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	I. Wymagania techniczne i eksploatacyjne

	Parametry wymagane
	Parametry oferowane

	1. 1.
	WYMAGANIA OGÓLNE
	
	

	2. 
	Nazwa Urządzenia
	Podać
	

	3. 
	Typ Urządzenia
	Podać
	

	4. 
	Producent
	Podać
	

	5. 
	Kraj pochodzenia
	Podać
	

	6. 
	Rok produkcji 2024, urządzenie fabrycznie nowe, nie rekondycjonowane
	TAK
	

	7. 
	Aktualne dokumenty potwierdzające, że zaoferowany przez wykonawcę sprzęt jest dopuszczony do użytku na terenie Rzeczypospolitej Polskiej i Unii Europejskiej zgodnie z obowiązującymi przepisami  prawa (deklaracja zgodności i oznakowanie znakiem CE), tzn. ,że oferowany sprzęt posiada wymogi określone w Ustawie z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (DZ.U 2022 poz. 974) oraz dyrektywami Unii Europejskiej  
	TAK
	

	8.
	Klasyfikacja zgodna z normą IEC/EN 60601-1, ochrona przed porażeniem prądem lub równoważna
	Tak
	

	9.
	Wyrób posiada znak CE (deklarację zgodności) zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych i rozporządzeniami do ustawy. Wymóg odnosi się do całego urządzenia łącznie z detektorami, a nie do poszczególnych części składowych.
	TAK
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	II. ASPIRATOR ULTRADZWIĘKOWY
[bookmark: _GoBack]
	
	

	1.
	Podstawowe wymagane funkcje:	
Ultradźwiękowe rozbijanie tkanek,
Płukanie,
Odsysanie
	Tak
	

	2.
	Aparat umieszczony na wózku ,  zasilany z sieci 230 V/50 Hz
	Tak
	

	3.

	Ultradźwiękowe rozbijanie  tkanek:
	Tak
	

	3.1.
	Praca na częstotliwości 23 kHz.

	Tak
	

	3.2.
	Maksymalna amplituda drgań końcówki  nie mniejsza niż  100 mikrometrów
	Tak
	

	3.3.
	Regulacja amplitudy drgań  końcówki  w zakresie od 10% do 100% maksymalnej wartości .
	Tak
	

	4.
	Płukanie i odsysanie tkanek :
	
	

	4.1.
	Urządzenie wyposażone w  zintegrowany moduł ssący.
	Tak
	

	4.2.
	Maksymalne podciśnienie wytwarzane przez ssak nie mniejsze niż 500 mm Hg
	Tak, podać
	

	4.3.
	Aspiracja pracująca w dwóch trybach: stałym i na żądanie.
W trybie stałym, stałe zasysanie i irygacja są dostarczane do rękojeści na poziomie ustawionym na ekranie dotykowym
W trybie na żądanie, zasysanie i irygacja są dostarczane do rękojeści wyłącznie po aktywacji pedału amplitudy.
	Tak
	

	4.4.
	Wybieranie trybu aspiracji na ekranie dotykowym
	Tak
	

	4.5.
	Wydajność płukania nie mniejsza niż 10 ml/min
	Tak, podać
	

	5.
	Wymagania/Parametry ogólne:
	Tak
	

	5.1.
	Możliwość sterylnej zmiany samej końcówki roboczej ( a nie całej głowicy  ultradźwiękowej) podczas zabiegu operacyjnego
	Tak
	

	5.2.
	Aktywacja noża ultradźwiękowego wyłącznikiem nożnym. Długość kabla włącznika nożnego nie mniejsza niż 6m. 
	Tak
	

	5.3.
	Włącznik nożny pracujący w dwóch trybach :

Standardowym -  rękojeść działa na poziomie amplitudy ustawionej na ekranie dotykowym , niezależnie od nacisku na pedał.

Proporcjonalnym – rękojeść działa proporcjonalnie do nacisku na pedał, to znaczy im większy nacisk tym większa amplituda, z maksymalnym poziomem ustawionym na ekranie dotykowym
	Tak
	

	5.4.
	Przestawianie trybu pracy włącznika nożnego na ekranie dotykowym.
	Tak
	

	5.5.
	Głowica ultradźwiękowa umożliwiająca używanie różnych końcówek roboczych – co najmniej trzech o różnych długościach
	Tak
	

	5.6.
	Głowice robocze  przystosowane do sterylizacji w autoklawie
	Tak
	

	5.7.
	Uproszczony system podłączania drenów aspiracyjnych i irygacyjnych . W zestawie jałowych drenów specjalna kaseta służąca do szybkiego podłączania drenów do konsoli.

	Tak
	

	5.8.
	Przetwornik ultradźwiękowy piezoelektryczny
	Tak
	

	5.9.
	Niezależna od włącznika nożnego i amplitudy drgań końcówki funkcja selektywności rozdrabniania tkanek, ustawiana za pomocą własnego wskaźnika  na ekranie dotykowym.
	Tak
	

	5.10.
	Możliwość ustawienia co najmniej 4 różnych poziomów  selektywności dla dowolnej amplitudy drgań końcówki  na ekranie dotykowym. 
	Tak
	

	5.11.
	Możliwość redukcji chmurki płynu irygującego pojawiającej się w czasie aktywacji ultradźwięków ( końcówki robocze zaopatrzone w dwa specjalne otwory aspiracji wstępnej )

	Tak
	

	5.12.
	Konsola wyposażona w dotykowy ekran sterujący. Wszystkie wyświetlane informacje, komunikaty i alarmy w języku polskim .
	Tak
	

	5.13.
	Ekran dotykowy zawierający wszystkie podstawowe informacje dotyczące obsługi, konfigurowania, pomocy i  rozwiązywania problemów oraz montażu , demontażu i czyszczenia,  w języku polskim.
	Tak
	

	6.
	Wyposażenie zestawu, inne:
	
	

	6.1.
	Konsola z włącznikiem nożnym i wózkiem  - 1 szt.
	Tak
	

	6.2.
	Głowica ultradźwiękowa 23  kHz - 2 szt.
	Tak
	

	6.3.
	Końcówka robocza do w/wymienionej  głowicy  o średnicy wew. 2,0  mm i długości 7,85 cm, wielorazowa  – 2 szt.
	Tak
	

	   6.4.
	Końcówka robocza do w/wymienionej  głowicy  o długości 7,87 cm i średnicy wew. 2,0 mm – 2 szt.
	Tak
	

	6.5.
	Kaseta do sterylizacji w autoklawie głowicy - 2 szt.
	Tak
	

	6.6.
	Podstawka  do zmiany końcówek  – 2 szt.
	Tak
	

	6.7.
	Sterylne klucze do zmiany końcówek do w/w głowicy – 10 szt.
	Tak
	

	 6.8.
	Dreny do głowicy ultradźwiękowej – 10 szt.
	Tak
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	III. System retraktorów brzusznych

	
	

	1.
	Hak automatyczny do zabiegów w górnym piętrze jamy brzusznej – 1 zestaw

	
	

	1.1.
	Hak automatyczny do zabiegów w górnym piętrze jamy brzusznej
	Tak
	

	1.2.
	Statyw mocowany do szyny stołu operacyjnego, dł. 61,7 cm – 2 szt. 
	Tak
	

	1.3.
	Rama do zamocowania klamr zaciskowych i haków – 1 szt.
	Tak
	

	1.4.
	Klamry zaciskowe zamkowe do zamontowania haków na ramionach ramy – 7szt. Poprzeczka - ramię przedłużające – 1szt.
	Tak
	

	1.5.
	Ramię przedłużające, kątowe o wymiarach 20,3 cm x 45,7 cm – 2 szt.
	Tak
	

	1.6.
	Retraktor powłokowy typu Doherty-Herringtone – 1 szt.
	Tak
	

	1.7.
	Retraktor powłokowy, mostkowy, 7,6 cm x 7,6 cm – 2szt.
	Tak
	

	1.8.
	Hak powłokowy typu MAYO, wymiary 8,9 cm x 7 cm– 2 szt.
	Tak
	

	1.9.
	Uchwyt plus pokrętło, 22,9 cm – 1 szt.
	Tak
	

	1.10.
	Hak obrotowy, płotkowy, 5,1 cm x 16,5 cm. – 1 szt.
	Tak
	

	1.11.
	Hak obrotowy, płotkowy, 7,6 x 16,5 cm. – 1 szt.
	Tak
	

	1.12.
	Kontener do sterylizacji, 67,3 cm. – 1 szt.
	Tak
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	IV. INFORMACJE DODATKOWE WARUNKI GWARANCJI, SERWISU, DOKUMENTACJI
	
	

	1. 
	Okres gwarancji w miesiącach (wymagane min. 24 m-ce na wyroby medyczne).
	Tak, podać
	

	2. 
	Czas reakcji serwisu: min. 24 godziny - max. 48 godzin w dni robocze (pon. – pt.)  od chwili zgłoszenia awarii. 
Czas reakcji serwisu stanowi kryterium oceny ofert
	Tak, podać
	

	3. 
	Instrukcja w języku polskim, w formie wydrukowanej i wersji elektronicznej na płycie CD lub Pen Drive. Dostarczyć wraz z dostawa przedmiotu zamówienia.
	Tak, podać
	

	4. 
	Bezpłatne przeglądy w okresie gwarancji.
	Tak, podać
	

	5. 
	Bezpłatne szkolenie personelu medycznego w zakresie obsługi aparatu przeprowadzone w siedzibie Zamawiającego. Przy uruchomieniu aparatu.
	Tak, podać 
	

	6. 
	Liczba napraw uprawniających do wymiany modułu urządzenia na nowe (3 naprawy)
	Tak, podać
	

	7. 
	Serwis na terenie Polski
	Tak, podać
	

	8. 
	Paszport techniczny 
	Tak 
	



UWAGA:
W przypadku braku wpisu w rubryce ,, Potwierdzenie przez Wykonawcę”  lub niedołączenia do oferty niniejszego załącznika,  oferta zostanie odrzucona.

Zamawiający zastrzega sobie prawo sprawdzenia wiarygodności podanych przez Wykonawcę parametrów technicznych we wszystkich dostępnych źródłach (w tym u producenta). W przypadku jakichkolwiek wątpliwości Zamawiający wymagać będzie prezentacji aparatury i jej parametrów technicznych.
Do oferty    należy dołączyć materiały informacyjne zawierające pełne dane techniczne, w których winny być zaznaczone informacje potwierdzające spełnienie wymagań parametrów granicznych i ocenianych. W przypadku braku potwierdzenia parametrów granicznych i ocenianych zamawiający ma prawo do odrzucenia oferty.
Zamawiający dopuszcza rozwiązania równoważne do opisanych.
Wykonawca, który powoła się na rozwiązania równoważne do opisywanych przez Zamawiającego, obowiązany jest wykazać, że oferowane przez niego urządzenia  i sprzęt spełniają wymagania określone przez Zamawiającego.
Treść oświadczenia Wykonawcy: 
1. Oświadczamy, że przedstawione powyżej dane są prawdziwe oraz zobowiązujemy się w przypadku wybrania naszej oferty  do dostarczenia sprzętu spełniającego wyspecyfikowane parametry.
2. Oświadczamy, że oferowany, powyżej wyspecyfikowane urządzenia i sprzęt  są kompletne i po zainstalowaniu będą gotowe do eksploatacji, bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.

/miejscowość, data /			

                                                                              _____________________________________
					Czytelny podpis osoby uprawnionej do reprezentacji Wykonawcy 
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