DZPZ/333/5 UE PN/2018
             Załącznik nr 7 do SIWZ

FORMULARZ PARAMETRÓW WYMAGANYCH  dla części nr 1 - 13

	Część nr 1: 
Stymulator jednojamowy  z elektrodą


	

	Ilość
	

	nazwa producenta
	

	miejsce produkcji
	

	Parametry  graniczne
	Spełnienie parametrów
TAK / NIE

Opis

	Rok produkcji nie wcześniej niż 2015
	

	Masa maks. 30 [g]
	

	Amplituda impulsu min zakres 0,5-6,0 V
	

	Szerokość impulsu(A/V) min zakres 0,5-1,0 ms
	

	Czułość komorowa – co najmniej w zakresie 1,0 - 7,5 [mV]
	

	Czułość przedsionkowa - co najmniej w zakresie 0,25 - 4,0 [mV]
	

	Elektrody A i V pasywne i aktywne do wyboru
	

	Elektrody A i V sterydowe
	

	Program nocny
	

	Okres refrakcji A/V min zakres 250-400 ms
	

	Rejestrowanie trendów oporności elektrod przez cały okres życia urządzenia
	

	Funkcja automatycznie określająca komorowy próg stymulacji oraz automatycznie dostosowująca parametry stymulacji komorowej do zmierzonego progu stymulacji
	

	Możliwość zaprogramowania refrakcji V powyżej 400
	

	Możliwość zaprogramowania refrakcji V poniżej 200
	

	Rejestrowanie trendów oporności elektrod przez cały okres życia urządzenia
	

	Automatyczna optymalizacja funkcji rateresponse
	


……………………………………

                 
Data i podpis Wykonawcy

	Część  nr 2: 

Zaawansowany stymulator dwujamowy z elektrodami


	

	
	Ilość
	

	
	nazwa producenta
	

	
	miejsce produkcji
	

	
	rok produkcji ( nie wcześniej niż 2017 )
	

	Lp
	Parametry  graniczne
	Spełnienie parametrów

TAK / NIE

Opis

	1
	Masa poniżej 27 gramów
	

	2
	Żywotność stymulatora nie krócej niż 6,6 lat przy 100% pacing, A=2.5V & V=1.0V, pulsewidth 0.4 ms, pacingrate: 60 min-1,
	

	3
	Min. aplituda impulsu A i V 0,5 – 7,5V
	

	4
	Min. szerokość impulsu A i V 0,5-1,0ms
	

	5
	Czułość przedsionkowa 0,15 – 7,5mV
	

	6
	Czułość komorowa 0,1 – 6,5mV
	

	7
	Okres refrakcji A 200-400ms
	

	8
	Okres refrakcji V 200-400ms
	

	9
	Reakcja na arytmie przedsionkowe (zmiana trybu stymulacji )
	

	10
	Algorytm automatycznie dostosowujący energię 

impulsu do indywidualnych potrzeb pacjenta typu "beat to beat"
	

	11
	minimalny odstęp przedsionkowo- komorowy   ≤15ms
	

	12
	Automatic capture beat to beat
	

	13
	Automatyczna możliwość przełączania polarności 

w przypadku przekroczenia zakresu impedancji elektrod
	

	14
	Zapis IEGM powyżej 35 sek.
	

	15
	Elektrody A i V pasywne i aktywne
	

	16
	Elektrody A i V sterydowe
	

	17
	Zestaw do wprowadzania elektrod do układu żylnego
	


                                                                                        
……………………………………

                                                                                               
Data i podpis Wykonawcy

	Część  nr 3: 

Stymulator dwujamowy VDD  z elektrodą 


	

	
	Ilość
	

	
	nazwa producenta
	

	
	miejsce produkcji
	

	Lp
	Parametry  graniczne
	Spełnienie parametrów

TAK / NIE

Opis

	1
	Rok produkcji nie wcześniej niż 2015
	

	2
	Żywotność stymulatora min 6 lat (60ppm,100% stymulacji, komora 2V, 0,4ms, 1000Ω)
	

	3
	Maga maks. 30 [g]
	

	4
	Amplituda impulsu min zakres 0,5-7,0 V
	

	5
	Szerokość impulsu(A/V) min zakres 0,2-1,5 ms
	

	6
	Czułość komorowa – co najmniej w zakresie 1,0 – 10,0 [mV]
	

	7
	Czułość przedsionkowa - co najmniej w zakresie 0,18 - 4,0 [mV]
	

	8
	Odstęp AV, programowany w zakresie min 30-325 (SAV)
	

	9
	Automatyczny PVARP
	

	10
	Okres refrakcji A/V min zakres 200-400 ms
	

	11
	Funkcja dostosowania częstości stymulacji do zapotrzebowania metabolicznego pacjenta
	

	12
	Automatyczna zmiana trybu stymulacji w obecności szybkich rytmów przedsionkowych
	

	13
	Funkcja automatycznie określająca komorowy próg stymulacji oraz automatycznie dostosowująca parametry stymulacji komorowej do zmierzonego progu stymulacji
	

	14
	Możliwość automatycznego przełączenia polarności w przypadku przekroczenia zaprogramowanego zakresu impedancji elektrod
	

	15
	Test określający próg stymulacji z możliwością wykreślenia krzywej zależności amplitudy od szerokości impulsu – wykres graficzny
	



……………………………………


     Data i podpis Wykonawcy

	Część  nr 4:  
Wysokoenergetyczny kardiowerter-defibrylator  
jednojamowy z  elektrodą


	

	Ilość
	

	nazwa producenta
	

	miejsce produkcji
	

	rok produkcji nie wcześniej niż 2017
	

	Parametry  graniczne
	Spełnienie parametrów

TAK / NIE

Opis

	Żywotność urządzenia przy 15% pacing, 6 lub więcej ładowań do max energii w roku, Onset EGM ON, 500Ohm, 2,5V powyżej 5,5 lat.
Wysokoenergetyczny kardiowerter – defibryator jednojamowy o średniej żywotności 10,7 lat przy 2,5V, 500Ohms, 25% pacing, 3max. Ładowań na rok
	

	Zdalne monitorowanie pacjenta
	

	Energia defibrylacji  dostarczona min.  35 [J]
	

	Ilość szoków w jednej interwencji min. 6
	

	Elektrody do defibrylacji pasywne/aktywne - do wyboru
	

	Elektrody do defibrylacji endokardialne – sterydowe
	

	Automatyczny opis stanu baterii i oporności elektrody
	

	Amplituda impulsu min. zakres 0,5 – 5,0 mV
	

	Szerokość impulsu (A/V), min. zakres 0,5 – 1,0 ms
	

	Czułość komorowa  - co najmniej w zakresie 0,2 – 1,2 mV
Czułość komorowa w zakresie 0,3-1,0
	

	Rejestrowanie trendów oporności elektrody
	

	ATP w strefie VF
	

	Gniazdo DF-4 z możliwością zamówienia 20% urządzeń z DF-1
100% z wyczuwaniem sygnałów przedsionkowych w systemie DF1.
	


……………………………………

  
Data i podpis Wykonawcy

	Część  nr 5:  
Wysokoenergetyczny zaawansowany kardiowerter-defibrylator  
jednojamowy z elektrodą


	

	Ilość
	

	nazwa producenta
	

	miejsce produkcji
	

	rok produkcji - nie wcześniej niż 2017
	

	Parametry  graniczne
	Spełnienie parametrów

TAK / NIE

Opis

	Żywotność urządzenia przy 15% pacing, 6 lub więcej ładowań do max energii w roku, Onset EGM ON, 500Ohm, 2,5V powyżej 6 lat
	

	Sterylizacja min.6 m-cy
	

	Możliwość zaprogramowania co najmniej 3 wektorów szoków
	

	Energia defibrylacji  dostarczona min.  35 [J]
	

	Ilość szoków w jednej interwencji >7
	

	Elektrody do defibrylacji pasywne/aktywne - do wyboru
	

	Elektrody do defibrylacji endokardialne – sterydowe
	

	Elektrody jedno i dwukoilowe – do wyboru
	

	Automatyczny opis stanu baterii i oporności elektrody
	

	Amplituda impulsu min. zakres 0,5 – 5,0 mV
	

	Szerokość impulsu (A/V), min. zakres 0,5 – 1,0 ms
	

	Czułość komorowa  - co najmniej w zakresie 0,2 – 1,2 mV
	

	Rejestrowanie trendów oporności elektrody
	

	Czas ładowania poniżej 12 sek.
	

	Gniazdo DF-4 z możliwością zamówienia 20% urządzeń z DF-1
100% z wyczuwaniem sygnałów przedsionkowych w systemie DF1.
	


……………………………………


    Data i podpis Wykonawcy

	Część  nr 6:  
Wysokoenergetyczny kardiowerter-defibrylator jednojamowy  
z  możliwością wyczuwania sygnałów przedsionkowych z elektrodą


	

	
	Ilość
	

	
	nazwa producenta
	

	
	miejsce produkcji
	

	
	rok produkcji nie wcześniej niż 2017
	

	Lp
	Parametry  graniczne
	Spełnienie parametrów

TAK / NIE

Opis

	1
	Żywotność urządzenia przy 15% pacing, 6 lub więcej ładowań do max energii w roku, Onset EGM ON, 500Ohm, 2,5V powyżej 6,0 roku
	

	2
	Sterylizacja min.6 m-cy
	

	3
	Energia zgromadzona min.40J
	

	4
	Energia defibrylacji  dostarczona min.  35 J
	

	5
	Ilość szoków w jednej interwencji >7
	

	6
	Elektrody do defibrylacji endokardialne – sterydowe
	

	7
	Elektrody jedno i dwukoilowa -do wyboru
	

	8
	Automatyczny opis stanu baterii i oporności elektrody
	

	9
	Amplituda impulsu min. zakres 0,5 – 5,0 mV
	

	10
	Szerokość impulsu (A/V), min. zakres 0,5 – 1,0 ms
	

	11
	Czułość komorowa  - co najmniej w zakresie 0,2 – 1,2 mV
	

	12
	Czułość przedsionkowa  - co najmniej w zakresie 0,2 – 1,2 mV
	

	13
	Elektrody z dwoma dipolami do zbierania sygnałów z przedsionka
	

	14
	Rejestrowanie trendów oporności elektrod
	

	15
	ATP w VF
	

	16
	Możliwość wyczuwania sygnałów przedsionkowych
	

	17
	Gniazdo DF-4 z możliwością zamówienia 20% urządzeń z DF-1
100% z wyczuwaniem sygnałów przedsionkowych w systemie DF1.
	


……………………………………

    
Data i podpis Wykonawcy

	Część nr 7

	

	
	Ilość
	

	
	nazwa producenta
	

	
	miejsce produkcji
	

	
	rok produkcji nie wcześniej niż 2017
	

	Lp
	Parametry  graniczne
	Spełnienie parametrów

TAK / NIE

Opis

	1
	Żywotność urządzenia przy 15% pacing, 6 lub więcej ładowań do max energii w roku, Onset EGM ON, 500Ohm, 2,5V powyżej 6,0 roku
	

	2
	Sterylizacja min.6 m-cy
	

	3
	Energia zgromadzona min. 40J
	

	4
	Energia defibrylacji  dostarczona min.  35 J
	

	5
	Ilość szoków w jednej interwencji >7
	

	6
	Elektrody do defibrylacji pasywne/aktywne - do wyboru
	

	7
	Elektrody do defibrylacji endokardialne – sterydowe
	

	8
	Elektrody jedno- dwukoilowe – do wyboru
	

	9
	Automatyczny opis stanu baterii i oporności elektrody
	

	10
	Amplituda impulsu min. zakres 0,5 – 5,0 mV
	

	11
	Szerokość impulsu (A/V), min. zakres 0,5 – 1,0 ms
	

	12
	Czułość komorowa  - co najmniej w zakresie 0,2 – 1,2 mV
	

	13
	Czułość przedsionkowa  - co najmniej w zakresie 0,2 – 1,2 mV
	

	14
	Elektrody do RA o pasywnej i aktywnej fiksacji
	

	15
	Rejestrowanie trendów oporności elektrod
	

	16
	Czas ładowania poniżej 12 sek.
	

	17
	Gniazdo DF-4 z możliwością zamówienia 20% urządzeń z DF-1
	


…………………………………


Data i podpis Wykonawcy

	Część  nr 8:  

Wysokoenergetyczny kardiowerter-defibrylator  jednojamowy z elektrodą defibrylującą
	

	
	Ilość
	

	
	nazwa producenta
	

	
	miejsce produkcji
	

	
	rok produkcji nie wcześniej niż 2017
	

	Lp
	Parametry  graniczne
	Spełnienie parametrów

TAK / NIE

Opis

	1
	Żywotność urządzenia przy 15% pacing, 6 lub więcej ładowań do max energii w roku, Onset EGM ON, 500Ohm, 2,5V powyżej 6,0 roku
	

	2
	Sterylizacja min.6 m-cy
	

	3
	Energia zgromadzona min. 40J
	

	4
	Energia defibrylacji  dostarczona min.  35 J
	

	5
	Ilość szoków w jednej interwencji >7
	

	6
	Elektrody do defibrylacji endokardialne – sterydowe
	

	7
	Elektrody jedno- dwukoilowe – do wyboru złącza DF1/DF4
	

	8
	Automatyczny opis stanu baterii i oporności elektrody
	

	9
	Amplituda impulsu min. zakres 0,5 – 5,0 mV
	

	10
	Szerokość impulsu (A/V), min. zakres 0,5 – 1,0 ms
	

	11
	Czułość komorowa  - co najmniej w zakresie 0,2 – 1,2 mV
	

	12
	Czułość przedsionkowa  - co najmniej w zakresie 0,2 – 1,2 mV
	

	13
	Możliwość przeprowadzania badania MRI
	

	14
	Rejestrowanie trendów oporności elektrod
	

	15
	ATP w VF
	


……………………………………


Data i podpis Wykonawcy

	Część nr 9:  
Wysokoenergetyczny kardiowerter-defibrylator  resynchronizujący
/CRT-D/ z kompletem elektrod
	

	
	Ilość
	

	
	nazwa producenta
	

	
	miejsce produkcji
	

	
	rok produkcji nie wcześniej niż 2017
	

	Lp
	Parametry  graniczne
	Spełnienie parametrów

TAK / NIE

Opis

	1
	Masa poniżej 100 gramów
	

	2
	Grubość kardiowertera-defibrylatora <14 mm
	

	3
	Minimum 3 wektory szoków do wyboru
	

	4
	Energia defibrylacji  dostarczona min.  35 [J]
	

	5
	Elektrody do defibrylacji pasywne/aktywne - do wyboru
	

	6
	Elektrody do defibrylacji endokardialne – sterydowe
	

	7
	Wektory stymulacji min 4 do wyboru
	

	8
	Automatyczny opis stanu baterii i oporności elektrody
	

	9
	Amplituda impulsu min. zakres 0,5 – 5,0 mV
	

	10
	Szerokość impulsu (A/V), min. zakres 0,5 – 1,0 ms
	

	11
	Czułość komorowa  - co najmniej w zakresie 0,2 – 1,2 mV
	

	12
	Czułość przedsionkowa  - co najmniej w zakresie 0,2 – 1,2 mV
	

	13
	Elektrody do RA o pasywnej i aktywnej fiksacji
	

	14
	Możliwość niezależnego programowania stymulacji LV i RV
	

	15
	Polarność stymulacji LV: uni/bipolarna
	

	16
	Zestaw do kontrastowania CS z balonem
	

	17
	Rejestrowanie trendów oporności elektrod
	

	18
	Minimum 8 szoków w jednej interwencji
	

	19
	Gniazdo DF-4 z możliwością zamówienia 20% urządzeń z DF-1
	


……………………………………

  
Data i podpis Wykonawcy

	Część  nr 10:  

Zaawansowany wysokoenergetyczny defibrylator jednojamowy z elektrodą dla pacjentów z wysokim progiem defibrylacji
	

	
	Ilość
	

	
	nazwa producenta
	

	
	miejsce produkcji
	

	
	rok produkcji nie wcześniej niż 2017
	

	Lp
	Parametry  graniczne
	Spełnienie parametrów

TAK / NIE

Opis

	1
	Masa poniżej 70 gramów
	

	2
	Urządzenia z aktywna obudową (jako elektroda  wyładowania)
	

	3
	Możliwość zaprogramowania minimum 3 okien (zakresów) detekcji
	

	4
	Częstość stymulacji 40-150/min
	

	5
	Amplituda impulsu 1,2-7,0V
	

	6
	Szerokość impulsu (A/V) 0,10-1,0MS
	

	7
	Energia dostarczona 36J
	

	8
	Możliwość zaprogramowania przynajmniej jednego ATP w strefie VF
	

	9
	Monitorowanie oporności elektrod
	

	10
	Dwa typy impulsu jedno i dwufazowy
	

	11
	Elektrody Defibrylacyjne jedno i dwukilowe sterydowe aktywne i pasywne o minimalnym zakresie długości 65-75cm  o średnicy poniżej 9F, ze złączem DF4/DF1 do wyboru
	

	12
	Telemetria bezprzewodowa
	

	13
	Zestaw do wprowadzania elektrod do układu żylnego
	

	14
	Dostępny algorytm różnicowania czestoskurczy nadkomorowych i komorowych na podstawie analizy elektrografu dwukanałowego
	

	15
	Trendy i statystyki rytmu i stymulacji serca
	

	16
	Wysoka energia stymulacji po wyładowaniu
	


……………………………………

  
Data i podpis Wykonawcy

	Część  nr 11: 

Zaawansowany stymulator resynchronizujący (CRTP) z elektrodami


	

	
	Ilość
	

	
	nazwa producenta
	

	
	miejsce produkcji
	

	
	rok produkcji ( nie wcześniej niż 2017 )
	

	Lp
	Parametry  graniczne
	Spełnienie parametrów

TAK / NIE

Opis

	1
	Masa poniżej 25 gramów
	

	2
	Żywotność stymulatora nie krócej niż 7 lat przy 100% pacing, A=2.5V & V=1.0V, pulsewidth 0.4 ms, pacingrate: 60 min-1,
	

	3
	Rodzaje stymulacji DDD/R/, DDI/R, VVI/R/, AAI/R/, BiV
	

	4
	Częstość stymulacji 40 – 150/ min.
	

	5
	Amplituda impulsu 1.2 – 7.0 V
	

	6
	Szerokość impulsu ( A/V) 0,10 – 1,0 ms
	

	7
	Czułość przedsionka/komory  0,25/1,0 mV...4.0/7,5mV
	

	8
	Polarność czułości i stymulacji ( A/V ), unipolarny i bipolarny
	

	9
	Monitorowanie oporności elektrod
	

	10
	Opis stanu baterii – wskaźnik zużycia baterii
	

	11
	Elektrody A i V pasywne i aktywne
	

	12
	Elektrody A i V sterydowe
	

	13
	Zestaw do wprowadzania elektrod do układu żylnego
	

	14
	Zestaw do kontrastowania CS z balonem
	

	15
	Elektrody do CS (LV) typu OTW – do wyboru min. 3 typy krzywizn
	

	16
	Elektrody lewokomorowe czteropolowe
	


……………………………………


Data i podpis Wykonawcy

	Cześć nr 12: 

Całkowicie podskórny ICD z impulsem wysokoenergetycznym minimum 80J

	

	
	Ilość
	

	
	nazwa producenta
	

	
	miejsce produkcji
	

	
	rok produkcji ( nie wcześniej niż 2017 )
	

	Lp
	Parametry  graniczne
	Spełnienie parametrów

TAK / NIE

Opis

	1
	Dopuszczony do użytku na terenie UE
	

	2
	Jedna elektroda podskórna dostarczana wraz z zestawem do jej wprowadzania
	

	3
	Trwała izolacja elektrody wytrzymująca resuscytację krażeniowo – oddechowa
	

	4
	Możliwość wyboru wektora detekcj. 
	

	5
	Detekcja programowana w zakresie dolnym minimalny zakres 170-200/minute
	

	6
	Impuls wysokoenergetyczny minimum 80J
	

	7
	Czas ładowania nie większy niż 10s
	

	8
	Możliwość wysylania impulsów odwrotnej polarności
	

	9
	Wykrywanie systoli dłuższej niż 3,5s po interwencji ICD i podjęcie stymulacji serca przy użyciu elektrody podskórnej minimum przez 30s od interwencji
	

	10
	Możliwość zapisania w pamięci ICD epizodów arytmii
	


……………………………………


Data i podpis Wykonawcy

	Część nr 13: 

Zestaw do zamykania nieprawidłowej komunikacji międzyprzedsionkowej typu ASD i PFO

	

	
	Ilość
	

	
	nazwa producenta
	

	
	miejsce produkcji
	

	
	rok produkcji ( nie wcześniej niż 2017 )
	

	Lp
	Parametry  graniczne
	Spełnienie parametrów

TAK / NIE

Opis

	1
	Samocentralizacja okludera w ubytku 


	

	2
	Mechanizm zamknięcia ubytku poprzez wypełnienie otworu przez część środkową okludera 
	

	3
	Zakres części środkowej okludera do zamykania ASD od 4 do 40 mm, umożliwiający zamykanie małych, średnich, dużych ubytków i bardzo dużych ubytków. Przy czym w zakresie średnic od 4 do 20 mm wymagana jest dostępność okluderów o wielkości części środkowej rosnącej co 1 mm (np. 15 mm, 16 mm, 17 mm itp.),  a w zakresie średnic od 22 do 40 mm, okluderów o wielkości części środkowej rosnącej co najwyżej o 2 mm  
	

	4
	Możliwość zamknięcia ubytków przednio-górnych, bez rąbka aortalnego 
	

	5
	Możliwość wprowadzenia implantu do zamykania ASD przez koszulki wprowadzające o wielkości:                                                                                     dla implantów o średnicach cześci środkowej                                                                                                                      od 4 do 10 mm koszulka 6 French                                                                                                                                   od 11 do 17 mm koszulka 7 French                                                                                                                                od 18 do 19 mm koszulka 8 French                                                                                                                                   od 20 do 24 mm koszulka 9 French                                                                                                                                          od 26 do 30 mm koszulka 10 French                                                                                                                                       od 32 do 40 mm koszulka 12 French                        
	

	6
	Dostępność okluderów do zamykania PFO o średnicach dysku prawostronnego 18, 25, 30,35 mm
	

	7
	Możliwość wprowadzenia implantu do zamykania PFO przez koszulki dostarczające o wielkości:                                                                                          dla implantów o średnicach dysku                                         prawostronnego 18,25,30 mm - koszulka 8 French,                                               35 mm - koszulka 9 French
	


……………………………………


Data i podpis Wykonawcy

