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Opis przedmiotu zamówienia
Aparat do pozaustrojowego natlenienia krwi ECMO wraz z usługą przechowywania i wymiany jednorazowych zestawów do aparatów ECMO.
Kompaktowy system podtrzymywania pracy serca i płuc nadający się do wszystkich wskazań wymagających krążenia pozaustrojowego w celu wspomagania oddechowo-krążeniowego. Możliwość stosowania przez okres do 30 dni w przypadkach niewydolności krążeniowej lub oddechowej. System wspomagający funkcje serca i/lub płuc wykorzystujący żylno-żylny lub żylno-tętniczy ECLS. Żylno-tętnicze podtrzymywania życia - do zastosowania u pacjentów, których serca nie działają prawidłowo lub pacjentów z zatrzymaniem krążenia. Żylno-żylne podtrzymywanie życia - do zastosowania u pacjentów z zaburzeniami płuc - wspomaganie oddechowe. Wspomaganie można rozszerzyć, aby całkowicie zastąpić funkcję narządu. Aparat posiada certyfikaty do transportu międzyszpitalnego drogowego i lotniczego.

Urządzenie ECMO wyposażone w następujące akcesoria, tj.:

- wózek jezdny z masztem infuzyjnym oraz uchwytem na butlę tlenową,

- urządzenie grzewcze,

- mieszacz gazów,

- butla tlenowa.

Jednorazowy zestaw do aparatów ECMO

W skład jednorazowego zestawu do aparatów ECMO wchodzi:

- oxygenerator z kompletem drenów oraz workiem do primingu,

- kaniule obwodowe do procedur ECMO (tzw. wprowadzające i wyprowadzające), powlekane powłoką biokompatybilną,

- komplet do wprowadzania kaniul tętniczych,

- komplet do wprowadzania kaniul żylnych.
Zestawy jednorazowe będą podlegały wymianie w ramach magazynu nieprawidłowego, 
w celu utrzymania minimum 6 miesięcznego terminu ważności.  
Inne wymagania (dla wszystkich urządzeń i zestawów):
1. Opakowanie bezpośrednie wykonane w sposób i z materiału, który umożliwia przechowywanie urządzeń i zestawów bez pogorszenia jego jakości, co najmniej przez okres równy okresowi rozszerzonej rękojmi na przechowywane urządzenia 
i zestawy udzielonej przez Oferenta,
2. Opakowanie zbiorcze wykonane w sposób i z materiału, który umożliwia przechowywanie urządzeń i zestawów bez pogorszenia jego jakości, co najmniej przez okres równy okresowi rozszerzonej rękojmi na przechowywane urządzenia 
i zestawy udzielonej przez Oferenta,
3. Urządzenia muszą być fabrycznie nowe i pochodzić z produkcji wykonanej nie wcześniej niż 01.09.2022 r.,
4. Zestawy będą pochodzić z bieżącej produkcji i w dniu dostawy do użytkownika będą posiadać minimum 6 miesięczny termin do upływu terminu ważności określonego przez producenta,
5. Urządzenia i zestawy muszą spełniać wymogi określone przepisami ustawy 
z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974) oraz aktów wykonawczych do tej ustawy, jak również Rozporządzenia Paramentu i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia WE nr 178/2022 i rozporządzenia (WE) 
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, posiada deklaracje zgodności oraz certyfikat (o ile jest wymagany),
6. Urządzenia muszą zostać dostarczone na nowych euro paletach. 
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