia tętnic nerkowych
	TAK
	

	5
	System wprowadzający stentgraftu podstawowego nie większy niż 20 F /OD
	TAK
	

	6
	Średnice proksymalne stentgraftu podstawowego: 23-36 mm,
	TAK
	

	7
	Przedłużenia aortalne o średnicach 23-38mm
	TAK
	

	8
	Długość odnogi bocznej od 50 do 105 mm bez strefy nakładania się – przynajmniej 4 długości
	TAK
	

	9
	Przedłużenia biodrowe o średnicy proksymalnej 13-27mm i dystalnej 10-27mm
	TAK
	

	10
	możliwość zamiany na  na stentgraft typu aorto-uni-iliac o średnicy proksymalnej 23-36 mm, średnicy dystalnej 13 mm, długości części pokrytej j 105mm, z taką ilością odnóg  i  przedłużek, która umożliwi wyłączenie tętniaka w aorcie brzusznej
	TAK
	

	11
	Brak przeciwwskazań do wykonania badania MRI
	TAK
	


2.3: Stentgraft do zaopatrywania tętniaków aorty brzusznej – element główny
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Wykonawca)

	1
	Stentgraft rozwidlony  wykonany z nitinolu z pokryciem poliestrowym
	TAK
	

	2
	Odkryty stent z haczykami na bliższym zakończeniu pozwalający na umiejscowienie stentgraftu jeszcze powyżej odejścia tętnic nerkowych
	TAK
	

	3
	System wprowadzający stentgraftu podstawowego nie większy niż 20 F /OD
	TAK
	

	4
	Średnice proksymalne stentgraftu: 23-36 mm
	TAK
	

	5
	Długość nogi kontra 85 mm, 100 mm
	TAK
	

	6
	Długość nogi ipsilateralnej:100-160 mm- co najmniej 4 długości
	TAK
	

	7
	Marker kierunkowy E
	TAK
	

	8
	Możliwość zamiany na stentgraft typu aorto-uni-iliac o średnicy proksymalnej 23-36 mm, średnicy dystalnej 13 mm, długości części pokrytej  105mm
	TAK
	


2.4: Stentgraft do zaopatrywania tętniaków aorty brzusznej – moduł iliac branch
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Wykonawca)

	1
	Stentgraft  rozwidlony, wykonany z nitinolu i poliestru, do tętnicy biodrowej wspólnej wraz z systemem wprowadzającym
	TAK
	

	2
	System wprowadzający stentgarftu o średnicy 18 F
	TAK
	

	3
	Długość całkowita stentgraftu   97 ,109, 121 mm
	TAK
	

	4
	Średnice proksymalne stentgraftu 14,16,18 mm, średnica dystalna 10,12,14 mm
	TAK
	

	5
	Średnice dystalne  odnogi bocznej 8 mm
	TAK
	

	6
	Zestaw wprowadzany na prowadniku sztywnym 0.035"
	TAK
	

	7
	Obecność markerów na obu końcach i markera kierunkowego E na body stentgraftu
	TAK
	


2.5: Stentgraft do zaopatrywania tętniaków aorty brzusznej –  przedłużka biodrowa, noga kontralateralna
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Wykonawca)

	1
	Stentgraft  do tętnicy biodrowej wspólnej wykonany z nitinolu i poliestru wraz z systemem wprowadzającym
	TAK
	

	2
	System wprowadzający stentgraftu  nie większy niż 18F /OD
	TAK
	

	3
	Stentgraft  noga kontralateralna CL  o średnicy proksymalnej 13 i dystalnej 10-25mm
	TAK
	

	4
	Stentgraft  przedłużka biodrowa IE o średnicy proksymalnej 13-27mm i dystalnej 10-27mm
	TAK
	

	5
	Długość stentgraftu  CL- 50 do 105 mm bez strefy nakładania się – przynajmniej 4 długości
	TAK
	

	6
	Długość IE: 50 mm bez strefy nakładania się
	TAK
	


2.6: Stentgraft do aorty piersiowo-brzusznej fenestrowano-branchowany
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Wykonawca)

	1
	Stentgraft zbudowany na bazie nitinolowego stentu z pokryciem poliestrowym, przeznaczony do zaopatrzenia endowaskularnego pacjentów z tętniakami w obrębie tętnic nerkowych, pnia trzewnego i tętnicy kreskowej górnej
	TAK
	

	2
	Projektowany zgodnie z warunkami anatomicznymi pacjenta na indywidualne zamówienie
	TAK
	

	3
	Stentgraft posiadający oznaczenie kierunkowe w postaci umieszczonego centralnie markera E
	TAK
	

	4
	W zależności od anatomii pacjenta możliwość zaopatrzenia tętnic trzewnych poprzez wykonanie:
	TAK
	

	a
	rękawka uszczelniającego umieszczonego wewnątrz stentgraftu /inerbranch/   średnica 6-10 mm, dł. 15-20 mm
	TAK
	

	b
	rękawka uszczelniającego umieszczonego na zewnątrz stentgraftu /branch/, średnica 6-10 mm, dł. 15 mm
	TAK
	

	5
	Brak przeciwwskazań do wykonywania badań MRI po implantacji stentgraftu
	TAK
	

	6
	Stentgraft dostarczony ze wszystkimi niezbędnymi elementami dodatkowymi koniecznymi do implantacji: stentami pokrywanymi, stentami samorozprężalnymi, elementem proksymalnym albo standardowym stentgraftem brzusznym, akcesoriami: pętla, koszule, cewniki, prowadniki itp. Ilość tych elementów jest uzależniona od danego przypadku i nie jest ograniczona.
	TAK
	

	7
	Możliwość wymiany na certyfikowany stentgraft  półkowy z prekaniulowanymi 4 rękawkami wewnętrznymi
	TAK
	

	8
	Stentgraft zgodny z projektem, zatwierdzonym przez Kierownika Kliniki lub upoważnionego lekarza
	TAK
	

	9
	Czas dostawy 30 dni roboczych od podpisania zamówienia
	TAK
	


2.7: Stentgraft obwodowy do tętnicy biodrowej wewnętrznej
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Wykonawca)

	1
	Stentgraft obwodowy wykonany ze stopu chromowo-kobaltowego, pokryty ePTFE
	TAK
	

	2
	Średnice: 5, 6 mm, długości 18, 22, 28, 38, 58 mm
	TAK
	

	3
	Średnica 7-10 mm, długości 27, 37, 57 mm
	TAK
	

	4
	Długość zestawu wprowadzającego 120 cm
	TAK
	


2.8: Cewnik balonowy
	LP.
	FUNKCJA/PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	OFEROWANE PARAMETRY (wypełnia Wykonawca)

	1
	Balon poliuretanowy przeznaczony do rozszerzania samorozprężających się stentgraftów, stosowanych w leczeniu tętniaków aorty brzusznej oraz tętniaków aorty piersiowej
	TAK
	

	2
	Posiadający dwa radiocieniujacy znaczniki
	TAK
	

	3
	Długość użytkowa 100 cm
	TAK
	

	4
	Średnica balonu: 10 mm-50mm (zależnie od napełnienia)
	TAK
	

	5
	Kompatybilny z prowadnikiem 0,035”
	TAK
	

	6
	Minimalna średnica koszuli do wprowadzenia balonu: 12F
	TAK
	


Niniejszym oświadczam, iż oferowane wyroby posiadają parametry techniczne określone powyżej.

....................................... dn., ....................... 


................................................................

        /podpis i pieczęć osoby (osób) upoważnionej do         

       reprezentowania Wykonawcy/
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