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Załącznik nr 3 do SIWZ

Opis przedmiotu zamówienia

	Parametry techniczne : 

Generator Ultradźwiękowy i akcesoria

	
	Zadanie 1.

Pozycja 1.

Generator ultradźwiękowy i akcesoria wielorazowego użytku 

Pozycja 2.

Akcesoria jednorazowego użytku


	
	

	
	
	

	Producent:
	
	

	Nazwa i typ:
	
	

	Kraj pochodzenia:
	
	

	Rok produkcji:
	
	

	
	
	
	

	Pozycja    I.
	
	
	

	
	
	
	

	Lp.
	Parametry techniczne/opis
	Parametry wymagane
	Odpowiedzi

	1.
	Aparat fabrycznie nowy wyprodukowany w 2017 roku, nie powystawowy
	TAK/podać
	 

	2. 
	Generator ultradźwiękowy działający na zasadzie ruchów torsyjnych (oscylacyjnych)
	TAK/podać
	 

	3.
	Częstotliwość pracy aparatu nie większa niż 40kHz
	TAK/podać
	 

	4.
	Moc wyjściowa aparatu nie większa niż 80W
	TAK/podać
	 

	5.
	Panel czołowy aparatu z ekranem LED pozbawionym przycisków i pokręteł, łatwy do utrzymania w czystości
	TAK  - 10 pkt
NIE – 0 pkt
	 

	6.
	Możliwość podłączenia wielorazowego przetwornika do gniazda zlokalizowanego na panelu czołowym aparatu
	TAK/podać
	 

	7.
	Możliwość odczytu aktualnej częstotliwości pracy z wyświetlacza na aparacie
	TAK  - 10 pkt

NIE – 0 pkt
	 

	8.
	Możliwość odczytu stopnia zużycia wielorazowego przetwornika z wyświetlacza na aparacie (w %)
	TAK/podać
	 

	9.
	Sygnalizacja dźwiękowa i wizualna nastawionych parametrów i dokonywanych zmian
	TAK/podać
	 

	10.
	Wyświetlanie komunikatów i ostrzeżeń na ekranie aparatu ( co najmniej) :  

-aktualnie ustawiony poziom mocy ( tryb pracy narzędzia),                                                             -ostrzeżenie "zbyt długi czas aktywacji",                             -ostrzeżenie "aktywacja bez tkanki pomiędzy szczękami narzędzia",                                                              -ostrzeżenie " zbyt wysoka temperatura przetwornika"
	TAK/podać
	 

	11.
	Możliwość zmiany poziomu głośności dźwięków 
	TAK/podać
	 

	12.
	Możliwość wyboru jednego z trzech trybów pracy: HIGH (wysoki), LOW (niski), ULTRA LOW (ultra niski)
	TAK/podać
	 

	13.
	Możliwość przełączania pomiędzy trybem HIGH a LOW lub HIGH a ULTRA LOW z uchwytu i włącznika nożnego
	TAK/podać
	 

	14.
	Automatyczne rozpoznawanie podłączonego modelu przetwornika i dobieranie parametrów jego pracy : przetwornik krótki, laparoskopowy, bariatryczny, wątrobowy krótki, wątrobowy laparoskopowy,
	TAK/podać
	 

	15.
	Aktywacja instrumentu z rękojeści lub 2-przyciskowego włącznika nożnego podłączanego do gniazda zlokalizowanego na panelu tylnym aparatu
	TAK/podać
	 

	16.
	Akcesoria wielorazowe
	TAK/podać
	 

	17.
	Przetwornik wielorazowego użytku w postaci nożyczek dysekcyjnych, prostych, do chirurgii otwartej, dł. falowodu 236mm, falowód wykonany z tytanu, instrument automatycznie rozpoznawany przez generator, przeznaczony do min. 250 min. ciągłej aktywacji. – 2 sztuki.
	TAK/podać
	 

	18.
	Przetwornik wielorazowego użytku w postaci nożyczek dysekcyjnych, zagiętych, do laparoskopii, dł. falowodu 410mm, falowód wykonany z tytanu, instrument automatycznie rozpoznawany przez generator, przeznaczony do min. 250 min. ciągłej aktywacji – 2 sztuki.
	TAK/podać
	 


	
	
	
	

	Pozycja    II.
	
	
	

	
	
	
	

	Lp.
	Parametry techniczne/opis
	Parametry wymagane
	Odpowiedzi

	1.
	Jednorazowy uchwyt z tubą 5mm do wielorazowego przetwornika ultradźwiękowego w postaci nożyczek dysekcyjnych, prostych, do chirurgii otwartej, dł. tuby 176mm i do laparoskopii, dł. tuby 349mm, uchwyt przeznaczony dla prawo- i leworęcznych, z możliwością aktywacji i zmiany trybu - 80 sztuk. (zamawiający określi rodzaj przy składaniu zamówieniu)
	TAK/podać
	 


WARUNKI GWARANCJI I SERWISU OFEROWANEGO SPRZĘTU .

	Lp.
	Warunki gwarancji i serwisu - Aparat RTG z ramieniem C 
i opcją angiograficzną z wyposażeniem


	Warunek graniczny
	Wartość oferowana

	1.
	Okres gwarancji na urządzenie liczony od dnia instalacji przedmiotu zamówienia w miejscu użytkowania potwierdzonej bezusterkowym protokołem odbioru.
	min. 24 miesiące = 0 pkt
podać za każde kolejne 
6 mcy – dodatkowe 5 pkt. (Maksymalnie 20 pkt.)
	

	2.
	Przedłużenie okresu gwarancji o każdorazowy czas przestoju urządzenia (naprawy) zgodnie z zasadą – każdorazowy przestój aparatu choćby kilkugodzinny zostaje zaokrąglony do 1 dnia.
	Tak
	

	3.
	Możliwość przedłużenia gwarancji na kolejne lata za ryczałtową odpłatnością lub wykupienie kontraktu serwisowego.
	Tak
	

	4.
	Pełna gwarancyjna obsługa serwisowa napraw (wraz z kosztem dojazdu, części zamiennych i robocizny), jeden bezpłatny przegląd w ciągu roku (w ostatnim miesiącu obowiązywania gwarancji), cykliczna kontrola bezpieczeństwa elektrycznego oraz czynności wymienionych w Art. 90 pkt 4 (Ustawy o wyrobach medycznych Dz.U. 2010, Nr 107, poz. 679) w okresie gwarancji wliczone w cenę zamówienia bez żadnych limitów np. ilości godzin pracy, ilości cykli itp
	Tak
	

	5.
	Czas usunięcia usterki/awarii nie wymagającej wymiany części, od momentu zgłoszenia w godzinach zegarowych.
	48 h
	

	6.
	Czas usunięcia usterki/awarii wymagającej wymiany części, od momentu zgłoszenia w dniach roboczych. W przypadku konieczności sprowadzenia części zamiennych z zagranicy – czas naprawy wydłuża się o termin sprowadzenia części.
	<= 5 dni
	

	7.
	W przypadku awarii naprawa w siedzibie Zamawiającego; w przypadku konieczności dokonania naprawy w warsztacie serwisowym, Wykonawca ponosi wszelkie koszty transportu.  
	Tak
	

	8.
	Minimalna liczba napraw powodująca wymianę podzespołu/urządzenia na nowy:

a) 3 naprawy tego samego elementu (podzespołu) – uprawniają do wymiany podzespołu na nowy  lub   

b) 3 niezależne od siebie awarie aparatu (sprzętu) w okresie 30 kolejnych dni – uprawniają do wymiany aparatu (sprzętu) na nowy  – z wyjątkiem uszkodzeń powstałych z winy Zamawiającego.
	Tak
	

	9.
	Okres zagwarantowania dostępności części zamiennych i wyposażenia.
	 8 lat od daty dostawy 
	

	10.
	Przeglądy  okresowe lub inne czynności wymienione w zakresie Art. 90 pkt 4 w okresie  gwarancji  zalecane  przez producenta a wykonywane przez serwis autoryzowany – podać w tabeli harmonogram zawierający m.in. terminy i zakres czynności do wykonania.
	Podać
	

	11.
	Czas niezbędny do wykonania przeglądu okresowego lub innych czynności wymienionych w zakresie Art. 90 pkt 4 w ramach gwarancji od momentu zgłoszenia w dniach kalendarzowych.
	<=14 dni
	

	12.
	Po uruchomieniu urządzenia a przed oddaniem do eksploatacji dostarczyć PROTOKÓŁ BEZPIECZEŃSTWA ELEKTRYCZNEGO sprzętu zgodny 
z normą PN-EN 62353 lub równoważnym pod kątem bezpieczeństwa elektrycznego. W przypadku gdy sprzęt nie podlega wymaganiom normy PN-EN 62353 złożyć -  OŚWIADCZENIE PRODUCENTA/ lub WYKONAWCY
	Wskazać dokument, który zostanie dostarczony w dacie uruchomienia sprzętu
	

	13.
	Serwis gwarancyjny na terenie Polski – wskazać przeznaczony dla zamawiającego punkt napraw i przeglądów gwarancyjnych 
(nazwa, adres, telefon, fax, e-mail).
	Podać
	

	14.
	Świadectwo autoryzacji serwisu potwierdzone przez producenta urządzenia lub oświadczenie Wykonawcy, w którym wskaże dane kontaktowe autoryzowanego serwisu oferowanego sprzętu
	TAK

na wezwanie Zamawiającego
	

	15.
	Najbliższy dla zamawiającego pogwarancyjny serwis na terenie krajów 
Unii Europejskiej poza Polską (nazwa, adres, telefon, fax, e-mail).
	Podać
	

	16.
	Pogwarancyjne przeglądy okresowe lub inne czynności wymienione w zakresie Art. 90 pkt 4 wymagane przez  producenta i wykonywane przez serwis autoryzowany, wymagany HARMONOGRAM zawierający m.in. terminy, częstotliwość  i zakres czynności do wykonania 

lub złożenie pisemnego OŚWIADCZENIA, że sprzęt nie wymaga wykonania żadnych przeglądów pogwarancyjnych wykonywanych przez serwis.
	Harmonogram  lub oświadczenie   

na wezwanie Zamawiającego
	

	17.
	Dokumentacja techniczna opisująca sposób wykonania okresowej kontroli bezpieczeństwa elektrycznego sprzętu w zakresie zgodnym z normą PN-EN 62353 lub równoważnym pod kątem bezpieczeństwa elektrycznego z uwzględnieniem wymagań producenta – wypełniony załącznik w/g wzoru KARTA KONTROLI.
	Tak -

w dacie uruchomienia sprzętu
	

	18.


	Jeżeli producent urządzenia przewiduje, że urządzenie wymaga przeprowadzania okresowych (cyklicznych) czynności serwisowo – konserwacyjnych wykonywanych przez służby techniczne zamawiającego -wymagany HARMONOGRAM zawierający m.in. terminy, częstotliwość i zakres czynności do wykonania. W dniu dostawy SZKOLENIE w tym zakresie wraz z WYDANIEM IMIENNEGO CERTYFIKATU upoważniającego do wykonywania tych czynności (wraz z dokumentacją pkt 19).


	HARMONOGRAM

na wezwanie Zamawiającego
	

	19.
	W przypadku harmonogramu pkt. 18 w języku polskim dokumentacja serwisowo – techniczna zawierająca opis sposobu wykonania tych czynności przez służby techniczne zamawiającego – dostarczona w dniu dostawy.


	Tak
	

	20.
	Instrukcja obsługi w języku polskim – dostarczona w dniu dostawy.


	Tak
	

	21.
	Paszport techniczny (wypełniony) – dostarczony w dniu dostawy.


	Tak
	


Niniejszym oświadczamy, że przedstawione powyżej dane są prawdziwe oraz zobowiązujemy się w przypadku wygrania przetargu, do dostarczania sprzętu spełniającego wyspecyfikowane parametry.

	Materiały eksploatacyjne niezbędne do pracy z powyższym sprzętem proszę wymienić i wskazać (rozmiar, nr katalogowy, sposób konfekcjonowania, jednostkowe ceny netto i brutto) 



JEŻELI DOTYCZY:

	___________________
	

	
	

	___________________
	

	
	















______________________














(Podpis i pieczęć Wykonawcy)

KARTA  KONTROLI

W związku z wymaganiami  Art. 90 ust. 6 i 7 ustawy o wyrobach medycznych  Dz.U. 2010  Nr 107   Poz. 679

oraz normy PN-EN 62353 w zakresie bezpiecznego użytkowania sprzętu medycznego proszę podać wymagania producenta w zakresie wykonywania czynności  okresowej  kontroli pod względem bezpieczeństwa.

Nazwa i  typ sprzętu   .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  
Klasa  ochrony   (podać  I , II , III )  .  .  .  .  .  .  .  .  .  
Typ części aplikacyjnych  (określić i podać B , BF , CF) .  .  .  .  .  .  .  .  
       


(określić i podać B , BF , CF) .  .  .  .  .  .  .  .  
Test przewodu ochronnego  (podać wartość limitu  mΩ)   .  .  .  .   mΩ
Prąd upływu urządzenia  (określić wymagane metody pomiaru i podać wartość limitu prądu µA)  

-  metoda bezpośrednia   
(tak/nie)   .  .  .  .  .  wartość limitu   .  .  .  .  .  .  .   µA 

-  metoda różnicowa    
(tak/nie)   .  .  .  .  .  wartość limitu   .  .  .  .  .  .  .   µA 

-  metoda  alternatywna  
(tak/nie)   .  .  .  .  .  wartość limitu   .  .  .  .  .  .  .   µA 

Prąd upływu części aplikacyjnych (określić wymagane metody pomiaru i podać wartość limitu prądu µA)
-  metoda bezpośrednia   
(tak/nie)   .  .  .  .  .  wartość limitu   .  .  .  .  .  .  .   µA 

-  metoda  alternatywna  
(tak/nie)   .  .  .  .  .  wartość limitu   .  .  .  .  .  .  .   µA 

Rezystancja izolacji (określić wymagane metody pomiaru i podać wartość limitu MΩ)
-  pomiędzy zasilaniem a uziemieniem   (tak/nie)   .  .  .  .  .  wartość limitu   .  .  .  .  .  .  . MΩ 

-  pomiędzy częściami aplikacyjnymi a uziemieniem  (tak/nie)   .  .  .  .  .  wartość limitu   .  .  .  .  .  .  . MΩ 

-  pomiędzy częściami aplikacyjnymi a zasilaniem   (tak/nie)   .  .  .  .  .  wartość limitu   .  .  .  .  .  .  . MΩ 

Test funkcjonalny  (określić zalecenia  producenta co do sposobu i zakresu wykonania)
.  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  
.  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  
Inne wytyczne producenta co do sposobu wykonywania i zakresu  kontroli bezpieczeństwa elektrycznego: 

.  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  

.  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  

1

