Załącznik nr 2A: Opis przedmiotu zamówienia

Zadanie 1
Zadanie 1.1: Kardiowerter-defibrylator jednoelektrodowy, podskórny (S-ICD) z elektrodą podskórną i zestawem do wprowadzenia elektrody (kardiowerter, elektroda, zestaw do wprowadzania elektrody)
	L.P.
	Parametry wymagane/oceniany
	Parametry
	Ważność
	Oferowane parametry

	1
	Objętość kardiowertera-defibrylatora ≤70 cm3
	Warunek konieczny
	TAK
	

	2
	Energia impulsu defibrylacji (wyzwalana) w zakresie 80J
	Warunek konieczny
	TAK
	

	3
	Programowalna energia w trakcie pomiaru skuteczności defibrylacji 10-80J
	Warunek konieczny
	TAK
	

	4
	Żywotność urządzenia min. 5 lat
	Warunek konieczny
	TAK
	

	5
	Możliwość stymulacji przezskórnej po terapii wysokoenergetycznej
	Warunek konieczny
	TAK
	

	6
	Pamięć – rejestracja fragmentów ekg z epizodu arytmicznego, liczniki zdarzeń
	Warunek konieczny
	TAK
	

	7
	Automatyczne rozpoznawanie dysfunkcji elektrody, wyczerpaniu baterii, wydłużonym czasie ładowania
	Warunek konieczny
	TAK
	

	8
	Detekcja arytmii min. 2 strefy (VT/VF)
	Warunek konieczny
	TAK
	

	9
	Pojemność pamięci zdarzeń arytmicznych min. 68 s
	Warunek konieczny
	TAK
	

	10
	Zestaw do wprowadzania – tunelowania elektrody podskórnej kompatybilny z elektrodą podskórną (poz.3)
	Warunek konieczny
	TAK
	


Zadanie 1.2: Kardiowerter-defibrylator jednojamowy złącze DF 4 z elektrodami (RV DF 4) dla osób kachetycznych (kardiowerter, elektroda, akcesoria, transmiter)
	L.P.
	Parametry wymagane/oceniany
	Parametry
	Ważność
	Oferowane parametry

	1
	Energia defibrylacji min.35 J
	Warunek konieczny
	TAK
	

	2
	Możliwość wykonania badania MRI dla złącza DF4
	Warunek konieczny
	TAK
	

	3
	Grubość urządzenia (defibrylatora) <10mm
	Warunek konieczny
	TAK
	

	4
	Urządzenia z gniazdem DF-4
	Warunek konieczny
	TAK
	

	5
	Możliwość programowania automatycznej zmiany polarności szoków w jednej interwencji
	Warunek konieczny
	TAK
	

	6
	Bezprzewodowa komunikacja z programatorem
	Warunek konieczny
	TAK
	

	7
	Automatyczny opis stanu baterii i oporności elektrody  
	Warunek konieczny
	TAK
	

	8
	Waga kardiowertera –defibrylatora max.(g) < 75
	Warunek konieczny
	TAK
	

	9
	Ilość szoków w jednej interwencji 8
	Warunek konieczny
	TAK
	

	10
	Elektrody defibrylacyjne sterydowe o aktywnej fiksacji DF4 umożliwiające przeprowadzenie badania MRI (poz. 2)
	Warunek konieczny
	TAK
	

	11
	Transmiter danych do systemu telemonitoringu lub możliwa transmisja z urządzenia do telefonu komórkowego 
	Warunek konieczny
	TAK
	

	12
	Wymagane nieodpłatne dostarczenie programatorów z analizatorem i zapewnienie serwisu urządzeń
	Warunek konieczny
	TAK
	

	13
	Algorytm wykorzystujący analizę morfologii zespołów QRS rytmu komorowego i różnicowania częstoskurczu komorowego od nadkomorowego
	Warunek konieczny
	TAK
	

	14
	Objętość kardiowertera poniżej 35cm3
	Warunek konieczny
	TAK
	

	15
	Warunki badania MRI: Skan całego ciała 1,5T (≤SAR 2W/Kg); Tryb MRI
	Warunek konieczny
	TAK
	

	16
	Czas ochrony: Off, 3, 6, 9, 12 godziny
	Warunek konieczny
	TAK
	

	17
	Możliwość dostarczenia ATP przed ładowaniem kondensatorów
	Warunek konieczny
	TAK
	

	18
	Urządzenie przygotowane do zdalnej transmisji danych
	Wymagane
	TAK
	

	19
	Awaryjny rezerwowy system bezpieczeństwa     układu zapewniający stymulację VVI 70bpm i terapie wysokoenergetyczne w przypadku uszkodzenia układu głównego
	0 – nie

2 – tak
	Podać
	

	20
	Terapia  ATP w strefie VF
	0 – nie

2 - tak
	Podać
	

	21
	Alarmy informujące o ERI i  uszkodzeniu elektrody – sygnał dźwiękowy/wibracja emitowany przez wszczepione urządzenie
	0 – nie

2 – tak
	Podać
	

	22
	Tryb ochronny w trakcie elektrokoagulacji (diatermii)
	0 – nie

2 - tak
	Podać
	

	23
	Akcesoria dodatkowe (zatyczka DF-4, śrubokręt, sztylety -miękki i twardy, prosty, kształt - J, nasadka izolująca, narzędzie do obrotów aktywnej fiksacji elektrody) 
	Warunek konieczny
	TAK
	


Zadanie 1.3: Kardiowerter-defibrylator dwujamowy złącze DF 4 z kompletem elektrod (RV DF 4 i RA IS1) dla osób kachetycznych (kardiowerter, elektrody, transmiter)
	Lp.
	Funkcja/parametr
	Parametry
	Ważność
	Oferowane parametry

	1
	Energia defibrylacji min.35 J
	Wymagane
	TAK
	

	2
	Waga kardiowertera –defibrylatora max.(g) < 75
	Wymagane
	TAK
	

	3
	Energia zmagazynowana 41J 
	Wymagane
	TAK
	

	4
	Ilość szoków w jednej interwencji ≥7 
	Wymagane
	TAK
	

	5
	Grubość kardiowertera poniżej 10 mm 
	Wymagane
	TAK
	

	6
	Automatyczny opis stanu baterii i oporności elektrody  
	Wymagane
	TAK
	

	7
	Awaryjny rezerwowy system bezpieczeństwa     układu zapewniający stymulację VVI 70bpm i terapie wysokoenergetyczne w przypadku uszkodzenia układu głównego 
	Wymagane
	TAK
	

	8
	Automatyczna sygnalizacja ERI (sygnał dźwiękowy informujący pacjenta) 
	Wymagane
	TAK
	

	9
	Możliwość dostarczenia ATP w strefie VF  
	Wymagane
	TAK
	

	10
	Algorytm wykorzystujący analizę morfologii zespołów QRS rytmu komorowego i różnicowania częstoskurczu komorowego od nadkomorowego 
	Wymagane
	TAK
	

	11
	Objętość kardiowertera poniżej 35cm3 
	Wymagane
	TAK
	

	12
	Bezprzewodowa telemetria 
	Wymagane
	TAK
	

	13
	Elektrody do ICD jednokoilowe / dwukoilowe – do wyboru sterydowe: aktywne 
	Wymagane
	TAK
	

	14
	Elektrody przedsionkowe sterydowe aktywne/pasywne do wyboru  
	Wymagane
	TAK
	

	15
	Dostarczona energia defibrylacji min. 35 J zmagazynowana 41 J
	Wymagane
	TAK
	

	16
	 Histogramy częstości pracy serca poz. 1,2,3
	Wymagane
	TAK
	

	17
	Możliwość dostarczenia ATP przed ładowaniem kondensatorów
	Wymagane
	TAK
	

	18
	Programowalny biegun SVC i programowalna obudowa urządzenia poz. 1,2,3
	Wymagane
	TAK
	

	19
	Tryb ochronny w trakcie elektrokauteryzacji poz. 1,2,3
	0 – nie

2 – tak
	Podać
	

	20
	Automatyczna zmiana polaryzacji w ostatnim szoku w każdej strefie arytmii poz. 1,2,3
	0 – nie

2 – tak
	Podać
	

	21
	Warunki badania MRI: Skan całego ciała 1,5T (≤SAR 2W/Kg); Tryb MRI
	0 – nie

2 – tak
	Podać
	

	22
	Czas ochrony: Off, 3, 6, 9, 12 godziny poz. 1,2,3
	0 – nie

2 – tak
	Podać
	

	23
	Tryb ochronny w trakcie elektrokoagulacji (diatermii)
	0 – nie

2 – tak
	Podać
	


Zadanie 1.4: Kardiowerter-defibrylator serca z funkcją CRT (CRT-D) ze złączem DF 4 (RV) i IS4 (LV) IS1 (RA) i z funkcją zdalnej diagnostyki i monitorowania niewydolności serca z kompletem elektrod i zestawem do implantacji elektrody lewokomorowej dla osób kachetycznych (kardiowerter, elektrody, zestaw do wprowadzania elektrody, balon, cewnik, akcesoria, transmiter)
	Lp.
	Funkcja/parametr
	Parametry
	Ważność
	Oferowane parametry

	1
	Energia impulsu defibrylacji (wyzwalana) minimum 35J zmagazynowana 41J
	Wymagane
	TAK
	

	2
	Objętość urządzenia < 33 cm3
	Wymagane
	TAK
	

	3
	Komunikacja bezprzewodowa z programatorem
	Wymagane
	TAK
	

	4
	Grubość urządzenia < 10 mm
	Wymagane
	TAK
	

	5
	Waga urządzenia  < 74 g
	Wymagane
	TAK
	

	6
	Algorytm różnicujący arytmię nadkomorową od komorowej 
	Wymagane
	TAK
	

	7
	Urządzenia z portem DF4/IS4(LV)
	Wymagane
	TAK
	

	8
	Możliwość dostarczenia ATP przed ładowaniem kondensatorów
	Wymagane
	TAK
	

	9
	Automatyczna sygnalizacja uszkodzenia elektrody i ERI (sygnał dźwiękowy generowany przez wszczepione urządzenie informujący pacjenta)
	Wymagane
	TAK
	

	10
	Urządzenie przygotowane do zdalnej transmisji danych
	Wymagane
	TAK
	

	11
	Funkcja zdalnej diagnostyki i monitorowania niewydolności serca (optymalizacja terapii HF)
	Wymagane
	TAK
	

	12
	Elektrody defibrylacyjne sterydowe o aktywnej, DF4 umożliwiające przeprowadzenie badania MRI 
	Wymagane
	TAK
	

	13
	Elektroda przedsionkowa sterydowa, dwubiegunowa o aktywnej/pasywnej fiksacji umożliwiająca przeprowadzenie badania MRI
	Wymagane
	TAK
	

	14
	Dostępne 3 modele elektrod 4 polowych
	Wymagane
	TAK
	

	15
	Typy  impulsu dwufazowego min. 2 


	Wymagane
	TAK
	

	16
	 Możliwość włączenia alertu dźwiękowego w trakcie ładowania kondensatora 
	Wymagane
	TAK
	

	17
	Ładowanie kondensatorów do pełnej energii 8,8 sek 
	Wymagane
	TAK
	

	18
	Balon do kontrastowania
	Wymagane
	TAK
	

	19
	Odstęp elektrod defibrylacyjnych tip-ring 12mm
	Wymagane
	TAK
	

	20
	Zestaw do wprowadzania elektrody lewokomorowej w komplecie nożyk, zastawka, koszulka
	Wymagane
	TAK
	

	21
	Subselektory do wyboru min. dwie krzywizny 90 i 130 stopni
	Wymagane
	TAK
	

	22
	Bezprzewodowa komunikacja urządzenia z programatorem
	Wymagane
	TAK
	

	23
	Możliwość zaprogramowania 3 stref  wykrywania arytmii komorowej VF, VT, VT-1
	0 – nie

2 – tak
	Podać
	

	24
	Algorytm zapewniający terapię resynchronizującą w obecności przedwczesnych pobudzeń komorowych
	0 – nie

5 – tak
	Podać
	

	25
	Algorytm wykorzystujący analizę morfologii zespołów QRS rytmu komorowego 
i różnicowania częstoskurczu komorowego od nadkomorowego
	0 – nie

5 – tak
	Podać
	

	26
	Algorytm umożliwiający automatyczną rekomendacje sekwencji, wektora stymulacji oraz charakterystyki stymulacji (szerokości i amplituda impulsu w zależności od opóźnień RVS-LVS oraz odległości punktów na elektrodzie)
	0 – nie

2 – tak
	Podać
	

	27
	Żywotność baterii min. 10 lat

(założenie ampl. RV 2.5v, LV 3.0v, impedancja 700 ohm, BIV, włączone zdalne monitorowanie pacjenta
	0 – nie

5 – tak
	Podać
	

	28
	Akcesoria dodatkowe (zatyczka DF-4, zatyczka IS1, zatyczka is 4, śrubokręt, sztylety -miękki i twardy, prosty, kształt - J, nasadka izolująca, narzędzie do obrotów aktywnej fiksacji elektrody) 
	Wymagane
	TAK
	

	29
	Elektroda do wprowadzania przez zatokę wieńcową  IS4 przynajmniej 3 rodzaje 
	Wymagane
	TAK
	


Zadanie 2

Zadanie 2.1: Kardiowerter-defibrylator jednojamowy złącze DF 4 z fizjologicznym kształtem urządzenia oraz z łącznością bezprzewodową bluetooth (kardiowerter, elektroda, akcesoria, transmiter)
	Lp.
	Funkcja/parametr
	Parametry
	Ważność
	Oferowane parametry

	1
	Nazwa, numer katalogowy, producent
	Wymagane
	podać
	


	2
	Możliwość włączenia do telemonitoringu domowego
	Wymagane
	TAK
	

	3
	Waga poniżej 85 gramów
	Wymagane
	TAK
	

	4
	Dostarczona energia defibrylacji 40 [J] od pierwszej terapii
	Wymagane
	TAK
	

	5
	Terapia antyarytmiczna min 3 typy
	Wymagane
	TAK
	

	6
	Rozpoznawanie arytmii min.2 typy - VF i VT
	Wymagane
	TAK
	

	7
	Algorytmy różnicujące częstoskurcz komorowy od nadkomorowego – min 2
	Wymagane
	TAK
	

	8
	Funkcja dyskryminacji załamka T bez zmian i programowania czułości urządzenia nominalnie włączona
	Wymagane
	TAK
	

	9
	Funkcja rozpoznawania zakłóceń na elektrodzie RV nominalnie włączona pozwalająca na dźwiękową sygnalizacje detekcji zakłóceń
	Wymagane
	TAK
	

	10
	Elektrody defibrylujące bipolarne przeznaczone do badania MRI
	Wymagane
	TAK
	

	11
	Automatyczna sygnalizacja uszkodzenia elektrody (sygnał dźwiękowy emitowany przez wszczepione urządzenie informujący pacjenta)
	Wymagane
	TAK
	

	12
	Zapis przebiegów EGM w czasie rejestrowanych epizodów VT/VF
	Wymagane
	TAK
	

	13
	Algorytm wykorzystujący analizę morfologii zespołu QRS do różnicowania arytmii nadkomorowych od komorowych
	Wymagane
	TAK
	

	14
	Automatyczny pomiar progu komorowego z automatycznym dopasowaniem napięcia stymulacji do zmierzonego progu
	Wymagane
	TAK
	

	15
	Możliwość dostarczenia terapii ATP w strefie VF
	Wymagane
	TAK
	

	16
	Automatyczny wybór ostatniej skutecznej terapii antyarytmicznej 
	Wymagane
	TAK
	

	17
	Bezprzewodowa komunikacja wszczepionego urządzenia z programatorem za pomocą łączności bluetooth.
	Wymagane
	TAK
	

	18
	Urządzenie umożliwiające wykonanie badanie MRI bez stref wykluczeń dla 1,5 oraz 3 T
	Wymagane
	TAK
	

	19
	Automatyczna sygnalizacja ERI (sygnał dźwiękowy emitowany przez wszczepione urządzenie informujący pacjenta)
	Wymagane
	TAK
	

	20
	Akcesoria dodatkowe (zatyczka DF-4, zatyczka DF1, śrubokręt, sztylety -miękki i twardy, prosty, kształt - J, nasadka izolująca, narzędzie do obrotów aktywnej fiksacji elektrody) 
	Wymagane
	TAK
	


Zadanie 2.2: Kardiowerter-defibrylator jednojamowy złącze DF 1 z fizjologicznym kształtem urządzenia oraz z łącznością bezprzewodową bluetooth (kardiowerter, elektroda, transmiter)
	Lp.
	Funkcja/parametr
	Parametry
	Ważność
	Oferowane parametry

	1
	Nazwa, numer katalogowy, producent
	Wymagane
	podać
	

	2
	Możliwość włączenia do telemonitoringu domowego
	Wymagane
	TAK
	

	3
	Waga poniżej 85 gramów
	Wymagane
	TAK
	

	4
	Dostarczona energia defibrylacji 40 [J] od pierwszej terapii
	Wymagane
	TAK
	

	5
	Terapia antyarytmiczna min 3 typy
	Wymagane
	TAK
	

	6
	Rozpoznawanie arytmii min.2 typy - VF i VT
	Wymagane
	TAK
	

	7
	Algorytmy różnicujące częstoskurcz komorowy od nadkomorowego – min 2
	Wymagane
	TAK
	

	8
	Funkcja dyskryminacji załamka T bez zmian i programowania czułości urządzenia nominalnie włączona
	Wymagane
	TAK
	

	9
	Funkcja rozpoznawania zakłóceń na elektrodzie RV nominalnie włączona pozwalająca na dźwiękową sygnalizacje detekcji zakłóceń
	Wymagane
	TAK
	

	10
	Elektrody defibrylujące bipolarne przeznaczone do badania MRI DF1
	Wymagane
	TAK
	

	11
	Automatyczna sygnalizacja uszkodzenia elektrody (sygnał dźwiękowy emitowany przez wszczepione urządzenie informujący pacjenta)
	Wymagane
	TAK
	

	12
	Zapis przebiegów EGM w czasie rejestrowanych epizodów VT/VF
	Wymagane
	TAK
	

	13
	Algorytm wykorzystujący analizę morfologii zespołu QRS do różnicowania arytmii nadkomorowych od komorowych
	Wymagane
	TAK
	

	14
	Automatyczny pomiar progu komorowego z automatycznym dopasowaniem napięcia stymulacji do zmierzonego progu
	Wymagane
	TAK
	

	15
	Możliwość dostarczenia terapii ATP w strefie VF
	Wymagane
	TAK
	

	16
	Automatyczny wybór ostatniej skutecznej terapii antyarytmicznej 
	Wymagane
	TAK
	

	17
	Bezprzewodowa komunikacja wszczepionego urządzenia z programatorem za pomocą łączności bluetooth.
	Wymagane
	TAK
	

	18
	Urządzenie umożliwiające wykonanie badanie MRI bez stref wykluczeń dla 1,5 oraz 3 T
	Wymagane
	TAK
	

	19
	Automatyczna sygnalizacja ERI (sygnał dźwiękowy emitowany przez wszczepione urządzenie informujący pacjenta)
	Wymagane
	TAK
	


Zadanie 2.3: Kardiowerter-defibrylator dwujamowy złącze DF 1 z kompletem elektrod (RV DF1 i RA IS1) z fizjologicznym kształtem i łącznością bezprzewodową bluetooth (kardiowerter, elektrody, transmiter)
	Lp.
	Funkcja/parametr
	Parametry
	Ważność
	Oferowane parametry

	1
	Elektroda przedsionkowa do aktywnej fiksacji 52cm
	Wymagane
	TAK
	

	2
	Możliwość włączenia do telemonitoringu domowego
	Wymagane
	TAK
	

	3
	Waga poniżej 85 gramów
	Wymagane
	TAK
	

	4
	Dostarczona energia defibrylacji 40 [J] od pierwszej terapii
	Wymagane
	TAK
	

	5
	Terapia antyarytmiczna min 3 typy
	Wymagane
	TAK
	

	6
	Rozpoznawanie arytmii min.2 typy - VF i VT
	Wymagane
	TAK
	

	7
	Algorytmy różnicujące częstoskurcz komorowy od nadkomorowego – min 2
	Wymagane
	TAK
	

	8
	Funkcja dyskryminacji załamka T bez zmian i programowania czułości urządzenia nominalnie włączona
	Wymagane
	TAK
	

	9
	Funkcja rozpoznawania zakłóceń na elektrodzie RV nominalnie włączona pozwalająca na dźwiękową sygnalizacje detekcji zakłóceń
	Wymagane
	TAK
	

	10
	Elektrody defibrylujące bipolarne umożliwiające wykonanie badania MRI DF1
	Wymagane
	TAK
	

	11
	Automatyczna sygnalizacja uszkodzenia elektrody (sygnał dźwiękowy emitowany przez wszczepione urządzenie informujący pacjenta)
	Wymagane
	TAK
	

	12
	Zapis przebiegów EGM w czasie rejestrowanych epizodów VT/VF
	Wymagane
	TAK
	

	13
	Automatyczny pomiar progu w A i V automatycznie dopasowujący napięcie stymulacji do wartości zmierzonego progu
	Wymagane
	TAK
	

	14
	Algorytm wykorzystujący analizę morfologii zespołu QRS do różnicowania arytmii nadkomorowych od komorowych
	Wymagane
	TAK
	

	15
	Możliwość dostarczenia terapii ATP w strefie VF
	Wymagane
	TAK
	

	16
	Automatyczny wybór ostatniej skutecznej terapii antyarytmicznej 
	Wymagane
	TAK
	

	17
	Bezprzewodowa komunikacja wszczepionego urządzenia z programatorem za pomocą łączności bluetooth.
	Wymagane
	TAK
	

	18
	Urządzenie umożliwiające wykonanie badania MRI bez stref wykluczeń dla 1,5 oraz 3 T
	Wymagane
	TAK
	

	19
	Automatyczna sygnalizacja ERI (sygnał dźwiękowy emitowany przez wszczepione urządzenie informujący pacjenta)
	Wymagane
	TAK
	


Zadanie 2.4: Kardiowerter-defibrylator resynchronizujący CRT-D złącze DF 1 i IS1 (LV) i IS1 (RA) z fizjologicznym kształtem urządzenia oraz z łącznością bezprzewodową bluetooth (kardiowerter, elektrody, zestawy do wprowadzania, nożyk, balon, cewnik, akcesoria, transmiter)
	Lp.
	Funkcja/parametr
	Parametry
	Ważność
	Oferowane parametry

	1
	Możliwość włączenia do telemonitoringu domowego
	Wymagane
	TAK
	

	2
	Elektroda przedsionkowa o aktywnej fiksacji umożliwiająca badanie MRI
	Wymagane
	TAK
	

	3
	Elektroda LV IS1umożliwiająca MRI
	0 – nie

5 – tak
	Podać
	

	4
	Dostarczona energia defibrylacji min. 40 [J] od pierwszej terapii
	Wymagane
	TAK
	

	5
	Terapia antyarytmiczna min 3 typy
	Wymagane
	TAK
	

	6
	Rozpoznawanie arytmii min.2 typy - VF i VT
	Wymagane
	TAK
	

	7
	Algorytmy różnicujące częstoskurcz komorowy od nadkomorowego – min 2
	Wymagane
	TAK
	

	8
	Funkcja dyskryminacji załamka T bez zmian i programowania czułości urządzenia nominalnie włączona
	Wymagane
	TAK
	

	9
	Funkcja rozpoznawania zakłóceń na elektrodzie RV nominalnie włączona pozwalająca na dźwiękową sygnalizacje detekcji zakłóceń
	Wymagane
	TAK
	

	10
	Elektrody defibrylujące „true bipolar” DF1 umożliwiająca MRI 
	Wymagane
	TAK
	

	11
	Automatyczna sygnalizacja uszkodzenia elektrody (sygnał dźwiękowy emitowany przez wszczepione urządzenie informujący pacjenta)
	Wymagane
	TAK
	

	12
	Automatyczna sygnalizacja ERI (sygnał dźwiękowy emitowany przez wszczepione urządzenie informujący pacjenta)
	Wymagane
	TAK
	

	13
	Możliwość wykonania badania MRI bez stref wykluczeń dla 1,5 oraz 3 T
	Wymagane
	TAK
	

	14
	Fizjologiczny kształt urządzenia zmniejszający napięcie na skórę pacjenta
	Wymagane
	TAK
	

	15
	Możliwość dostarczenia terapii ATP w strefie VF
	Wymagane
	TAK
	

	16
	Automatyczny wybór ostatniej skutecznej terapii antyarytmicznej 
	Wymagane
	TAK
	

	17
	Bezprzewodowa komunikacja wszczepionego urządzenia z programatorem za pomocą łączności bluetooth.
	Wymagane
	TAK
	

	18
	Algorytm zapewniający terapię resynchronizującą w obecności PVC oraz gwałtownych przyspieszeń rytmu
	0 – nie

5 – tak
	Podać
	

	19
	Możliwość programowalnego wyłączenia obudowy urządzenia z obwodu wysokonapięciowego
	0 – nie

5 – tak
	Podać
	

	20
	Elektrody do defibrylacji podskórne
	0 – nie

5 – tak
	Podać
	

	21
	Algorytm zapewniający terapię resynchronizująca w obecności wykrytych pobudzeń komorowych
	0 – nie

5 – tak
	Podać
	

	22
	Algorytm zapewniający terapię resynchronizującą w czasie trwania AF/AT
	0 – nie

5 – tak
	Podać
	

	23
	 Zestaw do wprowadzania elektrody do CS co najmniej 3 krzywizny 
	Wymagane
	TAK
	

	24
	Cewnik subselekcyjny 
	Wymagane
	TAK
	

	25
	Cewnik balonowy do wenografii
	Wymagane
	TAK
	

	26
	Nożyk do usuwania cewnika do CS – 2 rodzaje
	Wymagane
	TAK
	


Zadanie 2.5: Kardiowerter-defibrylator resynchronizujący CRT-D złącze DF 1 i IS4 (LV) i IS1 (RA) z fizjologicznym kształtem urządzenia oraz z łącznością bezprzewodową bluetooth (kardiowerter, elektrody, zestawy do wprowadzania, nożyk, balon, cewnik, transmiter)
	Lp.
	Funkcja/parametr
	Parametry
	Ważność
	Oferowane parametry

	1
	Możliwość włączenia do telemonitoringu domowego
	Wymagane
	TAK
	

	2
	Elektroda przedsionkowa o aktywnej fiksacji umożliwiająca MRI
	Wymagane
	TAK
	

	3
	Elektroda LV IS4 min 3 typy 
	Wymagane
	TAK
	

	4
	Dostarczona energia defibrylacji min. 40 [J] od pierwszej terapii
	Wymagane
	TAK
	

	5
	Terapia antyarytmiczna min 3 typy
	Wymagane
	TAK
	

	6
	Rozpoznawanie arytmii min.2 typy - VF i VT
	Wymagane
	TAK
	

	7
	Algorytmy różnicujące częstoskurcz komorowy od nadkomorowego – min 2
	Wymagane
	TAK
	

	8
	Funkcja dyskryminacji załamka T bez zmian i programowania czułości urządzenia nominalnie włączona
	Wymagane
	TAK
	

	9
	Funkcja rozpoznawania zakłóceń na elektrodzie RV nominalnie włączona pozwalająca na dźwiękową sygnalizacje detekcji zakłóceń
	Wymagane
	TAK
	

	10
	Elektrody defibrylujące „true bipolar” DF umożliwiająca MRI 
	Wymagane
	TAK
	

	11
	Automatyczna sygnalizacja uszkodzenia elektrody (sygnał dźwiękowy emitowany przez wszczepione urządzenie informujący pacjenta)
	Wymagane
	TAK
	

	12
	Automatyczna sygnalizacja ERI (sygnał dźwiękowy emitowany przez wszczepione urządzenie informujący pacjenta)
	Wymagane
	TAK
	

	13
	Możliwość wykonania badania MRI bez stref wykluczeń dla 1,5 oraz 3 T
	Wymagane
	TAK
	

	14
	Fizjologiczny kształt urządzenia zmniejszający napięcie na skórę pacjenta
	Wymagane
	TAK
	

	15
	Możliwość dostarczenia terapii ATP w strefie VF
	Wymagane
	TAK
	

	16
	Automatyczny wybór ostatniej skutecznej terapii antyarytmicznej 
	Wymagane
	TAK
	

	17
	Bezprzewodowa komunikacja wszczepionego urządzenia z programatorem za pomocą łączności bluetooth.
	Wymagane
	TAK
	

	18
	Algorytm zapewniający terapię resynchronizującą w obecności PVC oraz gwałtownych przyspieszeń rytmu
	0 – nie

5 – tak
	Podać
	

	19
	Możliwość programowalnego wyłączenia obudowy urządzenia z obwodu wysokonapięciowego
	0 – nie

5 – tak
	Podać
	

	20
	Elektrody do defibrylacji podskórne
	0 – nie

5 – tak
	Podać
	

	21
	Algorytm zapewniający terapię resynchronizująca w obecności wykrytych pobudzeń komorowych
	0 – nie

5 – tak
	Podać
	

	22
	Algorytm zapewniający terapię resynchronizującą w czasie trwania AF/AT
	0 – nie

5 – tak
	Podać
	

	23
	 Zestaw do wprowadzania elektrody do CS co najmniej 3 krzywizny 
	Wymagane
	TAK
	

	24
	Cewnik subselekcyjny 
	Wymagane
	TAK
	

	25
	Cewnik balonowy do wenografii
	Wymagane
	TAK
	

	26
	Nożyk do usuwania cewnika do CS – 2 rodzaje
	Wymagane
	TAK
	

	27
	Akcesoria dodatkowe (zatyczka DF-4 i DF1 i IS1 IS4, śrubokręt, sztylety -miękki i twardy, prosty, kształt - J, nasadka izolująca, narzędzie do obrotów aktywnej fiksacji elektrody)
	Wymagane
	TAK
	


Zadanie 2.6: Kardiowerter-defibrylator resynchronizujący CRT-D złącze DF 4 i IS1 (LV) i IS1 (RA) z fizjologicznym kształtem urządzenia oraz z łącznością bezprzewodową bluetooth (kardiowerter, elektrody,transmiter)
	Lp.
	Funkcja/parametr
	Parametry
	Ważność
	Oferowane parametry

	1
	Możliwość włączenia do telemonitoringu domowego
	Wymagane
	TAK
	

	2
	Elektroda przedsionkowa o aktywnej fiksacji 
	Wymagane
	TAK
	

	3
	Elektroda LV IS1 umożliwiając aMRi 
	0 – nie

5 – tak
	Podać
	

	4
	Dostarczona energia defibrylacji min. 40 [J] od pierwszej terapii
	Wymagane
	TAK
	

	5
	Terapia antyarytmiczna min 3 typy
	Wymagane
	TAK
	

	6
	Rozpoznawanie arytmii min.2 typy - VF i VT
	Wymagane
	TAK
	

	7
	Algorytmy różnicujące częstoskurcz komorowy od nadkomorowego – min 2
	Wymagane
	TAK
	

	8
	Funkcja dyskryminacji załamka T bez zmian i programowania czułości urządzenia nominalnie włączona
	Wymagane
	TAK
	

	9
	Funkcja rozpoznawania zakłóceń na elektrodzie RV nominalnie włączona pozwalająca na dźwiękową sygnalizacje detekcji zakłóceń
	Wymagane
	TAK
	

	10
	Elektrody defibrylujące „true bipolar” DF 4 umożliwiająca MRI 
	Wymagane
	TAK
	

	11
	Automatyczna sygnalizacja uszkodzenia elektrody (sygnał dźwiękowy emitowany przez wszczepione urządzenie informujący pacjenta)
	Wymagane
	TAK
	

	12
	Automatyczna sygnalizacja ERI (sygnał dźwiękowy emitowany przez wszczepione urządzenie informujący pacjenta)
	Wymagane
	TAK
	

	13
	Możliwość wykonania badania MRI bez stref wykluczeń dla 1,5 oraz 3 T
	Wymagane
	TAK
	

	14
	Fizjologiczny kształt urządzenia zmniejszający napięcie na skórę pacjenta
	Wymagane
	TAK
	

	15
	Możliwość dostarczenia terapii ATP w strefie VF
	Wymagane
	TAK
	

	16
	Automatyczny wybór ostatniej skutecznej terapii antyarytmicznej 
	Wymagane
	TAK
	

	17
	Bezprzewodowa komunikacja wszczepionego urządzenia z programatorem za pomocą łączności bluetooth.
	Wymagane
	TAK
	

	18
	Algorytm zapewniający terapię resynchronizującą w obecności PVC oraz gwałtownych przyspieszeń rytmu
	0 – nie

5 – tak
	Podać
	

	19
	Możliwość programowalnego wyłączenia obudowy urządzenia z obwodu wysokonapięciowego
	0 – nie

5 – tak
	Podać
	

	20
	Elektrody do defibrylacji podskórne
	0 – nie

5 – tak
	Podać
	

	21
	Algorytm zapewniający terapię resynchronizująca w obecności wykrytych pobudzeń komorowych
	0 – nie

5 – tak
	Podać
	

	22
	Algorytm zapewniający terapię resynchronizującą w czasie trwania AF/AT
	0 – nie

5 – tak
	Podać
	


Zadanie 2.7: Elektroda nasierdziowa dwubiegunowa
	Lp.
	Funkcja/parametr
	Parametry
	Ważność
	Oferowane parametry

	1
	Dwa osobne naszywane bieguny
	Wymagane
	TAK
	

	2
	Długość w zakresie co najmniej 25 - 110 cm 
	Wymagane
	TAK
	

	3
	Złącze IS-1BI
	Wymagane
	TAK
	

	4
	Uwalnianie sterydu
	Wymagane
	TAK
	


Zadanie 2.8: Stymulator trójjamowy resynchronizujący CRT-P zaawansowany MRI z kompletem elektrod RA, RV, CS i zestawem do implantacji elektrody lewokomorowej (stymulator, elektrody, zestaw do wprowadzania, nożyk, balon, cewnik)
	Lp.
	Funkcja/parametr
	Parametry
	Ważność
	Oferowane parametry

	1
	Elektroda przedsionkowa i komorowa do aktywnej fiksacji co najmniej dwie długości 
	Wymagane
	TAK
	

	2
	Data produkcji – maksimum 12 m-cy do daty dostawy 
	Wymagane
	TAK
	

	3
	Żywotność stymulatora min 5 lat (nastawy nominalne)
	Wymagane
	TAK
	

	4
	Waga max. 31 [g]
	Wymagane
	TAK
	

	5
	Amplituda impulsu min wymagany zakres 0,5-8,0 [V]
	Wymagane
	TAK
	

	6
	Szerokość impulsu(A/V), min wymagany zakres 0,5-1,0
	Wymagane
	TAK
	

	7
	Czułość komorowa 
- co najmniej w zakresie 1,0 - 10 [mV]
	Wymagane
	TAK
	

	8
	Czułość przedsionkowa 
- co najmniej w zakresie 0,5 - 4,0 [mV]
	Wymagane
	TAK
	

	9
	Czas refrakcji przedsionkowej 150 – 500 ms
	Wymagane
	TAK
	

	10
	Elektrody do LV IS4 
	Wymagane
	TAK
	

	11
	Elektrody do LV typu „over-the-wire”
	Wymagane
	TAK
	

	12
	Możliwość programowania opóźnienia V-V
	Wymagane
	TAK
	

	13
	Możliwość niezależnego programowania parametrów stymulacji dla lewej i prawej komory 
	Wymagane
	TAK
	

	14
	Algorytm zapewniający terapię resynchronizującą w obecności własnych pobudzeń serca
	Wymagane
	TAK
	

	15
	Funkcja określająca próg RA/RV/LV i automatycznie dostosowująca parametry stymulacji do zmierzonego progu stymulacji
	Wymagane
	TAK
	

	16
	Możliwość stymulacji LV bipolarnie pomiędzy końcówką elektrody LV i pierścieniem elektrody RV
	Wymagane
	TAK
	

	17
	Funkcja oceny kumulacji płynów w klatce piersiowej metodami impedancyjnymi
	Wymagane
	TAK
	

	18
	Algorytm zwiększający odsetek stymulacji resynchronizującej w obecności AT/AF 
	Wymagane
	TAK
	

	19
	Algorytm wpomagający terapie resynchronizującą w przypadku utraty synchronizacji A-V
	Wymagane
	TAK
	

	20
	Możliwość wykonania badania MRI bez stref wykluczeń dla 1,5 oraz 3 T
	Wymagane
	TAK
	

	21
	Automatyczna konfiguracja polarności elektrod podczas wszczepienia
	Wymagane
	TAK
	

	22
	Algorytm wspomagający programowanie stymulatora w oparciu o dane kliniczne na podstawie danych z historii choroby wprowadzonych przez lekarza do rozrusznika
	Wymagane
	TAK
	

	23
	Gniazda elektrody lewokomorowej IS-4
	Wymagane
	TAK
	


Zadanie 2.9: Stymulator trójjamowy resynchronizujący CRT-P zaawansowany MRI z kompletem elektrod RA, RV, CS  (stymulator, elektrody)
	Lp.
	Funkcja/parametr
	Parametry
	Ważność
	Oferowane parametry

	1
	Elektroda przedsionkowa i komorowa do aktywnej fiksacji co najmniej dwie długości 
	Wymagane
	TAK
	

	2
	Data produkcji – maksimum 12 m-cy do daty dostawy 
	Wymagane
	TAK
	

	3
	Żywotność stymulatora min 5 lat (nastawy nominalne)
	Wymagane
	TAK
	

	4
	Waga max. 31 [g]
	Wymagane
	TAK
	

	5
	Amplituda impulsu min wymagany zakres 0,5-8,0 [V]
	Wymagane
	TAK
	

	6
	Szerokość impulsu(A/V), min wymagany zakres 0,5-1,0
	Wymagane
	TAK
	

	7
	Czułość komorowa 
- co najmniej w zakresie 1,0 - 10 [mV]
	Wymagane
	TAK
	

	8
	Czułość przedsionkowa 
- co najmniej w zakresie 0,5 - 4,0 [mV]
	Wymagane
	TAK
	

	9
	Czas refrakcji przedsionkowej 150 – 500 ms
	Wymagane
	TAK
	

	10
	Elektrody do LV IS1
	Wymagane
	TAK
	

	11
	Elektrody do LV typu „over-the-wire”
	Wymagane
	TAK
	

	12
	Możliwość programowania opóźnienia V-V
	Wymagane
	TAK
	

	13
	Możliwość niezależnego programowania parametrów stymulacji dla lewej i prawej komory 
	Wymagane
	TAK
	

	14
	Algorytm zapewniający terapię resynchronizującą w obecności własnych pobudzeń serca
	Wymagane
	TAK
	

	15
	Funkcja określająca próg RA/RV/LV i automatycznie dostosowująca parametry stymulacji do zmierzonego progu stymulacji
	Wymagane
	TAK
	

	16
	Możliwość stymulacji LV bipolarnie pomiędzy końcówką elektrody LV i pierścieniem elektrody RV
	Wymagane
	TAK
	

	17
	Funkcja oceny kumulacji płynów w klatce piersiowej metodami impedancyjnymi
	Wymagane
	TAK
	

	18
	Algorytm zwiększający odsetek stymulacji resynchronizującej w obecności AT/AF 
	Wymagane
	TAK
	

	19
	Algorytm wpomagający terapie resynchronizującą w przypadku utraty synchronizacji A-V
	Wymagane
	TAK
	

	20
	Możliwość wykonania badania MRI bez stref wykluczeń dla 1,5 oraz 3 T
	Wymagane
	TAK
	

	21
	Automatyczna konfiguracja polarności elektrod podczas wszczepienia
	Wymagane
	TAK
	

	22
	Algorytm wspomagający programowanie stymulatora w oparciu o dane kliniczne na podstawie danych z historii choroby wprowadzonych przez lekarza do rozrusznika
	Wymagane
	TAK
	

	23
	Gniazda elektrody lewokomorowej IS-1
	Wymagane
	TAK
	


Zadanie 2.10: Zestaw EVICD Defibrylator podskórny wraz z elektrodą podmostkową zestawem do tunelizacji i koszulką wprowadzającą (kardiowerter, elektroda, tunelizatory, koszulka, urządzenia do telemonitoringu)
	Lp.
	Funkcja/parametr
	Parametry
	Ważność
	Oferowane parametry

	1
	Zaokrąglony kształt 
	Wymagane
	TAK
	

	2
	Możliwość dostarczenia czasowej stymulacji serca,
	Wymagane
	TAK
	

	3
	Terapia ATP
	Wymagane
	TAK
	

	4
	Żywotność urządzenia min. 5 lat
	Wymagane
	TAK
	

	5
	Żywotność przekraczającą 10 lat
	Wymagane
	TAK
	

	6
	Możliwość wykonania badania MRI 1,5T oraz 3 T bez stref wykluczeni
	Wymagane
	TAK
	

	7
	Mmożliwość zdalnego monitorowania urządzenia
	Wymagane
	TAK
	

	8
	 Elektroda podmostkowa kompatybilna  z defibrylatorem zewnątrznaczyniowym -rozmiar 52cm lub 63cm - do wyboru, -2 coile defibrylujące, -możliwość wykonania badania MRI
	Wymagane
	TAK
	

	9
	Tuneliztor podskórny
	Wymagane
	TAK
	

	10
	Tunelizator podmostkowy
	Wymagane
	TAK
	

	11
	Koszulka wprowadzająca elektrodę
	Wymagane
	TAK
	

	12
	Urządzenie do telemonitoringu 
	Wymagane
	TAK
	


Zadanie 3

Zadanie 3.1: Kardiowerter-defibrylator jednojamowy z funkcją wyczuwania sygnału przedsionkowego z elektrodą  (kardiowerter, elektroda, urządzenie do telemonitoringu)
	Lp.
	Funkcja/parametr
	Parametry
	Ważność
	Oferowane parametry

	1
	Energia impulsu defibrylacji (wyzwalana) 40 J 
	Wymagane
	TAK
	

	2
	Możliwość wykonania badania MRI 1,5 T i 3 T i automatyczne wykrywanie MRI
	Wymagane
	TAK
	

	3
	Terapia  ATP w strefie VF
	Wymagane
	TAK
	

	4
	Urządzenia z gniazdem DF-4 
	Wymagane
	TAK
	

	5
	Automatyczna kontrola progu stymulacji z dostosowaniem impulsu do progu
	Wymagane
	TAK
	

	6
	Wykrywanie i rejestracja arytmii przedsionkowych 
	Wymagane
	TAK
	

	7
	Urządzenie przygotowane do zdalnej transmisji danych -codziennie
	Wymagane
	TAK
	

	8
	Elektrody defibrylacyjne sterydowe o aktywnej fiksacji, DF4 umożliwiające przeprowadzenie badania MRI (poz. 2)
	Wymagane
	TAK
	

	9
	Transmiter danych do systemu telemonitoringu lub możliwa transmisja z urządzenia do telefonu komórkowego (poz.3)
	Wymagane
	TAK
	

	10
	Wymagane nieodpłatne dostarczenie programatorów z analizatorem i zapewnienie serwisu urządzeń
	Wymagane
	TAK
	

	11
	Papier do programatora - dostarczane bezpłatnie
	Wymagane
	TAK
	

	12
	Ilość wyładowań wysokoenergetycznych w jednej sekwencji, w każdej strefie - 8
	Wymagane
	TAK
	

	13
	Grubość urządzenia (defibrylatora)  do 10mm 
	Wymagane
	TAK
	


Zadanie 3.2: Kardiowerter resynchronizujący CRTD zaawansowany dla pacjentów z arytmią nadkomorową wraz z elektrodami i zestawami wprowadzającymi elektrodę LV do CS złącze IS4 (LV) DF4 ((kardiowerter, elektrody, zestaw do wprowadzania, nożyk, balon, cewnik, transmiter)
	Lp.
	Funkcja/parametr
	Parametry
	Ważność
	Oferowane parametry

	1
	Żywotność defibrylatora powyżej 6 lat przy nastawach nominalnych
	Wymagane
	TAK
	

	2
	Urządzenie ze złączem DF-4 oraz IS-4 
	Wymagane
	TAK
	

	3
	Bezprzewodowa telemetria (RF)
	Wymagane
	TAK
	

	4
	Opóźnienie AV w zakresie 15-350 ms oraz możliwość dostarczenia urządzenia z automatyczną i ciągłą optymalizacją odstępu AV w zależności od własnego przewodzenia pacjenta
	Wymagane
	TAK
	

	5
	Amplituda impulsu w zakresie 0,5-7,5 V oraz automatyczna kontrola progu stymulacji RA, RV, LV z dostosowaniem amplitudy impulsu do zmierzonej wartości
	Wymagane
	TAK
	

	6
	Możliwość dostarczenia urządzenia z 20 wektorami stymulacji LV oraz z możliwością automatycznego pomiaru progu stymulacji dla wszystkich dostępnych wektorów
	Wymagane
	TAK
	

	7
	Możliwość ustawienia unipolarnej stymulacji (do urządzenia) w kanale LV
	Wymagane
	TAK
	

	8
	Programowalny wektor wyczuwania LV
	Wymagane
	TAK
	

	9
	Mode Switching ze stabilizacją i programowalną częstością rytmu komór
	Wymagane
	TAK
	

	10
	Możliwość zaprogramowania komorowych terapii ATP z: BiV, RV i LV
	Wymagane
	TAK
	

	11
	Energia impulsu defibrylacji min. 40 J
	Wymagane
	TAK
	

	12
	Min. 8 wyładowań wysokoenergetycznych w jednej interwencji w każdej strefie
	Wymagane
	TAK
	

	13
	Automatyczna zmiana polarności terapii HV w przypadku nieskutecznego wyładowania o maksymalnej energii
	Wymagane
	TAK
	

	14
	Certyfikat ProMRI dla 1,5 i 3 T oraz możliwość rozpoznawania środowiska MRI z automatycznym przełączeniem w bezpieczny tryb pracy podczas badania
	Wymagane
	TAK
	

	15
	Stymulacja BiV w trybie MRI
	Wymagane
	TAK
	

	16
	Możliwość przeprowadzenia w pełni automatycznego follow-up (pomiar czułości, progu stymulacji oraz  impedancji)
	Wymagane
	TAK
	

	17
	Rejestrowanie krótkich interwałów (trzasków) komorowych oraz nsT
	Wymagane
	TAK
	

	18
	Możliwość dostarczenia szybkiej stymulacji komór (do 300 bpm) wspierającej np potencjalny zabieg implantacji zastawki aortalnej
	Wymagane
	TAK
	

	19
	Możliwość importu danych pacjenta z poprzedniego urządzenia podczas wymiany
	Wymagane
	TAK
	

	20
	Urządzenie do telemonitoringu
	Wymagane
	TAK
	


Zadanie 4

Zadanie 4.1: Miniaturowy implantowany rejestrator ekg arytmii aplikowany podskórnie przez nakłucie z zestawem do implantacji  (rejestrator)
	Lp.
	Funkcja/parametr
	Parametry
	Ważność
	Oferowane parametry

	1
	Masa do 5 g
	Wymagane
	TAK
	

	2
	Objętość do 2 ccm
	Wymagane
	TAK
	

	3
	Żywotność urządzenia co najmniej 3 lata
	Wymagane
	TAK
	

	4
	Obsługa przez programator do stymulatorów i ICD 
	Wymagane
	TAK
	

	5
	Zestaw do implantacji w pakiecie z urządzeniem
	Wymagane
	TAK
	

	6
	Możliwość teletransmisji
	Wymagane
	TAK
	

	7
	Transmiter danych do systemu telemonitoringu lub możliwa transmisja z urządzenia do telefonu komórkowego
	Wymagane
	TAK
	


Zadanie 5

	L.P.
	Parametry wymagane/oceniany
	Parametry
	Ważność
	Oferowane parametry

	1
	Aktywna długość prowadnika z blokadą co najmniej 70cm, kompatybilny do elektrod ze światłem .016-.032 cali  (poz. 1)
	Wymagane
	TAK
	

	2
	Średnica wewnętrzna koszulki wewnętrznej 7-13F, średnica zewnętrzna koszulki zewnętrznej 10-18.1F (poz.  2)
	Wymagane
	TAK
	

	3
	Długość 90-98cm, średnica 13-20mm (poz. 3)
	Wymagane
	TAK
	

	4
	Mechanizm obrotowy dwukierunkowy, średnica wewnętrzna 7-13F (poz. 4)
	Wymagane
	TAK
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