                                                                                                                                                            Załącznik 1A 
Nr sprawy: ZP/29/2023
PARAMETRY TECHNICZNE I EKSPLOATACYJNE
I. STYMULATOR JEDNOJAMOWY SSIR (pozycja 1 załącznika nr 1 do SWZ)
	Wykonawca:
	

	Producent:

pełna nazwa, adres, strona www
	

	Nazwa urządzenia:
model, nr katalogowy, klasa wyrobu medycznego
	

	Kraj pochodzenia:
	

	Rok produkcji (wymagany: nie wcześniej niż 2023)
	


	Lp.
	Parametr [jednostka]
	Parametr wymagany
	Opis parametru oferowanego 
	Ocena Komisji

	1. 
	Kardiostymulator jednojamowy SSIR  dopuszczony do badań rezonansem magnetycznym w polu 1,5 T ( Tesle) oraz 3 T bez strefy wykluczeń
	TAK
	
	

	2. 
	Żywotność - minimalny czas pracy stymulatora przy nastawach nominalnych ≥7 [lata]
	TAK - Podać
	
	

	3. 
	Waga stymulatora max 25 [g]
	TAK - Podać
	
	

	4. 
	Amplituda impulsu min. zakres 0,5-7,0 [V]
	TAK - Podać
	
	Min zakres wymagany

	5. 
	Szerokość impulsu (A/V) min. zakres 0,4-1,0 [ms]
	TAK - Podać
	
	Min zakres wymagany

	6. 
	Czułość komorowa – co najmniej w zakresie 1,0-7,5 [mV]
	TAK - Podać
	
	Min zakres wymagany

	7. 
	Czułość przedsionkowa - co najmniej w zakresie 0,25-4,0 [mV]
	TAK - Podać
	
	Min zakres wymagany

	8. 
	Program nocny

	TAK
	
	

	9. 
	Okres refrakcji A/V min zakres 150-400 [ms]
	TAK - Podać
	
	Min zakres wymagany

	10. 
	Rejestrowanie trendów oporności elektrod przez cały okres życia urządzenia
	TAK
	
	

	11. 
	Automatyczna optymalizacja funkcji rate response

	TAK
	
	

	12. 
	Automatyczne dostosowanie parametru impulsu do progu stymulacji

	TAK
	
	

	13. 
	Możliwość automatycznego przełączenia polarności w przypadku przekroczenia zaprogramowanego zakresu impedancji elektrod
	TAK
	
	

	14. 
	Test określający próg stymulacji z możliwością wykreślenia krzywej zależności amplitudy od szerokości impulsu – wykres graficzny
	TAK - Podać
	
	

	15. 
	Automatyczna zmiana wartości czułości w zależności od amplitudy wykrywanych potencjałów w przedsionku i komorze
	TAK - Podać
	
	

	16. 
	Algorytm wspomagający programowanie rozrusznika w zależności od stanu klinicznego pacjenta
	TAK - Podać
	
	


II. STYMULATOR DWUJAMOWY DDDR (pozycja 2 załącznika nr 1 do SIWZ)
	Wykonawca:
	

	Producent:

pełna nazwa, adres, strona www
	

	Nazwa urządzenia:

model, nr katalogowy, klasa wyrobu medycznego
	

	Kraj pochodzenia:
	

	Rok produkcji (wymagany: nie wcześniej niż 2023)
	


	Lp.
	Parametr [jednostka]
	Parametr wymagany
	Opis parametru oferowanego 
	Ocena Komisji

	1. 
	Stymulator dwujamowy DDDR  dopuszczony do badań rezonansem magnetycznym w polu 1,5 T ( Tesle) oraz 3 T bez strefy wykluczeń
	TAK
	
	

	2. 
	Żywotność - minimalny czas pracy stymulatora przy nastawach nominalnych ≥7 [lata]
	TAK - Podać
	
	

	3. 
	Waga stymulatora max. 30 [g]
	TAK - Podać
	
	

	4. 
	Amplituda impulsu min. zakres 0,5-7,0 [V]
	TAK - Podać
	
	Min zakres wymagany

	5. 
	Szerokość impulsu (A/V) min. zakres 0,4-1,0 [ms]
	TAK - Podać
	
	Min zakres wymagany

	6. 
	Czułość komorowa – co najmniej w zakresie 1,0-7,5 [mV]
	TAK - Podać
	
	Min zakres wymagany

	7. 
	Czułość przedsionkowa – co najmniej w zakresie 0,2-4,0 [mV]
	TAK - Podać
	
	Min zakres wymagany

	8. 
	Odstęp AV  dynamiczny, programowany w zakresie min 30-325 ms (PAV i SAV) 
	TAK - Podać
	
	

	9. 
	Program nocny

	TAK
	
	

	10. 
	Okres refrakcji A/V min zakres 150-400 [ms]
	TAK - Podać
	
	Min zakres wymagany

	11. 
	Automatyczna zmiana trybu stymulacji w obecności szybkich rytmów przedsionkowych
	TAK
	
	

	12. 
	Rejestrowanie trendów oporności elektrod przez cały okres życia urządzenia
	TAK
	
	

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

	14. 
	Automatyczna optymalizacja funkcji rate response

	TAK
	
	

	15. 
	Dodatkowe funkcje antyarytmiczne (min 3 funkcje)

	TAK -Podać
	
	Min 3 wymagane

	16. 
	Algorytm promujący własne przewodzenie przedsionkowo-komorowe

	TAK
	
	

	17. 
	Możliwość automatycznego przełączenia polarności w przypadku przekroczenia zaprogramowanego zakresu impedancji elektrod
	TAK
	
	

	18. 
	Funkcja automatycznie określająca przedsionkowy próg stymulacji oraz automatycznie dostosowująca parametry stymulacji przedsionkowej do zmierzonego progu stymulacji
	TAK
	
	

	19. 
	Funkcja automatycznie określająca komorowy próg stymulacji oraz automatycznie dostosowująca parametry stymulacji komorowej do zamierzonego progu stymulacji  
	TAK
	
	

	20. 
	Test określający próg stymulacji z możliwością wykreślenia krzywej zależności amplitudy od szerokości impulsu – wykres graficzny
	TAK/NIE 
	
	0 – nie 

3 – tak 

	21. 
	Automatyczna zmiana wartości czułości w zależności od amplitudy wykrywanych potencjałów w przedsionku i komorze
	TAK/NIE
	
	0 – nie 

4 – tak

	22. 
	Algorytm wspomagający programowanie rozrusznika w zależności od stanu klinicznego pacjenta
	TAK/NIE
	
	0 – nie 

3 – tak


III. WKŁUCIE DO ŻYŁY  PODOBOJCZYKOWEJ (pozycja 5 załącznika nr 1 do SWZ)
	Lp.
	Parametr [jednostka]
	Parametr wymagany
	Opis parametru oferowanego 
	Ocena Komisji

	1. 
	Wkłucie do żyły podobojczykowej umożliwiające wprowadzenie dostarczonej elektrody do układu żylnego / 6 – 10F /
	TAK – Podać rozmiar
	
	


IV. KARDIOWERTER – DEFIBRYLATOR JEDNOJAMOWY Z ELEKTRODĄ (pozycja 6 załącznika nr 1 do SWZ)

	Wykonawca:
	

	Producent:

pełna nazwa, adres, strona www
	

	Nazwa urządzenia:

model, nr katalogowy, klasa wyrobu medycznego
	

	Kraj pochodzenia:
	

	Rok produkcji (wymagany: nie wcześniej niż 2023)
	


	Lp.
	Parametr [jednostka]
	Parametr wymagany
	Opis parametru oferowanego 
	Ocena Komisji

	1. 
	Kardiowerter – defibrylator jednojamowy dopuszczony do badań rezonansem magnetycznym w polu 1,5 T ( Tesle) oraz 3 T bez strefy wykluczeń
	TAK
	
	

	2. 
	Waga max. 80 [g]

	TAK, podać 
	 
	

	3. 
	Energia defibrylacji min.35 [J]

	TAK, podać
	 
	

	4. 
	Rozpoznawanie arytmii min. 2 typy - VF i VT

	TAK, podać
	 
	

	5. 
	Terapia antyrytmiczna min. 3 typy

	TAK, podać
	
	

	6. 
	Algorytmy różnicujące częstoskurcz komorowy od nadkomorowego – min. 2
	TAK, podać
	 
	

	7. 
	Automatyczny pomiar parametrów baterii i oporności elektrody

	TAK
	 
	

	8. 
	Możliwość programowalnego wyłączenia obudowy urządzenia z obwodu wysokonapięciowego 
	TAK
	 
	

	9. 
	Żywotność przy 50% stymulacji w trybie VVI, 4 ładowania w ciągu roku przy nast.: 60 [ppm]; 500 Ohmów; 2,5 [V]; 0,4 [ms] - min. 5 lat
	TAK, podać
	 
	

	10. 
	Możliwość zaprogramowania strefy FVT w strefie VF i VT

	TAK
	 
	

	11. 
	Automatyczny wybór ostatniej skutecznej terapii antyarytmicznej

	TAK
	 
	

	12. 
	Pomiar trendów: HRV, epizodów VT/VF, terapii wysokonapięciowych, częstości skurczu komór w czasie epizodów VT/VF
	TAK
	 
	

	13. 
	Możliwość dostarczenia terapii ATP w czasie ładowania kondensatorów
	TAK
	 
	

	14. 
	Bezprzewodowa komunikacja wszczepionego urządzenia z programatorem
	TAK
	 
	

	15. 
	Możliwość programowego wyłączenia dodatkowego bieguna wysokonapięciowego SVC z obwodu wysokonapięciowego
	TAK
	 
	

	16. 
	Automatyczna sygnalizacja uszkodzenia elektrody (sygnał dźwiękowy generowany przez wszczepione urządzenie informujący pacjenta)
	TAK
	 
	

	17. 
	Automatyczna sygnalizacja ERI (sygnał dźwiękowy generowany przez wszczepione urządzenie informujący pacjenta)
	TAK
	 
	

	18. 
	Zapis przebiegów EGM w czasie rejestrowanych epizodów VT/VF

	TAK
	
	

	19. 
	Algorytm wykorzystujący analizę morfologii zespołu QRS do różnicowania arytmii nadkomorowych od komorowych
	TAK
	
	

	20. 
	Zapisy trendów fali R

	TAK
	
	

	21. 
	Elektrody do defibrylacji podskórne

	TAK
	
	

	22. 
	Elektrody do defibrylacji nadsierdziowe

	TAK
	
	

	23. 
	Programowalna obudowa defibrylatora (active, non active)

	TAK
	
	

	24. 
	Algorytm wspomagający programowanie urządzenia w zależności od stanu klinicznego pacjenta
	TAK
	
	

	25. 
	Funkcja dyskryminacji załamka T bez zmian w programowaniu czułości urządzenia
	TAK
	
	


V. KARDIOWERTER – DEFIBRYLATOR DWUJAMOWY Z ELEKTRODĄ (pozycja 7 załącznika nr 1 do SWZ)

	Wykonawca:
	

	Producent:

pełna nazwa, adres, strona www
	

	Nazwa urządzenia:

model, nr katalogowy, klasa wyrobu medycznego
	

	Kraj pochodzenia:
	

	Rok produkcji (wymagany: nie wcześniej niż 2023)
	


	Lp.
	Parametr [jednostka]
	Parametr wymagany
	Opis parametru oferowanego 
	Ocena Komisji

	1. 
	Kardiowerter – defibrylator dwujamowy dopuszczony do badań rezonansem magnetycznym w polu 1,5 T ( Tesle) oraz 3 T bez strefy wykluczeń
	TAK
	
	

	2. 
	Waga max. 80 [g]
	TAK, podać 
	 
	

	3. 
	Energia defibrylacji min.35 [J]
	TAK, podać
	 
	

	4. 
	Rozpoznawanie arytmii min. 2 typy - VF i VT
	TAK, podać
	 
	

	5. 
	Terapia antyrytmiczna min. 3 typy
	TAK, podać
	
	

	6. 
	Algorytmy różnicujące częstoskurcz komorowy od nadkomorowego – min. 1
	TAK, podać
	 
	

	7. 
	Algorytmy wykorzystujące analizę zależności rytmu komorowego i przedsionkowego do różnicowania częstoskurczu komorowego od nadkomorowego
	TAK
	
	

	8. 
	Algorytm promujący własne przewodzenie przedsionkowo-komorowe pacjenta
	TAK
	
	

	9. 
	Automatyczny pomiar parametrów baterii i oporności elektrody
	TAK
	 
	

	10. 
	Możliwość programowalnego wyłączenia obudowy urządzenia z obwodu wysokonapięciowego 
	TAK
	 
	

	11. 
	Żywotność przy 50% stymulacji w trybie DDD, 4 ładowania w ciągu roku przy nast.: 60 [ppm]; 500 Ohmów; 2,5 [V]; 0,4 [ms] - min. 5 lat
	TAK, podać
	 
	

	12. 
	Możliwość zaprogramowania strefy FVT w strefie VF i VT
	TAK
	 
	

	13. 
	Możliwość monitorowania arytmii przedsionkowych
	TAK
	
	

	14. 
	Automatyczny wybór ostatniej skutecznej terapii antyarytmicznej
	TAK
	 
	

	15. 
	Pomiar trendów: HRV, epizodów VT/VF, terapii wysokonapięciowych, częstości skurczu komór w czasie epizodów VT/VF, czas AF w ciągu dnia, rytm komorowy w czasie AF
	TAK
	 
	

	16. 
	Możliwość dostarczenia terapii ATP w czasie ładowania kondensatorów
	TAK
	 
	

	17. 
	Bezprzewodowa komunikacja wszczepionego urządzenia z programatorem
	TAK
	 
	

	18. 
	Możliwość programowego wyłączenia dodatkowego bieguna wysokonapięciowego SVC z obwodu wysokonapięciowego
	TAK
	 
	

	19. 
	Automatyczna sygnalizacja uszkodzenia elektrody (sygnał dźwiękowy generowany przez wszczepione urządzenie informujący pacjenta)
	TAK
	 
	

	20. 
	Automatyczna sygnalizacja ERI (sygnał dźwiękowy generowany przez wszczepione urządzenie informujący pacjenta)
	TAK
	 
	

	21. 
	Automatyczna sygnalizacja częstego występowania AF/AT (sygnał dźwiękowy emitowany przez wszczepione urządzenie informujący pacjenta)
	TAK
	
	

	22. 
	Zapis przebiegów EGM w czasie rejestrowanych epizodów VT/VF
	TAK
	
	

	23. 
	Zapisy trendów fali P i R
	TAK
	
	

	24. 
	Elektrody do defibrylacji podskórne
	TAK
	
	

	25. 
	Elektrody do defibrylacji nadsierdziowe
	TAK
	
	

	26. 
	Programowalna obudowa defibrylatora (active, non active)
	TAK
	
	

	27. 
	Algorytm wspomagający programowanie urządzenia w zależności od stanu klinicznego pacjenta
	TAK
	
	

	28. 
	Funkcja dyskryminacji załamka T bez zmian w programowaniu czułości urządzenia
	TAK
	
	


VI. INNE ISTOTNE INFORMACJE

	Lp.
	Parametr [jednostka]
	Parametr wymagany
	Opis parametru oferowanego 
	Ocena Komisji

	1. 
	Aktualne świadectwo dopuszczenia do użytkowania,

Deklaracja zgodności producenta z postanowieniami Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych. 

W przypadku korzystania z przepisów przejściowych (na podstawie art. 120 ust. 2 i ust. 3 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych): deklaracja zgodności producenta na zgodność z dyrektywą o wyrobach medycznych MDD 93/42/EEC.

Urządzenia oznaczone znakiem CE
	TAK, załączyć
	
	

	2. 
	Okres ważności sterylizacji ≥ 12 [miesiące] (dotyczy wszystkich pozycji)
	TAK Podać 
	
	12-17 miesięcy – 0 pkt

18-23miesięcy – 5 pkt

 24 i powyżej – 10 pkt


	3. 
	W ramach umowy Wykonawca dostarczy Zamawiającemu wraz z pierwszą dostawą produktów jedną sztukę programatora (analizatora) stymulatorów i kardiowerterów wraz z kompletnym wyposażeniem oraz zapewnieni pełny serwis tego urządzenia (naprawy, przeglądy), materiały zużywalne oraz części zamienne w ramach wynagrodzenia
	TAK
	
	


UWAGA:

Parametry określone przez Zamawiającego w kolumnie „Parametr wymagany” słowem „Tak” lub warunkami liczbowymi (≥ lub ≤ ) są bezwzględnie wymagane, a ich wartości muszą spełniać zakres określony w tej kolumnie. 

Parametry określone przez Zamawiającego w kolumnie „Parametr wymagany” słowem „Tak,  podać” są bezwzględnie wymagane i wymagają dodatkowego opisu.

Oferty, które nie spełniają tych wymagań zostaną odrzucone.

Wykonawca zobowiązany jest do podania parametrów w jednostkach wskazanych w niniejszej tabelce. 

Zamawiający żąda załączenia do oferty oryginalnych kart katalogowych wytwórcy lub autoryzowanego dystrybutora w języku polskim lub angielskim w celu potwierdzenia wszystkich parametrów. W przypadku braku niektórych parametrów na karcie katalogowej dopuszcza się załączenie do oferty instrukcji obsługi sprzętu, oświadczenia wytwórcy lub autoryzowanego dystrybutora o spełnianiu wymaganych parametrów. 

Zamawiający prosi aby dla usprawnienia procedury sprawdzania oferowanych parametrów Wykonawca zaznaczył z odniesieniem do punktów niniejszej specyfikacji wszystkie oferowane parametry w załączonych do oferty dokumentach (folder, instrukcja itp). 

W sytuacjach wątpliwości co do prawdziwości oferowanych parametrów Zamawiający przyjmuje za prawdziwe dane pochodzące z oficjalnych folderów i katalogów producenta (w postaci drukowanej, zapisie cyfrowym na CD lub pobranych ze stron internetowych producenta).

………………………………………………………………..

                                                                                                                                                        pieczątka i podpis upoważnionego przedstawiciela wykonawcy
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