Nr sprawy:  3/ZP/2024
Załącznik nr 3 do SWZ

OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
I. Należy opisać każdy z podanych wymagań Zamawiającego – bez wyjątku.  

II. Brak szczegółowego opisu wartości oferowanej przez Wykonawcę (np. w przypadku rozpiętości rozmiarowej, średnicy, długości, wymaganych rodzajó LISTNUM w itp.) lub zapis „NIE” - w kolumnie „Wartość oferowana przez Wykonawcę – podać” będzie traktowane jako brak danego parametru w oferowanej konfiguracji urządzenia.

Wartości podane w rubryce "Parametry - opis" stanowią nieprzekraczalne minimum, którego niespełnienie spowoduje odrzucenie oferty.
III. Wymagania ogólne oraz wyjaśnienia dodatkowe do formularza cenowego oraz opisu przedmiotu zamówienia 

1.  Wykonawca dostarczy towar:

1) wraz z dokumentami dopuszczającymi go do użytkowania,

2) o terminie ważności zapewniającym bezpieczne zużycie dostarczonych produktów, umieszczonym na opakowaniu – nie krótszym niż 12 m-cy od daty dostawy. 

3) na każdej partii towaru muszą być etykiety umożliwiające oznaczenie towaru co do tożsamości, 

4) na opakowaniach zbiorczych muszą znaleźć się następujące informacje: nazwa producenta, adres siedziby, nazwa asortymentu, liczba sztuk znajdująca się w opakowaniu, kody – zgodne z informacjami w  katalogach Wykonawcy, oraz termin przydatności do użycia.

2. Wszystkie elementy (przedmioty zamówienia)  muszą być:

1) sterylne, 

2) fabrycznie nowe,

3) produkcja w 2023r. lub późniejsza.

– wymagane złożenie oferty na wszystkie pozycje asortymentowe w Pakiecie
PAKIET 1 – BIORESORBOWALNY ZAMYKACZ WKŁUĆ NACZYNIOWYCH

	1. BIORESORBOWALNY ZAMYKACZ WKŁUĆ NACZYNIOWYCH – 400szt. (ZAKUP)

	lp
	Parametry – opis
	wartość oferowana  przez Wykonawcę – podać:

	
	NAZWA, TYP
	

	1
	zamykanie naczynia od wewnątrz (kotwica) i zewnątrz (kolagen)
	

	2
	wszystkie komponenty wchłanialne do 90 dni
	

	3
	System umożliwiający zamykanie otworów po introducerach 5F - 8F
	

	4
	dwa mechanizmy homeostatyczne: mechaniczny  i biochemiczny 
	

	5
	w zestawie: urządzenie zamykające, koszulka, lokalizator arteriotomii, prowadnik
	

	6
	zamykacze w dwóch rozmiarach: 6F dla wkłucia 5-6F oraz 8F dla wkłucia 7-8F
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PAKIET NR 2 - kompleksowy sprzęt do „OZW” 

	1.    CEWNIKI  BALONOWE  – 350 szt.  

	lp
	Parametry – opis
	wartość oferowana  przez Wykonawcę – podać:

	
	NAZWA, TYP
	

	1
	cewnik balonowy typu ” rapid exchange” dostępny  w rozmiarach 1,25 – 4.0 średnicy mm
	

	2
	niski profil cewnika balonowego - 0,026” przy średnicy balonu 3,0 mm
	

	3
	materiał balonu odporny na zadrapania i uszkodzenia podczas przechodzenia przez zwapniałe ciasne zmiany
	

	4
	pokrycie cewnika balonowego hydrofilne
	

	5
	końcówka w połączeniu z niskim profilem powinna zapewniać łatwość przejścia przez wąskie, kręte i zwapniałe naczynia
	

	6
	cewnik o bardzo dobrym podparciu i „popychalności” 
	

	7
	PARAMETRY TECHNICZNE
	

	a)
	wymagane ciśnienia:

- ciśnienia RBP minimum 14 atm. dla średnicy 3,0 mm (14 atm.= 0 pkt.; za każdą 1 atm powyżej 14 – dodaje się 5 pkt. )
	

	b)
	profil balonu ≤ od 0,026” przy średnicy 3 mm (0,026”= 0 pkt.); za każde 0,001”poniżej – dodaje się 5 pkt.) 
	

	c)
	Podać dostępne długości – minimum 4 w każdym rozmiarze (wymagane: 4 długości w każdym rozmiarze = 0 pkt.; za każdą długość więcej – dodaje się 5 pkt.)
	

	2. STENTY DES KOBALTOWO CHROMOWE DO „OZW” – 400 szt. 

	lp
	Parametry – opis
	wartość oferowana  przez Wykonawcę – podać:

	
	NAZWA, TYP
	

	1
	stent kobaltowo-chromowy o szerokiej gamie rozmiarów w zakresie średnicy 2,25-4,0 mm
	

	2
	Stent uwalniający w kontrolowanej dawce sirolimus z biodegradowalnego polimeru
	

	3
	profil (ang. „crossing profile” ) dla stentu o średnicy 3,00 mm - nie większy niż 0,042”
	

	4
	stent zamontowany na balonie wysokociśnieniowym z RBP min 16 atm dla stentu 3,0mm
	

	5
	skrócenie stentu przy implantacji  ≤ 1 % przy RBP
	

	6
	Stenty pokrywane pasywną substancją węglową (kowalencyjne wiązanie amorficznego węgliku krzemu) przyspieszającą gojenie oraz zapobiegającą wykrzepianiu na powierzchni stentu
	

	7
	procent pokrycia ściany naczynia przez metal stentu nie więcej niż 18%
	

	8
	grubość elementów stentu nie więcej niż 0,0024” dla średnicy 3,0mm
	

	9
	Podać wyniki min. 12 miesięcznego follow-up (late loss, restenosis, MACE, stent thrombosis), podać badania kliniczne potwierdzające podane wyniki.
	(dokumenty wymagane wraz z ofertą)

	10
	Podać wyniki przynajmniej 2 letniej obserwcji po STEMI
	(dokumenty wymagane wraz z ofertą)

	11
	PARAMETRY TECHNICZNE
	

	a)
	stenty na balonie wysokociśnieniowym 

-umożliwiający ciśnienie i doprężenie ≥ 16 atm. (16 atm. = 0 pkt.;  za każdą 1 atm. powyżej  16 – dodaje się 5 pkt.)
	

	b)
	Grubość elementów stentu nie więcej niż 0,0024” dla średnicy 3,0mm (0,0024” = 0 pkt.; za każdy 0,0001” mniej niż 0,0024” dodaje się 5 pkt)
	

	c)
	skrócenie stentu przy implantacji ≤ 1% przy 

 RBP ((1 % = 0 pkt.; za każde 0,25 % poniżej 1% – dodaje się 5 pkt. )
	

	d)
	 profil (ang. „crossing profile” ) dla stentu o średnicy 3,00mm ≤ 0,040” (0,040”=0 pkt.; za każde 0,001” poniżej 0,040” dodaje się 5 pkt.)
	

	e)
	podać dostępne rozmiary stentu (srednicę/ długość)

minimum 16 rodzajów (wymagane: 16 rodzajów = 0 pkt.; za każdy dodatkowy dodaje się 5 pkt. )
	

	3. STENTGRAFTY WIEŃCOWE – 10 szt.  

	lp
	Parametry – opis
	wartość oferowana  przez Wykonawcę – podać:

	
	NAZWA, TYP
	

	1
	Stenty chromowo – kobaltowe pokryte pasywnie
	

	2
	Pokrycie (graft) nakładane metodą elektrospun
	

	3
	Grubość pokrycia max. 90 µm
	

	4
	Dostępne długości od 15 do 26 mm
	

	5
	Dostępne średnice od 2,5 do 5,0 mm
	

	6
	Crossing profile 1,19 mm (0,046”) dla średnicy 3.0 mm
	

	7
	Kompatybilny z cewnikiem prowadzącym 5F dla systemu 3,0mm
	

	4. CEWNIKI ASPIRACYJNE DO ODSYSANIA SKRZEPLIN  – 75 szt.

	lp
	Parametry – opis
	wartość oferowana  przez Wykonawcę – podać:

	
	NAZWA, TYP
	

	1
	Cewnik do trombektomii dostępny w wersjach 6 i 7F
	

	2
	Polimerowy shaft dystalny pokryty substancją hydrofilną na odcinku 25 cm
	

	3
	Wzmocniony shaft proksymalny zwiększający odporność na złamanie
	

	4
	Wewnętrzne pole powierzchni cewnika aspirującego min. 0,83 mm2 dla cewnika 6F i 1,26 mm2 dla cewnika 7F
	

	5
	Marker platynowo-irydowy umieszczony w odległości 3 mm od końcówki
	

	6
	Strzykawka aspiracyjna 60 ml z blokadą
	

	7
	2 filtry na skrzeplinę
	

	5. Mikrocewnik dwuświatłowy 2x OTW – 2 szt.

	lp
	Parametry – opis
	wartość oferowana  przez Wykonawcę – podać:

	
	NAZWA, TYP
	

	1
	Mikrocewnik 2 - światłowy w systemie OTW (idący przez całą długość cewnika)
	

	2
	Zbrojony
	

	3
	system o długości użytkowej 140 cm (stylet długości 135 cm) 
	

	4
	kompatybilny z cewnikiem 5F i prowadnikami 0,014”
	

	5
	umożliwiający wymianę prowadników w obu światłach bez konieczności wycofywania mikrocewnika
	

	6
	długość końcówki dystalnej 6 mm
	

	7
	3 ujścia prowadnika w dystalnym końcu mikrocewnika w odległości 8 mm i 12 mm od końcówki (widoczne w skopii)
	

	6. Balon Lekowy DEB – 10 szt.

	lp
	Parametry – opis
	wartość oferowana  przez Wykonawcę – podać:

	
	NAZWA, TYP
	

	1
	Cewnik balonowy pół-podatny. Lek: Paclitaxel
	

	2
	Środek ułatwiający transfer leku do ściany naczynia: BTHC (butyryl-tri-hexyl citrate)
	

	3
	Dostępne długości: 10; 15; 20; 25; 30 mm
	

	4
	Dostępne średnice: 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0 mm
	

	5
	Crossing profile: 0,845 mm (0,033”) dla cewnika 3,0 mm
	

	6
	Ciśnienie nominalne (NP):  7 atm
	

	7
	Ciśnienie RBP: 

13 atm (ø 2,0 – 3,5 mm)

12 atm (ø 4,0 mm)
	


Wykonawca zobowiązuje się do utrzymywania stałego zestawu depozytowego oferowanego przedmiotu zamówienia w ilości: 

Ad 1) – 20  szt. 

Ad 2) – 20  szt.

Ad 3) – 5  szt

Ad 4) – 10  szt.

Ad 5) – 2 szt.

Ad 6) – 5 szt.

Szczegółowe warunki i tryb uzupełniania stanu depozytowego, okresu i warunków gwarancji, terminów i warunków płatności określa umowa.
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Pakiet nr  3  -  MIKROCEWNIKI FFR

	1. MIKROCEWNIKI FFR 50 SZT (Z KONSOLĄ)

	Lp.
	Parametry graniczne i wymagane
	wartość oferowana  przez Wykonawcę – podać:

	
	NAZWA, TYP
	

	1
	Cewnik o pojedynczym świetle typu monorail przeznaczonym do użytkowania ze standardowymi prowadnikami o średnicy 0,014 cala (0,36 mm) w naczyniach tętniczych
	

	2
	trzon dystalny typu monorail z czujnikiem ciśnienia nie więcej niż 10 mm od końcówki dystalnej
	

	3
	cewnik z portem RX
	

	4
	możliwie najmniejszy profil maksymalny w lokalizacji czujnika ciśnienia
	

	5
	marker położony w odległosci nie wiekszej niz 5 mm od końca dystalnego
	

	6
	możliwość stosowania mikrocewnika w cewniku prowadzących od 5 F
	

	7
	optyczna technologia pomiarowa wyświetlająca: Pd/ Pa, FFR w czasie rzeczywistym dane
	

	8
	PARAMETRY TECHNICZNE
	

	a)
	długość całkowita nie mniej niż 320 cm (Wymagane: 320 cm =0 pkt; za każdy kolejny centymetr ponad 320 cm dodaje się 1 pkt)
	

	b)
	długość robocza nie mniej niż 120 cm (wymagane: 120cm =0 pkt; za każdy kolejny centymetr ponad 120cm dodaje się 1 pkt)
	

	9
	KONSOLA - użyczona na czas trwania umowy - PODAĆ: 

nazwa, producent, nr katalogowy, rok produkcji: ___________________________________________

__________________________________________________________________________________

Wartość początkowa netto (zł): _____________________ brutto (zł) ___________________________




Wykonawca zobowiązuje się do utrzymywania stałego zestawu depozytowego oferowanego przedmiotu zamówienia w ilości: 10 szt.

Szczegółowe warunki i tryb uzupełniania stanu depozytowego, okresu i warunków gwarancji, terminów i warunków płatności określa umowa.
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Pakiet nr 4 - CEWNIKI PRZEDŁUŻAJĄCE CEWNIK PROWADZĄCY

	1. CEWNIKI przedłużające cewnik prowadzący – 100 sztuk  

	lp
	Parametry – opis
	wartość oferowana  przez Wykonawcę – podać:

	
	NAZWA, TYP
	

	1
	Cewnik przedłużający dla cewnika prowadzącego
	

	2
	Dostępny w średnicach umożliwiających zastosowanie odpowiednio z cewnikami prowadzącymi 5F, 5,5F, 6F, 7F, 8F
	

	3
	Obecne 2 znaczniki w dystalnej części cewnika ułatwiające pozycjonowanie cewnika
	

	4
	Miękki, elastyczny i atraumatyczny koniec roboczy cewnika
	

	5
	Konstrukcja umożliwiająca wprowadzenie i kontynuację zabiegu przez Y-konektor połączony z cewnikiem prowadzącym
	

	6
	Średnica wewnętrzna minimum 0,045” dla 5F; 0,050” dla 5,5F;  0,055” dla 6F;  0,060” dla 7F i  0,070” dla 8F
(wymagane j/w = 0 pkt; dla każdej wartości 0,001” powyżej wymaganych - dodaje się 1 pkt)
	

	7
	Zbrojony „szaft”
	


Wykonawca zobowiązuje się do utrzymywania stałego zestawu depozytowego oferowanego przedmiotu zamówienia w ilości: 10 szt.

Szczegółowe warunki i tryb uzupełniania stanu depozytowego, okresu i warunków gwarancji, terminów i warunków płatności określa umowa.
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