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tercard

Zatacznik nr 1 do Zapytania Ofertowego nr 26/PIN/KPO/2026 z dnia 27.02.2026 r.

Specyfikacja

Stymulator zewnetrzny jednojamowy — 2 sztuki

Centrum Kardiologii Inwazyjnej, Elektroterapii i Angiologii w Pinczowie

I. Parametry wymagane:

1. Zewnetrzny, bateryjny stymulator serca jednojamowy, przeznaczony do
czasowej stymulacji przedsionka i komory serca w warunkach szpitalnych.

2. Urzadzenie musi umozliwia¢ prowadzenie jednojamowej stymulacji
przedsionkowej lub komorowej w trybie synchronicznym (z detekcjg i
hamowaniem wtasnej czynnosci serca) oraz w trybie asynchronicznym.

3. Urzadzenie wyposazone w panel sterowania z wyraznie oznaczonymi
regulatorami parametréw stymulacji (co najmniej: czesto$¢, amplituda impulsu,
czutos€), zapewniajgcy ergonomie oraz bezpieczenstwo obstugi, w tym
zabezpieczenie przed przypadkowg zmiang ustawien oraz posiada¢ wizualne
wskazanie aktualnie ustawionych parametréw stymulacji.

4. Urzadzenie musi umozliwiaé prace w trybach stymulacji jednojamowe;j
obejmujgcych co najmniej:
e stymulacje synchroniczng z detekcjg i hamowaniem (np. AAI, VVI lub
rbwnowazne),
e stymulacje asynchroniczng (np. AOO, VOO lub réwnowazne).

5. Urzgdzenie musi umozliwia¢ programowanie czestosci stymulacji w zakresie co
najmniej od 30 do 180 impulséw na minute (ppm), z mozliwoscig stabilnej pracy
w catym zakresie ustawien.

6. Urzadzenie musi by¢ wyposazone w funkcje szybkiej stymulacji serca,
umozliwiajgcg programowanie czestosci stymulacji w zakresie co najmniej od 80
do 700 Iub wyzszym impulsbw na minute (ppm), przeznaczong do
krotkotrwatego stosowania w celach diagnostycznych lub terapeutycznych z
mozliwoscig recznej redukcji ustawionej czestosci stymulacji przez operatora.

7. Amplituda impulsu programowalna w zakresie co najmniej 0,1-20 mA, z
regulacjg ptynng lub skokowa.
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8. Szerokosc¢ impulsu stymulujgcego stata lub programowalna, mieszczgca sie w
zakresie co najmniej 0,5-1,5 ms lub rownowaznym.

9. Impuls stymulujgcy o ksztatcie prostokgtnym z kompensacjg tadunku (np.
charge-balanced lub ronowazny).

10.Czas refrakcji programowalny w zakresie obejmujacym wartosci 200-500 ms
lub szerszym.

11.Czutos¢ wejsciowa programowalna w zakresie co najmniej 0,5-20 mV.

12.Urzgdzenie umozliwia ocene skutecznosci impulsu stymulujgcego poprzez
pomiar parametréw wyjsciowych (np. amplitudy pradu, napiecia lub
rownowaznych parametrow elektrycznych) lub poprzez pomiar impedanciji
obwodu elektrodowego, pozwalajgcy na ocene poprawnosci generowania
impulsu

13.Urzgdzenie umozliwia pomiar impedancji obwodu elektrodowego w zakresie co
najmniej 100-3000 Q Ilub szerszym umozliwiajgcym ocene prawidiowosci
podtgczenia elektrody.

14.Urzgdzenie zapewnia prawidtowg prace w zakresie impedancji obwodu
elektrodowego co najmniej 100—-2000 Q.

15.Urzgdzenie musi umozliwiaé pomiar amplitudy wtasnych sygnatéw
przedsionkowych (zatamek P) lub komorowych (zatamek R), w zakresie
zaleznym od ustawionej czutosci detekcji, umozliwiajgcy ocene skutecznosci
wykrywania (sensingu) wtasnej czynnosci serca.

16.Urzadzenie przeznaczone do czasowej stymulacji serca u pacjentéw
hospitalizowanych na oddziale kardiologii inwazyjnej, wspotpracujgce z
elektrodami endokardialnymi (przezzylnymi).

17.Urzadzenie musi by¢ wyposazone w ostrzegawcze sygnaty dzwiekowe lub
optyczne, uruchamiane co najmniej w nastepujgcych sytuacjach:

- przekroczenie dopuszczalnych wartosci impedancji elektrod (zbyt niska lub

zbyt wysoka impedancja),

- niski poziom natadowania lub wytadowanie baterii,

- ustawienie lub osiggniecie wysokiej czestosci stymulacji,

- brak skutecznej stymulacji (brak wychwytu),

- odtgczenie lub uszkodzenie elektrody,

- wykrycie zaktocen sygnatu wptywajgcych na prawidtowg prace urzgdzenia.
18.Urzagdzenie musi umozliwia¢ podtgczenie elektrod stymulujgcych bezposrednio

do stymulatora lub za posrednictwem dedykowanego kabla potgczeniowego
(adaptera), bez ograniczenia funkcjonalnosci urzgdzenia.

19.Urzgdzenie musi by¢ zasilane bateryjnie i zapewniac ciggtg prace przez okres
co najmniej 14 dni na jednej baterii.
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20.Urzadzenie musi umozliwiaC wymiane baterii z zachowaniem bezpieczenstwa
pacjenta, zgodnie z instrukcjg producenta.

21.Masa urzgdzenia (tgcznie z baterig) nie wieksza niz 500 g.
22.Urzgdzenie reczne/przenosne do pracy przytdzkowe;j.

Pozostale wymagania:

1. Przedmiot zaméwienia musi byC¢ fabrycznie nowy, nieregenerowany,
wyprodukowany nie wczesniej niz 12 miesiecy przed dostawg, nieuzywany, nie
byt przedmiotem wystaw, ekspozycji, prezentacji, itp. kompletny, odpowiadac
standardom jakosciowym i technicznym wynikajgacym z funkgciji i przeznaczania,
by¢ w petni sprawny, wolny od jakichkolwiek wad (materiatowych, technicznych,
konstrukcyjnych, fizycznych, prawnych itp.), dopuszczony do obrotu na rynku
Polskim, nie moze by¢ obcigzony zadnymi prawami na rzecz osob trzecich.
Model jest oferowany w biezgcej sprzedazy na rynku UE/PL na dzienh sktadania
ofert.

2. Szkolenia kliniczne dla uzytkownikéw w miejscu uzytkowania po instalacji — co
najmniej 1 dzien, min. 2 godziny oraz mozliwos¢ ustalenia dodatkowego
terminu.

3. Dostarczenie instrukcji obstugi oraz serwisowych w jezyku polskim.

4. Paszport techniczny wraz z potwierdzeniem uruchomienia i przegladu
poczgtkowego przez podmiot uprawniony zgodnie z wymaganiami producenta
i przepisami.

5. Wymagana deklaracja zgodnosci: znak CE (deklaracja producenta, ze wyrdb
spetnia wymagania odpowiednich dyrektyw i przepisow UE, co umozliwia
wprowadzenie go do obrotu na terenie Unii Europejskiej).

6. Do uruchomienia, uzytkowania i poprawnego dziatania i eksploatacji medycznej
Przedmiotu Zamdwienia zgodnie z przeznaczeniem, nie bedzie wymagany
zakup dodatkowych elementéw lub akcesoridw lub licencji itp. nieujetych w
ofercie, poza standardowymi materiatami eksploatacyjnymi jednorazowego
uzytku przewidzianymi przez producenta.

7. Spetnia wymagania efektywnosci energetycznej/ekoprojektu, o ile dotyczg
danego typu wyrobu; wykonawca dostarczy wymagane przepisami dokumenty.

8. Okres zagwarantowania czesci zamiennych oraz materiatdw zuzywalnych
przez min. 5 lat

9. Dostawa i instalacja wtgczone w cene.

Gwarancja wymagana: min. 24 miesigce - okres gwaranciji liczony od daty podpisania
protokotu odbioru



