Załącznik nr 4 
do postępowania nr DAG.260.4.2024

Zestaw laparoskopowy – 1 zestaw
(nazwa urządzenia oraz ilość sztuk)

dla potrzeb Bloku Operacyjnego Klinicznego Centrum Ginekologii, Położnictwa i Neonatologii  w Opolu

(nazwa komórki organizacyjnej)

Model/typ oferowanego urządzenia: …………….…………….…….   Producent/firma: ……………….…………….…
(wypełnia Wykonawca)                                    (wypełnia Wykonawca)
Rok produkcji: nie wcześniej niż 2023
(wypełnia Zamawiający)
	Lp.
	Opis przedmiotu zamówienia 
– wymagania minimalne
	Potwierdzenie spełnienia wymagań minimalnych

TAK / NIE*
	W przypadku spełnienia jednocześnie wymagań minimalnych oraz przy parametrach urządzenia wyższych 
niż minimalne (korzystniejszych 
dla Zamawiającego) należy podać parametry oferowane

	1
	2
	3
	4

	I
	PARAMETRY TECHNICZNE I FUNKCJONALNE URZĄDZENIA

	A
	Monitor operacyjny 4K – 1 szt.

	1.
	Przekątna ekranu min. 31"
	
	

	2.
	Rozdzielczość ekranu min. 3840 × 2160 pikseli
	
	

	3.
	Mocowanie typu VESA
	
	

	B
	Monitor operacyjny dla asysty FULL HD - 1 szt.

	1.
	Przekątna ekranu min. 26" 

Rozdzielczość FULL HD 1920 x 1080p, 16:9

Mocowanie VESA 100
	
	

	2.
	Statyw jezdny na monitor dla asysty – 1 szt.
	
	

	3.
	Zestaw do bezprzewodowej transmisji danych (transmisja wideo) – 1 szt.
	
	

	C
	Sterownik kamery - 1 zestaw

	1.
	Sterownik kamery przeznaczony do wykorzystania z głowicą kamery 4K
	
	

	2.
	Sterownik kamery wyposażony w menu obsługowe wyświetlane w postaci ikon na ekranie monitora operacyjnego
	
	

	3.
	Menu obsługowe wywoływane poprzez przycisk głowicy kamery i poprzez zewnętrzną klawiaturę w przypadku obsługi ze strefy "brudnej" pola operacyjnego
	
	

	4.
	W zestawie pamięć pendrive o pojemności min. 32 GB
	
	

	5.
	Konstrukcja sterownika kamery umożliwiająca podłączenie sztywnego wideoendoskopu 3D/4K/ICG do laparoskopii
	
	

	6.
	Konstrukcja sterownika kamery otwarta na rozbudowę o możliwość podłączenia obrazowania egzoskopowego 3D
	
	

	7.
	Zakres pracy sterownika kamery umożliwiający obrazowanie efektu fluorescencji zieleni indocyjaninowej (ICG) w zakresie bliskiej podczerwieni (NIR) z wykorzystaniem oferowanej głowicy kamery 4K
	
	

	8.
	Sterownik kamery wyposażony w min. 2 wyjścia wideo Display Port (3840 x 2160p, 50/60 Hz)
	
	

	9.
	Sterownik kamery wyposażony w min. 1 wyjście wideo 12G-SDI (3840 x 2160p, 50/60 Hz)
	
	

	10.
	Sterownik kamery wyposażony w min. 1 wyjście wideo DVI-D (1920 x 1080p, 50/60 Hz)
	
	

	11.
	Sterownik kamery wyposażony min. 3 gniazda USB umożliwiające podłączenie urządzeń peryferyjnych takich jak np.: pamięć pendrive, zewnętrzna klawiatura, dedykowana drukarka, włącznik nożny
	
	


	12.
	Min. 1 gniazdo USB umieszczone na panelu przednim sterownika kamery
	
	

	13.
	Funkcje zapisu zdjęć i filmów w pamięci pendrive, uruchamianie zapisu poprzez menu sterownika kamery
	
	

	14.
	Zapis zdjęć w formacie: JPEG
	
	

	15.
	Zapis filmów w formacie: MPEG4
	
	

	16.
	Funkcja regulacji jasności, dostępne min. 4 poziomy regulacji jasności
	
	

	17.
	Sterownik kamery wyposażony w zintegrowane gniazdo do komunikacji ze źródłem światła w celu realizacji zmiany ustawień i trybów pracy bezpośrednio poprzez menu sterownika kamery
	
	

	18.
	Funkcja automatycznej regulacji intensywności światła w źródle światła LED ustawiana poprzez menu sterownika kamery
	
	

	19.
	Sterownik kamery wyposażony w zintegrowane gniazdo do komunikacji z oferowanym insuflatorem CO2 w celu realizacji zmiany ustawień ciśnienia i przepływu CO2 bezpośrednio poprzez menu sterownika kamery
	
	

	20.
	Funkcja programowania przycisków głowicy kamery z możliwością przypisania po dwie funkcje do każdego z programowanych przycisków głowicy kamery, uruchamianie poprzez krótkie i długie wciśnięcie przycisku
	
	

	21.
	Możliwość zaprogramowania funkcji uruchomienia zapisu zdjęcia i filmu wideo (start/stop) pod jednym przyciskiem głowicy kamery
	
	

	22.
	Funkcja obrotu obrazu o 180°
	
	

	23.
	Funkcja zoom'u cyfrowego, dostępne min. 5 poziomów regulacji zoom'u, zmiana zoom poprzez menu sterownika kamery
	
	

	24.
	Funkcja wyświetlania wirtualnego wskaźnika punktowego na ekranie monitora operacyjnego do precyzyjnego wskazywania określonego punktu pola operacyjnego
	
	

	25.
	Funkcja wyświetlania wirtualnej siatki na ekranie monitora operacyjnego do precyzyjnego wskazywania określonego obszaru pola operacyjnego
	
	

	26.
	Zintegrowany tryb wizualizacji wykorzystujący cyfrowe odfiltrowanie koloru czerwonego z obrazu wyświetlanego na ekranie monitora operacyjnego w celu poprawy różnicowania struktur tkankowych i unaczynienia
	
	

	27.
	Wykorzystanie trybu wizualizacji niezależne od zastosowanego źródła światła
	
	

	28.
	Funkcja jednoczesnego wyświetlania dwóch obrazów na ekranie monitora operacyjnego tj. obrazu rzeczywistego i obrazu z włączonym trybem wizualizacji
	
	

	29.
	Funkcja wyświetlania poziomu intensywności światła źródła światła LED na ekranie monitora operacyjnego
	
	

	30.
	Funkcja wyświetlania aktualnego ciśnienia i przepływu CO2 oferowanego insuflatora na ekranie monitora operacyjnego
	
	

	31.
	Funkcja tworzenia i zapisu w pamięci wewnętrznej sterownika kamery profili użytkowników z indywidualnymi ustawieniami sterownika obejmującymi:

- indywidualną konfigurację menu sterownika kamery,


- indywidualne przypisanie funkcji dostępnych bezpośrednio pod przyciskami głowicy kamery.

Zapis min. 20 indywidualnych profili użytkowników
	
	

	32.
	Funkcja importu /eksportu profili użytkowników z/do pamięci pendrive
	
	

	33.
	Stopień ochrony min. CF
	
	

	C.
	Głowica kamery 4K – 1 szt.

	1.
	Głowica kamery kompatybilna z oferowanym sterownikiem kamery
	
	

	2.
	Praca głowicy kamery w standardzie rozdzielczości 4K, 16:9, 50/60 Hz
	
	

	3.
	Zakres pracy głowicy kamery umożliwiający obrazowanie efektu fluorescencji zieleni indocyjaninowej (ICG) w zakresie bliskiej podczerwieni (NIR)
	
	

	4.
	Głowica kamery wyposażona w min. 3 przyciski sterujące funkcjami sterownika kamery w tym min. 2 programowalne
	
	

	5.
	Stopień ochrony min. CF
	
	

	D.
	Optyki laparoskopowe

	1.
	Optyka laparoskopowa, śr. 10 mm, dł. 300-320 mm, kąt patrzenia 0° lub 30°, wyposażona w system soczewek wałeczkowych, autoklawowalna. Optyka opatrzona słowną informacją potwierdzającą autoklawowalność - 2 szt.
	
	

	2.
	Optyka laparoskopowa umożliwiająca obrazowanie efektu fluorescencji zieleni indocyjaninowej (ICG) w zakresie bliskiej podczerwieni (NIR), śr. 10 mm, dł. 300-320 mm, kąt patrzenia 0° lub 30°, oznakowanie średnicy kompatybilnego światłowodu w postaci cyfrowej lub graficznej umieszczone obok przyłącza światłowodu, oznakowanie kodem QR lub DATA MATRIX, autoklawowalna, - 2 szt.
	
	

	3.
	Światłowód kompatybilny ze źródłem, osłona światłowodu wzmocniona, nieprzezroczysta, dł. Światłowodu 230-260 cm, śr. 4,8 mm - 4 szt.
	
	

	4.
	Kosz do mycia, sterylizacji i przechowywania optyki - 4 szt.
	
	

	E.
	Źródło światła LED – 1 zestaw

	1.
	Źródło światła LED kompatybilne z oferowanym sterownikiem kamery
	
	

	2.
	Obsługa źródła światła poprzez ekran dotykowy oraz menu obsługowe sterownika kamery
	
	

	3.
	Źródło światła wyposażone w tryby światła białego i tryby światła bliskiej podczerwieni (NIR) przeznaczone do obrazowania fluorescencyjnego z użyciem ICG
	
	

	4.
	Dostępne tryby światła bliskiej podczerwieni:

- tryb monochromatyczny - obraz uzyskany z fluorescencji

- nałożony (overlay) - obraz w świetle białym z nałożonym obrazem fluorescencyjnym

- mapa intensywności - obraz w świetle białym z nałożonym obrazem fluorescencyjnym z nałożoną kolorystyką w zależności od natężenia fluorescencji
	
	

	5.
	Źródło światła wyposażone w zintegrowane gniazdo do komunikacji z oferowanym sterownikiem kamery w celu realizacji wyświetlania parametrów pracy na ekranie monitora operacyjnego i zmiany ustawień oraz trybów pracy bezpośrednio poprzez menu sterownika kamery
	
	

	6.
	Stopień ochrony min. CF
	
	

	F
	Insuflator CO2 z podgrzewaniem - 1 zestaw

	1.
	Obsługa insuflatora poprzez kolorowy ekran dotykowy o przekątnej min. 7" z oprogramowaniem w języku polskim
	
	

	2.
	Insuflator wyposażony w funkcję podgrzewania CO2 z wykorzystaniem dedykowanych drenów insuflacyjnych ze zintegrowanym przewodem grzewczym
	
	

	3.
	Maksymalny przepływ gazu 50±10 l/min
	
	

	4.
	Maksymalne ciśnienie insuflacji 30±5 mmHg
	
	

	5.
	Insuflator wyposażony w min. 2 tryby pracy
	
	

	6.
	Tryb pracy wysokoprzepływowy:

- regulacja przepływu w pełnym zakresie,

- regulacja ciśnienia w pełnym zakresie
	
	


	7.
	Tryb pracy czuły: 

- regulacja przepływu w zakresie od min. 0,1 do 15±3 l/min, 

- regulacja ciśnienia w zakresie 1 - 15±3 mmHg
	
	

	8.
	Wyświetlacz słupkowy oraz numeryczny wartości ustawionej oraz aktualnej ciśnienia insuflacji CO2
	
	

	9.
	Wyświetlacz słupkowy oraz numeryczny wartości ustawionej oraz aktualnej przepływu CO2
	
	

	10.
	Wyświetlacz numeryczny ilości podanego CO2 do pacjenta
	
	

	11.
	Graficzny wskaźnik ciśnienia CO2 w butli
	
	

	12.
	Możliwość przymocowania uchwytu na panelu tylnym insuflatora na rezerwową butlę z CO2 o objętości min. 1 litra
	
	

	13.
	Zintegrowane w insuflatorze gniazdo umożliwiające bezpośrednie połączenie z dedykowanym sterownikiem kamery i regulację zadanego przepływu i ciśnienia CO2 bezpośrednio poprzez przyciski głowicy kamery

Funkcjonalność realizowana bez zaangażowania systemu zintegrowanej sali operacyjnej
	
	

	14.
	Silikonowy dren do insuflacji, sterylizowalny - 4 szt.
	
	

	15.
	Przewód do podłączenia do źródła CO2, dł. min. 100 cm - 1 szt.
	
	

	16.
	System oddymiania polegający na dodatkowym urządzeniu zsynchronizowanym z oferowanym insuflatorem celem komunikacji. Sterowanie poprzez przycisk nożny
	
	

	G.
	Pompa ssąco - płucząca - 1 zestaw

	1.
	Obsługa i regulacja parametrów pracy pompy poprzez kolorowy ekran dotykowy
	
	

	2.
	Funkcja płukania realizowana w oparciu o technologię rolkową / perystaltyczną
	
	

	3.
	Funkcja odsysania realizowana na zasadzie pompy próżniowej (podciśnieniowej) we współpracy z jednorazowymi wkładami workowymi
	
	

	4.
	Maksymalna prędkość płukania min. 1200±100 ml/min., z możliwością regulacji i ustawiania niższych wartości
	
	

	5.
	Maksymalne ciśnienie płukania 500±50 mmHg z możliwością ustawienia niższych wartości
	
	

	6.
	Maksymalne podciśnienie odsysania min. (- 0,8) bar
	
	

	7.
	Pompa wyposażona we wskaźnik aktualnej i ustawionej prędkości płukania
	
	

	8.
	Pompa wyposażona we wskaźnik aktualnego i ustawionego podciśnienia odsysania
	
	

	9.
	Pompa wyposażona w animowaną instrukcję zakładania drenów płuczących wyświetlaną na ekranie monitora dotykowego
	
	

	10.
	Dreny płuczące z częścią zakładaną na rolki typu kaseta/kartridż
	
	

	H
	Rejestrator medyczny

	1.
	System rejestracji sygnału Full HD, 3D, 4K
	
	

	2.
	Możliwość zapisu danych:

- do pamięci wbudowanej (min. 2 TB) 

- do pamięci USB poprzez interfejs USB 2.0 oraz 3.0, 

- do lokalizacji sieciowych

- do lokalizacji FTP, 

- bezpośrednio do systemu szpitalnego za pośrednictwem DICOM i HL7
	
	

	3.
	Możliwość pobierania informacji z systemu szpitalnego za pośrednictwem HL7
	
	

	4.
	Zapis sekwencji wideo w formacie: .mpeg2, .mpeg4 oraz .mov w rozdzielczości Full HD oraz 4K z możliwością wyboru niższych rozdzielczości.

Możliwość wyboru jakości zapisu (min. wysoka i standard) dla rozdzielczości do Full HD.

Zapis zdjęć w formacie: .bmp, oraz .jpg
	
	

	5.
	Funkcja wprowadzania informacji o pacjencie min. takich jak imię i nazwisko, data urodzenia, numer identyfikacyjny pacjenta, nazwisko chirurga, komentarz w odpowiednich przeznaczonych do tego polach
	
	

	6.
	Wejścia wideo: DP, HDMI
	
	

	7.
	Możliwość wydruku automatycznie generowanych raportów z zabiegów z danymi obrazowymi.
	
	

	8.
	Funkcja tworzenia raportów w formacie .pdf
	
	

	9.
	Funkcja równoczesnego zapisu sygnału wideo z dwóch źródeł (zapis dwukanałowy) w trybie: 

- zsynchronizowanym czasowo (jednoczesne uruchomienie i zatrzymanie zapisu dla obydwu źródeł wideo) 

- asynchronicznym (niezależne uruchamianie z zatrzymywanie zapisu w obydwu źródłach wideo).
	
	

	10.
	Możliwość podłączenia i zapisu wideo ze źródła sygnału 3D.
	
	

	11.
	Funkcja zapisywania procedur w wybranych lokalizacjach w tle umożliwiająca otwarcie nowej procedury, wprowadzenie nowego pacjenta i zapis nowych zdjęć i wideo bez konieczności oczekiwania na zakończenie zapisu poprzednich procedur.
	
	

	12.
	System operacyjny urządzenia uruchamiany z wewnętrznego dysku twardego w technologii SSD
	
	

	13.
	Zaimplementowane oprogramowanie zabezpieczające przed malware, niezależne od łatek bezpieczeństwa systemu operacyjnego, pozwalające na uruchomienie wyłącznie aplikacji zdefiniowanych na liście “white list”
	
	

	14.
	Możliwość zarządzania kontami użytkowników poprzez usługę Active Directory oraz tworzenie różnych profili ustawień dla różnych kont użytkowników
	
	

	15.
	Ekran sterujący min. 12,5” Full HD, dotykowy, zainstalowany pod modułem rejestracji
	
	

	16.
	Klawiatura
	
	

	I
	Instrumentarium laparoskopowe

	1.
	Igła Veressa, śr. 2,0 - 2,2 mm, dł. 15 cm - 4 szt.
	
	

	2.
	Trokar laparoskopowy, śr. kaniuli 11 mm, dł. robocza 10-11 cm, złożony z: gładkiej, ściętej kaniuli z przyłączem LUER-Lock i kranikiem do podłączenia insuflacji, zaworu z klapą otwieraną pod naporem instrumentu i ręcznie przy pomocy dedykowanej dźwigni, gwoździa piramidalnego - 8 szt.
	
	

	3.
	Trokar laparoskopowy, śr. kaniuli 6 mm, dł. robocza 10-11 cm, złożony z: gładkiej, ściętej kaniuli z przyłączem LUER-Lock i kranikiem do podłączenia insuflacji, zaworu z klapą otwieraną pod naporem instrumentu i ręcznie przy pomocy dedykowanej dźwigni, gwoździa piramidalnego – 12 szt.
	
	

	4.
	Tuleja gwintowana do stabilizacji trokarów o śr. kaniuli 10 – 11 mm – 8 szt.
	
	

	5.
	Tuleja gwintowana do stabilizacji trokarów o śr. kaniuli 5 – 6 mm – 12 szt.
	
	

	6.
	Nasadka redukcyjna, 11 / 5 mm, mocowana do zaworu trokara - 4 szt.
	
	

	7.
	Rurka ssąco-płucząca z bocznymi otworami i zaworem dwudrożnym, śr. 5 mm, dł. 34-37 cm – 4 szt.
	
	

	8.
	Kleszcze preparacyjno – chwytające typu Kelly, bransze długie, obie ruchome;  monopolarne, obrotowe, rozbieralne, komplet: uchwyt plastikowy bez zapinki, tubus izolowany z przyłączem do przepłukiwania, wkład roboczy; śr. 5 mm, dł. 34-36 cm – 4 szt.
	
	

	9.
	Kleszcze preparacyjno - chwytające, bransze typu „Aligator” obie ruchome;  monopolarne, obrotowe, rozbieralne, komplet: uchwyt plastikowy z zapinką, tubus izolowany z przyłączem do przepłukiwania, wkład roboczy; śr. 5 mm, dł. 34-36 cm –4 szt.
	
	

	10.
	Kleszcze chwytające, bransze obie ruchome;  monopolarne, obrotowe, atraumatyczne, okienkowe, ząbkowane, rozbieralne, komplet: uchwyt plastikowy z zapinką, tubus izolowany z przyłączem do przepłukiwania, wkład roboczy; śr. 5 mm, dł. 34-36 cm – 4 szt.
	
	

	11.
	Nożyczki, ostrza zakrzywione, ząbkowane, oba ruchome; monopolarne, obrotowe, rozbieralne, komplet: uchwyt plastikowy bez zapinki, tubus izolowany z przyłączem do przepłukiwania, wkład roboczy; śr. 5 mm, dł. 34-36 cm – 4 szt.
	
	

	12.
	Elektroda koagulacyjno-preparacyjna, haczykowa, kształt L, monopolarna, śr. 5 mm, dł. 34-36 cm – 4 szt.
	
	

	13.
	Przewód HF do instrumentów monopolarnych, długość min. 300 cm – 4 szt.
	
	

	14.
	Kontener plastikowy do sterylizacji i przechowywania instrumentów laparoskopowych, pokrywa perforowana, przeźroczysta, dno kontenera perforowane, wyłożone matą typu "jeż", wymiary zewnętrzne [szer. x gł. x wys.] – 535 x 255 x 165 mm (±5 mm) - 4 szt.
	
	

	15.
	Imadło do szycia, bransze zakrzywione w lewo, rękojeść pistoletowa, śr. 5mm, dł. 33±2 cm – 4 szt.
	
	

	16.
	Kleszcze chwytające, okienkowe, jedna bransza ruchoma;  obrotowe, rozbieralne, komplet: uchwyt plastikowy z zapinką, tubus izolowany z przyłączem do przepłukiwania, wkład roboczy; śr. 5 mm, dł. 34-36 cm –  4 szt.
	
	

	17.
	Filtr dymu do zastosowana podczas laparoskopii kompatybilne z proponowanym insuflatorem (opak. – 10 szt.) – 4 opak.
	
	

	18.
	Morcelator ginekologiczny – 1 zestaw
	
	

	II
	INNE WYMAGANIA

	1.
	Urządzenie fabrycznie nowe.
	
	

	2.
	Urządzenie spełnia wymagania określone w ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974).
	
	

	3.
	Urządzenie oznakowane znakiem CE zgodne z wymaganiami UE, a jeżeli ocena zgodności była przeprowadzana z udziałem jednostki notyfikowanej, to obok znaku CE ma być umieszczony numer identyfikacyjny tej jednostki.
	
	

	4.
	Instrukcja obsługi w języku polskim.
	
	

	5.
	Szkolenie pracowników w zakresie kompleksowej obsługi oferowanego urządzenia w siedzibie Zamawiającego.
	
	

	6.
	Gwarancja min. 24 miesiące liczone od dnia protokolarnego odbioru urządzenia.
	
	

	7.
	W okresie gwarancji przeglądy techniczne wykonywane będą nieodpłatnie w siedzibie zamawiającego.  
	
	


* Uwaga!
1) W powyższej tabeli kolumnę nr 3 wypełnia Wykonawca wpisując odpowiednio TAK lub NIE. 

2) W przypadku zaznaczenia w kolumnie nr 3 opcji NIE lub w przypadku niespełnienia minimalnych wymagań Zamawiającego, określonych w powyższej tabeli oferta Wykonawcy zostanie odrzucona. 
