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I. SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA 
1. Przedmiotem zamówienia jest dostawa i uruchomienie wyposażenia specjalistycznego dla tworzonego Breast Cancer Unit przy Oddziale Chirurgii Onkologicznej dwukierunkowego cyfrowego Dopplera naczyniowego z sondami do monitorowania okołooperacyjnego dla Oddziału Chirurgii Onkologicznej  BCO-SM w Bielsku-Białej przy ulicy Wyzwolenia 18.
2. Przedmiot zamówienia obejmuje  :
a) Dostawę :
· dwukierunkowego cyfrowego Dopplera naczyniowego z sondami- 1 kpl.
· zestawu narzędzi mikrochirurgicznych do wykonywania zespoleń drobnych naczyń żylnych i tętniczych- 2 kpl.
· zestaw narzędzi (system) do wykonywania zespoleń drobnych żył i tętnic w systemie GEM COUPLER - 1 kpl.. 
b) Udzielenie gwarancji, jakości dla przedmiotu zamówienia na okres nie krótszy niż 2 lata 
(24 miesiące) oraz rękojmi za wady na okres równy okresowi udzielonej gwarancji.
c) Zapewnienie serwisu i nieodpłatnych obowiązkowych przeglądów przez cały okres gwarancji i rękojmi w cenie oferty .
d) Dostarczenie instrukcji obsługi (w języku polskim) oraz przeprowadzenie bezpłatnego szkolenia (w języku polskim) minimum 3 pracowników użytkownika w zakresie obsługi 
i eksploatacji dostarczonego Sprzętu, w miejscu dostawy.

3. Dostawa przedmiotu zamówienia będzie się odbywać na koszt i ryzyko Wykonawcy.
4. Miejsce dostawy: Oddział Chirurgii Onkologicznej zlokalizowany w budynku przy ul. Wyzwolenia 18.  
5. Wyposażenie należy dostarczyć, zmontować i uruchomić najpóźniej w ciągu 6 tygodni od daty podpisania umowy. 
6. Wyposażenie po dostawie i uruchomieniu musi być gotowy do realizacji badań bez koniecznego zakupu dodatkowego wyposażenia czy oprogramowania.
7. Wyposażenie powinno być oznakowane znakiem CE i posiadać ważną deklarację zgodności CE.
8. Wyposażenie musi być dopuszczony do obrotu w Rzeczpospolitej Polskiej, jako wyrób medyczny zgodnie z Ustawą O Wyrobach Medycznych z dnia 20.05.2010r. Dz.U. z 2017 nr 107 poz.679 wraz z późniejszymi zmianami – konieczność przedstawienia odpowiednich dokumentów rejestracji wyrobów medycznych
9. Wyposażenie musi być fabrycznie nowe. Zamawiający nie dopuszcza zakupu urządzeń i aparatów aparatu używanych tzw. demonstracyjnych  (z wystaw, pokazów, itp.) rok produkcji wyposażenia nie może być starsze niż 2020 r. 








ZESTAWIENIE GRANICZNYCH PARAMETRÓW TECHNICZNO- UŻYTKOWYCH 
	L.P.
	
OPIS PARAMETRU / WARUNKU

	Parametr wymagany
	Parametr oferowany/
podać
	Parametr
oceniany

	A
	Doppler dwukierunkowy cyfrowy  1 kpl.

	I
	DANE OGÓLNE

	1.
	Pełna nazwa  i model oferowanego  aparatu
	podać
	

	2.
	Producent/kraj pochodzenia
	podać
	

	3.
	Rok produkcji  
	podać
	

	4. 
	Aparat fabrycznie nowy. Nie dopuszcza się egzemplarzy powystawowych, rekondycjonowanych,  demonstracyjnych, itp.
	Tak
	

	II
	PARAMETRY TECHNICZNE APARATU

	1
	Doppler dwukierunkowy
	Tak
	
	bez oceny

	2
	Prezentowanie dwukierunkowych krzywych prędkości przepływu krwi generowane w czasie rzeczywistym 
	Tak
	
	bez oceny

	3
	Aparat  wyposażony w kolorowy ekran umożliwiający szeroki kąt widzenia i przebieg krzywych 
	Tak
	
	bez oceny

	4
	Aparat  umożliwia wykonanie badania dla żył i tętnic w dwóch trybach 
	Tak
	
	bez oceny

	5
	Funkcja pamięci wewnętrznej umożliwiająca  zapamiętywanie badania i jego powtórne odtworzenie (przebieg krzywych, tętno)
	Tak
	
	bez oceny

	6
	Aparat wyposażony w system dynamicznej redukcji szumów 
	Tak
	
	bez oceny

	7
	Funkcja automatycznego oznaczania daty i czasu do każdego zapisanego badania 
	Tak
	
	bez oceny

	8
	Wbudowane złącze USB umożliwiające podłączenie do komputera lub bezpośrednio do drukarki i ładowanie
	Tak
	
	bez oceny

	9
	Moduł Bluetooth  umożliwiający  przesyłanie zapisanych badań do oprogramowania w komputerze
	Tak
	
	bez oceny

	10
	Wbudowany głośnik
	Tak
	
	bez oceny

	11
	Możliwość współpracy z słuchawkami stereo, 
	Tak
	
	bez oceny

	12
	Waga  aparatu max. 310g (z baterią)
	Tak, podać
	
	bez oceny

	13
	Wymiary aparatu max: 140x 75x 30 mm   (długość x szerokość x grubość)
	Tak, podać
	
	bez oceny

	14
	Zasilanie z baterii 2 x AA  alkalicznych  lub  akumulatorków
	Tak, opisać
	
	bez oceny

	15
	Funkcja automatycznego wyłączenia po zakończeniu badania i braku sygnału Dopplera
	Tak
	
	bez oceny

	16
	Adapter do sond śródoperacyjnych -1 szt.
	Tak
	
	bez oceny

	17
	Sonda o częstotliwości 10MHz do diagnostyki i wykrywania naczyń  peryferyjnych i uwapnionych arterii  w specjalistycznych badaniach powierzchniowych
	Tak
	
	bez oceny

	18
	Sonda wodoszczelna 
	Tak
	
	bez oceny

	19
	Sonda zamontowana na elastycznym, kręconym i wodoszczelnym kablu
	Tak
	
	bez oceny

	20
	Zestaw składający się z trzech sond śródoperacyjnych wraz z przewodem przyłączeniowym  o częstotliwości 8MHz służących do oceny przepływu krwi w naczyniu przed zamknięciem pola operacyjnego   
	Tak
	
	bez oceny

	21
	Sondy śródoperacyjne przystosowane do sterylizacji sterylizacji  w autoklawie 
	Tak
	
	bez oceny

	22
	W  wyposażeniu aparatu  etui, żel, ładowarka USB klasy medycznej , instrukcja obsługi w języku polskim, płyta CD z materiałem edukacyjnym, torba  umożliwiająca przechowanie zestawu
	Tak
	
	bez oceny

	23
	Aparat zarejestrowany do obrotu w Polsce jako wyrób medyczny  
	Tak
	
	bez oceny

	B
	Zestaw narzędzi mikrochirurgicznych do wykonywania zespoleń drobnych naczyń żylnych i tętniczych w trakcie rekonstrukcji piersi  - 2 kpl.

	I
	Dane ogólne 
	
	
	

	1
	Producent/kraj pochodzenia
	Tak, podać
	
	bez oceny

	2
	Rok produkcji  wymagany nie starszy niż 2020.
	Tak, podać
	
	bez oceny

	3
	Narzędzia  fabrycznie nowy. Nie dopuszcza się egzemplarzy powystawowych, rekondycjonowanych,  demonstracyjnych, itp.
	Tak
	
	

	II
	Opis i wymagania techniczne 

	1
	Kosz sterylizacyjny  kompatybilny z wkładem narzędziowym- 2 szt.

	Tak
	
	bez oceny

	2
	Wkład narzędziowy na 8 narzędzi od 9-15 cm z pojemnikiem na zaciski- 2 szt.

	Tak
	
	bez oceny

	3
	Nożyczki dyssekcyjne delikatnie zakrzywione, końcówki zaokrąglone, wykonane ze stali nierdzewnej, długość całkowita 150 mm, długość ostrzy 12 mm, uchwyt okrągły, średnica uchwytu 8 mm, powierzchnia uchwytu karbowana
Ilość - 2 szt.
Gatunek stali nierdzewnej  wg.DIN/AISI : 1.4034 
Twardość stali wg. DIN( 58 298) -   52-54 HRC.

	Tak, opisać
	
	bez oceny

	4
	Nożyczki do przydanki, proste, końcówki ostre, 
wykonane ze stali nierdzewnej, długość całkowita 150 mm, 
długość ostrzy 12 mm, uchwyt okrągły, średnica uchwytu 8 mm,
powierzchnia uchwytu karbowana.
Ilość- 2 szt.
Gatunek stali nierdzewnej wg. DIN/AISI: 1.4034
Twardość stali wg. DIN ( 58 298) - 52-54 HRC

	Tak, opisać
	
	bez oceny

	5
	Dilatator zakrzywiony 45 st. wykonany ze stali nierdzewnej,
długość całkowita 135 mm, średnica końcówki roboczej 0,3 mm,
długości końcówki roboczej 4 mm, uchwyt płaski, szerokość uchwytu 8 mm, powierzchnia uchwytu karbowana
Ilość- 2 szt.
Gatunek stali nierdzewnej wg. DIN/AISI: 1.4110,1.4021,1.4024
Twardość stali wg. DIN (58 298)- 40-48 HRC
	Tak, opisać
	
	
bez oceny

	6
	Pęseta mikrochirurgiczna, wykonana ze stali nierdzewnej, prosta , długość całkowita 150 mm, średnica końcówki roboczej 0,3 mm, plateau końcówek roboczych, uchwyt okrągły, średnica uchwytu 8 mm, powierzchnia uchwytu karbowana, narzędzie zbalansowane (wyważone)
Ilość- 4 szt.
Gatunek stali nierdzewnej wg. DIN/AISI: 1.4021,
Twardość stali wg. DIN (58 298)-  40-48 HRC

	Tak, opisać
	
	bez oceny

	7
	Pęseta mikrochirurgiczna, wykonana ze stali nierdzewnej, zakrzywiona, długość całkowita 150 mm, średnica końcówki roboczej 0,3 mm,  uchwyt okrągły, średnica uchwytu 8 mm, powierzchnia uchwytu karbowana, narzędzie zbalansowane (wyważone)
Ilość- 4 szt.
Gatunek stali nierdzewnej wg. DIN/AISI: 1.4021,
Twardość stali wg. DIN (58 298) - 40-48 HRC

	Tak, opisać
	
	bez oceny

	8
	Imadło mikrochirurgiczne, wykonana ze stali nierdzewnej,
długość całkowita 150 mm, średnica końcówki roboczej 0,4mm,
uchwyt okrągły, średnica uchwytu 8 mm, powierzchnia uchwytu karbowana.
Ilość- 2 szt.
Gatunek stali nierdzewnej wg. DIN/AISI: 1.4021
Twardość stali wg. DIN ( 58 298)-  48-50 HRC
	Tak, opisać
	
	bez oceny

	9
	Zaciski mikronaczyniowe wielorazowego użytku,
długość całkowita 24mm, długość robocza 10mm, kolor czarny, 2 szt. w opakowaniu .
Ilość 4 opakowań razem 8 szt.
Gatunek stali nierdzewnej wg. DIN/AISI: 1.4310,1.4301


	Tak, opisać
	
	bez oceny

	10
	Zaciski mikronaczyniowe wielorazowego użytku do żył,
długość całkowita 16,6mm, długość robocza 7,5mm, kolor czarny, 2 szt. w opakowaniu .
Ilość 4 opakowań razem 8 szt.
Gatunek stali nierdzewnej wg. DIN/AISI: 1.4310,1.4301

	Tak, opisać
	
	bez oceny

	11
	Zaciski mikronaczyniowe wielorazowego użytku do tętnic,
długość całkowita 16,6mm, długość robocza 7,5 mm, kolor czarny, 2 szt. w opakowaniu .
Ilość 4 opakowań razem 8 szt.
Gatunek stali nierdzewnej wg. DIN/AISI: 1.4310,1.4301


	Tak, opisać
	
	bez oceny

	12
	Aproksymator mikronaczyniowy wielorazowego użytku,
długość całkowita 24mm, długość robocza 10mm, kolor czarny, 
Ilość szt.2 
Gatunek stali nierdzewnej wg. DIN/AISI: 1.4310,1.4301

	Tak, opisać
	
	bez oceny

	13

	Aproksymator mikronaczyniowy wielorazowego użytku do żył ,
długość całkowita 16,6mm, długość robocza 7,5mm, kolor czarny, 
Ilość szt.2 
Gatunek stali nierdzewnej wg. DIN/AISI: 1.4310,1.4301


	Tak, opisać
	
	bez oceny

	14
	Aproksymator mikronaczyniowy wielorazowego użytku do tętnic,
długość całkowita 16,6mm, długość robocza 7,5mm, kolor czarny, 
Ilość szt.2 
Gatunek stali nierdzewnej wg. DIN/AISI: 1.4310,1.4301




	Tak, opisać
	
	bez oceny

	C
	Zestaw narzędzi wielokrotnego użytku do zespoleń naczyń krwionośnych  w systemie GEM COUPLER

	1
	Narzędzia do wykonywania zespoleń naczyń krwionośnych  za pomocą pierścieni GEM COUPLER - 1 komplet 
Komplet składa się z   aplikatora , przyrządu do pomiaru średnicy naczyń, pęsety o długości 18 cm -2 szt., pojemnika do sterylizacji 
	Tak, opisać
	
	bez oceny

	2
	Pierścienie  GEM COUPLER  do wykonywania mikrozespoleń naczyń krwionośnych, rozmiar 2,5 mm, w opakowaniu 6 sztuk - 1 opakowanie 
Pierścienie wykonane z poliwęglanu wysoko zagęszczonego oraz pinesek ze stali chirurgicznej 

	Tak
	
	bez oceny

	3
	Pierścienie  GEM COUPLER do wykonywania mikrozespoleń naczyń krwionośnych, rozmiar 3,0 mm, w opakowaniu 6 sztuk- 1 opakowanie 
Pierścienie wykonane z poliwęglanu wysoko zagęszczonego oraz pinesek ze stali chirurgicznej 


	Tak
	
	bez oceny

	4
	Pierścienie GEM COUPLER  do wykonywania mikrozespoleń naczyń krwionośnych, rozmiar 3,5 mm, w opakowaniu 6 sztuk- 1 opakowanie 
Pierścienie wykonane z poliwęglanu wysoko zagęszczonego oraz pinesek ze stali chirurgicznej 


	Tak
	
	bez oceny

	5
	Pierścienie  GEM COUPLER do wykonywania mikrozespoleń naczyń krwionośnych, rozmiar 4,0 mm, w opakowaniu 6 sztuk- 1 opakowanie 
Pierścienie wykonane z poliwęglanu wysoko zagęszczonego oraz pinesek ze stali chirurgicznej 

	Tak
	
	bez oceny

	C
	DODATKOWE OPCJE APLIKACYJNE, CZYNNOŚCI, WYPOSAŻENIE  ORAZ DOKUMENTACJA I SZKOLENIA

	1
	Oświadczenie (wraz z kopią deklaracje zgodności CE) potwierdzające, że oferowany wyrób posiada  znak  CE i posiada ważne deklaracje zgodności CE – dołączyć do oferty.
	Tak
	
	bez oceny

	2
	Instrukcja obsługi w języku polskim – 2 egz. w wersji papierowej, – załączyć przydostawie urządzenia.
	Tak
	
	bez oceny

	3
	Udzielenie gwarancji  jakości dla przedmiotu zamówienia na okres nie krótszy niż 24 miesięcy i  oraz rękojmi za wady na okres równy okresowi udzielonej gwarancji dla aparatu. (podać)
	Tak
	
	24 miesięcy- 0 pkt.
36 miesięcy i więcej -10 pkt.

	5
	Autoryzowany serwis gwarancyjny w Polsce  osobiście lub przez podmiot określony w art. 90 (Rozdział 11 – używanie i utrzymywanie wyrobów) ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych ( Dz. Ust. Nr 107 poz. 679 z późn zm.), w okresie udzielony Zamawiającemu gwarancji i rękojmi za wady na okres równy okresowi udzielonej gwarancji. Podać odrębnie dla aparatu i narzędzi chirurgicznych. 
	Tak, podać  łącznie z numerami telefonu  
	
	bez oceny

	6
	Siedziba autoryzowanego serwisu - dokładny adres i nr telefonu, adres e-mail.
	Tak
	
	bez oceny

	7
	Czas reakcji serwisu* do 5 dni roboczych  od momentu zgłoszenia wady (awarii) rozumiany jako podjęcie działań naprawczych. 
	Tak
	
	bez oceny

	8
	Maksymalny czas usunięcia awarii w ramach gwarancji nie może przekroczyć 5 dni roboczych w przypadku wykonywania napraw w Polsce i 14 dni poza granicami  kraju.
	Tak
	
	bez oceny

	9
	Gwarancja dostępności części zamiennych, materiałów eksploatacyjnych – minimum 10 lat od daty dostarczenia Sprzętu.
	Tak
	
	bez oceny

	10
	W okresie gwarancji 3 naprawy tego samego typu ( techniczne lub wynikające z wad ukrytych) powodują wymianę elementów na nowe.
	Tak
	
	bez oceny

	11
	Nieodpłatne przeszkolenie personelu w zakresie poprawnej i bezpiecznej eksploatacji Sprzętu (minimum 3 pracowników- w miejscu instalacji. 
	Tak
	
	bez oceny


UWAGA: Niespełnienie wymaganych parametrów i warunków spowoduje odrzucenie oferty. 
Brak odpowiedniego wpisu przez wykonawcę w kolumnie „Parametr oferowany” będzie traktowane, jako brak danego parametru/warunku w oferowanej konfiguracji urządzenia i będzie podstawą odrzucenia oferty. 
Oświadczam, że oferowane urządzenie (Sprzęt) spełnia wymagania techniczne zawarte w SWZ, jest fabryczne nowe, kompletne i będzie gotowe do użytku bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji (poza materiałami eksploatacyjnymi) oraz gwarantuje bezpieczeństwo pacjentów i personelu medycznego i zapewnia wymagany poziom usług medycznych.							                                                                                                         ..................................................................                          ....................................................
							



Formularz podpisany przy pomocy podpisu elektronicznego
dokument należy wypełnić i podpisać kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub osobistym 
Zamawiający zaleca zapisanie dokumentu w formacie PDF


