CZĘŚĆ NR 5

	Załącznik nr 2.5a do SWZ, PN-264/23/KK

	I. ZESTAWIENIE PARAMETRÓW / SPECYFIKACJA TECHNICZNA

	Przedmiot zamówienia: 
APARAT CZTEROKANAŁOWY ORAZ ZESTAW DO TERMOLEZJI – 1szt.


	Dla:  Klinika Nowotworów Układu Nerwowego  ( OPK- 930 )

	Producent:


                               …………………………………………………………………
Dostawca:                                                                     …………………………………………………………………
Oferowany model/typ/numer katalogowy:          …………………………………………………………………
Rok produkcji (nie starszy niż 2023):
                 …………………………………………………………………
Kraj pochodzenia:

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


	I
	OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
	PARAMETR

WYMAGANY
	PARAMETR

OFEROWANY
(wypełnia Wykonawca)

	1. 
	Aparat czterokanałowy do termolezji
	TAK
	

	2. 
	Generator impulsów elektrycznych wysokiej częstotliwości pracujący w trybach PRF, stymulacji motorycznej i sensorycznej, przeznaczony do zabiegów termolezji kręgosłupa i nerwów obwodowych , dekompresji dysków, nerwu tójdzielnego, stawu krzyżowo-biodrowego, kordotomii, DREZ,  lezji wieloelektrodowej-palisadowej , neurostymulacji epiduralnej oraz lezji stereotaktycznej.


	TAK
	

	3. 
	Aparat wyposażony w kolorowy dotykowy ekran LCD o przekątnej min. 12” z powłoką przeciwodblaskową i podświetleniem, 2 opcje interfejsu użytkownika:  cyfrową oraz graficzną, możliwość ręcznego sterowania przez operatora sterylnym pokrętłem, przełącznikiem nożnym.
	TAK
	

	4. 
	Aparat wyposażony w przyciski sterowania ręcznego oraz  gałkę do zwiększania mocy parametrów.


	TAK
	

	5. 
	Przycisk start i stop umieszczony na pulpicie generatora, który pozwala uruchomić i zatrzymać procedurę w dowolnym momencie bez konieczności wyłączenia urządzenia.

	TAK
	

	6. 
	Możliwość wykonywania lezji w 4 punktach jednocześnie z podłączeniem oddzielnym 4 elektrod w aparacie cztery wejścia wbudowane  w aparat.
	TAK
	

	7. 
	Obrazowanie na ekranie wartości napięcia, prądu, temperatury, impedancji, czasu dla każdej ze stosowanych elektrod oddzielnie.

	TAK
	

	8. 
	Tryby pracy:  

· Termolezja Ciągła  
·  Praca Pulsacyjna.  
·  E-Dose

	TAK
	

	9. 
	Zakres pomiaru temperatury na końcu elektrody: 0 – 95 °C
	TAK, podać
	

	
	STYMULACJA
	
	

	10. 
	Dwa tryby stymulacji:
1. Stymulacja motoryczna regulowana w zakresie: od min. 1 – 49Hz z krokiem co 1Hz oraz min. 50mV – 10V z krokiem co 50mV.
2. Stymulacja czuciowa regulowana w zakresie: od min. 50 – 200Hz z krokiem co 1Hz oraz min. 50mV – 10V z krokiem co 50mV.
3. Szerokość impulsów dla w/w stymulacji regulowana w zakresie min. od 50µs – 3ms.
	TAK, podać
	

	11. 
	Regulacja napięcia wyjściowego dla stymulacji motorycznej:

0 – 3V.
	TAK
	

	12. 
	Regulacja napięcia wyjściowego dla stymulacji czuciowej:

0 – 3V.
	TAK
	

	
	TERMOLEZJA CIĄGŁA
	
	

	13. 
	Automatyczna regulacja mocy RF, która nie dopuszcza do przekroczenia ustalonej wartości temperatury z zakresu od

37 °C do 95 °C. Regulacja z dokładnością do 1 °C
	TAK, podać
	

	14. 
	Czas regulowany w zakresie min: 5s – 30min. Regulacja z dokładnością do 1s.
	TAK, podać
	

	15. 
	Moc wyjściowa na każde gniazdo elektrody aktywnej min.50W.
	TAK, podać
	

	16. 
	Możliwość programowania profili wzrostu temperatury.
	TAK
	

	17. 
	Możliwość zaprogramowania własnych profili.
	TAK
	

	18. 
	Odliczanie czasu trwania lezji rozpoczyna się od momentu kiedy różnica między temperaturą w tkance a temperaturą ustawioną będzie mniejsza niż 5 °C
	TAK, podać
	

	19. 
	Częstotliwość-min. 480 kHz/fala sinusoidalna.
	TAK, podać
	

	20. 
	Obrazowanie jednoczesne min. wartości na dotykowym ekranie LCD:
• Napięcie: 0 – 100V dla impedancji od 30 do 3000 Ω
• Prąd : 0 – 999 mA
• Czas: mm: ss
• Temperatura 37 – 95 °C
• Moc: 0 – 50 W


	TAK
	


	21. 
	Sygnał akustyczny po zakończeniu lezji.
	TAK
	

	22. 
	Prowadzenie lezji w trybie automatycznym.
	TAK
	

	23. 
	Prowadzenie lezji w trybie ręcznym.
	TAK
	

	
	TERMOLEZJA PULSACYJNA
	
	

	24. 
	Czas regulowany: min.5sek. - 30min.
	TAK, podać
	

	25. 
	Szerokość impulsu regulowana: od 2ms do 30ms z krokiem co 1ms.
	TAK, podać
	

	26. 
	Częstotliwość regulowana od 1 - 10Hz z krokiem co 1Hz.
	TAK, podać
	

	27. 
	Napięcie regulowane – od 0 do 100 V.
	TAK, podać
	

	28. 
	Dopuszczalna temperatura regulowana od 37 – 95°C z dokładnością 1 °C.
	TAK, podać
	

	29. 
	Automatyczna kontrola ustawionej temperatury.
	TAK
	

	30. 
	Sygnał akustyczny po zakończeniu lezji.
	TAK
	

	
	TERMOLEZJA E-DOSE
	
	

	31.
	Generowanie impulsów o pełnej szerokości (Vary Voltage) lub amplitudzie (Vary Width).
	TAK
	

	32.
	Szerokość impulsu regulowana: od 2 do 30 ms.
	TAK, podać
	

	33.
	Częstotliwość: 2 Hz.
	TAK
	

	34.
	Dopuszczalna temperatura: 42 °C lub regulowana w zakresie.
	TAK
	

	35.
	Automatyczna kontrola ustawionej temperatury każdej elektrody.
	TAK
	

	36.
	Temperatura regulowana od 37 do 95 °C.
	TAK
	

	37.
	Sygnał akustyczny po zakończeniu lezji.
	TAK
	

	
	POZOSTAŁE
	
	

	38.
	Możliwość przeprowadzenia termolezji – nuromostymulacji epiduralnej w oparciu o elektrodę monopolarną z kontrolą i odczytem temperatury i portem do iniekcji.
	TAK
	

	39.
	Przeprowadzenie lezji stawu krzyżowo – biodrowego w oparciu o zastosowanie  4 elektrod (bipolarnie).
	TAK
	

	40.
	Możliwość przeprowadzenia DREZ i kordotomii.
	TAK
	

	41.
	Możliwość wykonania lezji nerwu trójdzielnego.
	TAK
	

	 42.
	Możliwość wykonywania zabiegów dekompresji dysków w oparciu o odpowiednie elektrody.
	TAK
	

	43.
	Możliwość wykonania zabiegu kaniulo-elektrodą z portem iniekcyjnym do podania leku.
	TAK
	

	44.
	Możliwość wykonania lezji stereotaktycznej w oparciu o elektrodę stereotaktyczną dł.250mm śrenica 1.1 mm lub 1.6mm część nieizolowana 2mm lub 4mm lub 10mm.
	TAK
	

	45.
	Generator wyposażony w bibliotekę pacjenta z możliwością wprowadzania danych pacjenta, oznaczania rejonów anatomicznych z możliwością zapisu danych na dysku wewnętrznym lub w zewnętrznej pamięci USB.
	TAK
	

	46.
	Generator wyposażony w opcję wprowadzania ustawień predefiniowanych dla użytkowników.
	TAK
	

	47.
	Archiwizacja danych z zabiegów. Zapamiętywanie i przypisywanie do konkretnego pacjenta wartości stymulacji, wartości lezji, czas trwania, napięcie, impedancję, prąd.
	TAK
	

	48.
	Możliwość zapisywania zrzutu ekranu w formacie JPEG w wewnętrznej pamięci urządzenia lub zewnętrznej pamięci USB.
	TAK
	

	49
	Eksport danych z zabiegu w formacie na dowolną pamięć USB z możliwością odczytu na dowolnym komputerze z oprogramowaniem Excell.
	TAK
	

	50.
	Możliwość wydruku karty pacjenta zaraz po zakończeniu zabiegu.
	TAK
	

	51.
	Możliwość obrazowania i graficznego wydruku wykresu temperatury  i napięcia dla każdej z elektrod z osobna.
	TAK
	

	52.
	Możliwość podłączenia zewnętrznej drukarki kablem USB.
	TAK
	

	53.
	Dwa interfejsy ekranu: graficzny i cyfrowy pokazujące parametry pracy aparatu.
	TAK
	

	
	WYPOSAŻENIE 
	
	

	54.
	Czterokanałowy generator impulsów wysokiej częstotliwości szt. 1.
	TAK
	

	55.
	Elektroda wielorazowego użytku, długość 100 mm szt.4.
	TAK
	

	56.
	Kaseta do sterylizacji elektrod szt.4.
	TAK
	

	57.
	Kable łączące generator z elektrodami szt.4.
	TAK
	

	58.
	Elektrody zerowe z kablem szt. 25. 
	TAK
	

	59.
	Kaniule jednorazowe do wyboru szt. 30.
	TAK
	

	60.
	Jednorazowa kaniulo-elektroda RF z portem iniekcyjnym, długość 10 cm, końcówka aktywna 10 mm, grubość 20 G, 
30 szt.
	TAK
	

	61.
	Elektrody jednorazowe steroaktyczne z ogranicznikiem dł. 250 mm tip 2 mm średnica 1,1 mm szt.20.
	TAK
	

	62.
	Kable do elektrod stereotaktycznych szt.4.
	TAK
	

	63.
	Waga max. 10,5 kg.
	TAK
	


Uwaga: W kolumnie „PARAMETR OFEROWANY” należy wpisać „Tak” oraz potwierdzić spełnienie warunków. 

Brak wypełnienia tej rubryki lub wpisanie „Nie” spowoduje odrzucenie oferty jako nie spełniającej wymaganych warunków technicznych, o ile z treści innych dokumentów stanowiących załączniki do oferty nie będzie wynikało, iż przedmiot oferty spełnia wymagania określone w ww. tabeli.
	II. POZOSTAŁE WYMAGANIA / WARUNKI UDZIAŁU W ZAMÓWIENIU


	II.
	GWARANCJA I SERWIS
	PARAMETR

WYMAGANY
	PARAMETR

OFEROWANY
(wypełnia Wykonawca)

	1. 
	Okres gwarancji - minimum 12 miesięcy. 

Gwarancja liczona od daty uruchomienia sprzętu potwierdzonego podpisaniem „Protokołu instalacji, uruchomienia i odbioru końcowego urządzenia wraz z przeprowadzonym szkoleniem”. 
	TAK, podać
	

	2. 
	Podpisane oryginały protokołów: zdawczo-odbiorczy z dostawy i odbioru sprzętu oraz instalacji, uruchomienia i odbioru końcowego sprzętu wraz z przeprowadzonym szkoleniem/ instruktażem  Wykonawca zobowiązuje się dostarczyć do Działu Gospodarki Aparaturowej (dział Zakupy) w dniu uruchomienia sprzętu lub dołączyć do faktury.
	TAK
	

	3. 
	O każdym wypadku wadliwej pracy sprzętu Zamawiający zawiadomi Wykonawcę niezwłocznie za pośrednictwem faksu, maila lub telefonicznie.
	TAK, podać
	Imię i nazwisko :  ………

Tel.:…………………

email………………

	4. 
	Przeglądy gwarancyjne/konserwacje/walidacje zgodnie z dokumentacją producenta w okresie obowiązywania gwarancji, dokonywane w ramach wartości umowy, po uprzednim uzgodnieniu terminu z Użytkownikiem.
	TAK
	

	5. 
	Podać liczbę i częstotliwość przeglądów/konserwacji/walidacji zalecaną przez producenta dla 1 roku okresu gwarancyjnego.
	TAK, podać
	

	6. 
	Podać liczbę i częstotliwość przeglądów/konserwacji/walidacji zalecaną przez producenta dla 1 roku okresu pogwarancyjnego.
	TAK, podać
	

	7. 
	W okresie gwarancji w ramach wartości umowy Wykonawca zobowiązuje się do usuwania usterek i wad, jakie wystąpią w działaniu sprzętu, których przyczyną są wady tkwiące w dostarczonym sprzęcie.
	TAK
	

	8. 
	Czas reakcji* serwisu gwarancyjnego nie dłuższy niż 24 godziny od chwili zgłoszenia awarii w dzień roboczy, tj. od poniedziałku do piątku z wyłączeniem dni ustawowo wolnych od pracy.

Zamawiający dopuszcza zdalne wsparcie techniczne.
	TAK
	

	9. 
	Wykonawca zobowiązuje się do usunięcia usterek i wad sprzętu w terminie do 3* dni roboczych od czasu ich zgłoszenia, tj. od poniedziałku do piątku z wyłączeniem dni ustawowo wolnych od pracy

*w przypadku wymagalności ściągnięcia części zamiennych z zagranicy - do 10 dni roboczych od daty zgłoszenia
	TAK
	

	10. 
	W przypadku przekroczenia terminu usunięcia usterek i wad sprzętu Wykonawca dostarczy sprzęt zastępczy o takich samych parametrach lub wyższych.
	TAK
	

	11. 
	Każda naprawa gwarancyjna powoduje przedłużenie okresu gwarancji o liczbę dni wyłączenia sprzętu z eksploatacji (liczbę dni wyłączenia z eksploatacji każdorazowo potwierdza inżynier serwisowy Wykonawcy dokonując odpowiedniego wpisu w paszporcie technicznym) oraz poda termin kolejnego przeglądu wraz z nowym terminem zakończenia gwarancji. 
	TAK
	

	12. 
	W przypadku złożenia przez Zamawiającego 3 (trzech) uzasadnionych reklamacji w okresie gwarancji, Wykonawca zobowiązany jest do wymiany podzespołu/modułu/ elementu/części  na nową, 
a w przypadku braku możliwości wymiany podzespołu/modułu/ elementu/części, do wymiany sprzętu na nowy. 
	TAK
	

	13. 
	W przypadku wykonania naprawy - potwierdzeniem wykonania usługi będzie protokół z naprawy/karta/raport pracy serwisu, obustronnie podpisany przez upoważnionego przedstawiciela Zamawiającego oraz Wykonawcę.

Wykonawca dokona wpisu do Paszportu Technicznego określającego status sprzętu: sprzęt sprawny gotowy / sprzęt sprawny warunkowo (podać warunek)/ sprzęt niesprawny.
	TAK
	

	14. 
	Wykonawca zobowiązuje się zapewnić dostępność części zamiennych przez okres minimum 8 (ośmiu) lat od podpisania „Protokołu instalacji, uruchomienia i odbioru końcowego sprzętu oraz przeprowadzonego szkolenia”.
	TAK
podać
	

	15. 
	Lista serwisów pogwarancyjnych.
	TAK

podać
	

	III.
	SZKOLENIA

	16. 
	Wykonawca, w ramach wartości umowy, przeprowadzi szkolenie pracowników Zamawiającego (przed uruchomieniem końcowym i oddaniem do eksploatacji sprzętu) w zakresie podstawowej jego obsługi. Przeprowadzony (min. 3 osoby) udokumentowany zostanie stosownym zaświadczeniem
	TAK
	

	17. 
	Lista osób przeszkolonych potwierdzona podpisem uczestników szkolenia oraz organizatora wraz z protokołem instalacji, uruchomienia i odbioru końcowego urządzenia wraz z przeprowadzonym szkoleniem  zostanie przekazana do DGA lub bezwzględnie dołączona do faktury

	TAK
	

	IV.
	DOKUMENTACJA

	18. 
	DOKUMENTY (W JĘZYKU POLSKIM ) DO PRZEKAZANIA ZAMAWIAJĄCEMU PODCZAS INSTALACJI:
Wykonawca do Klinika Nowotworów Układu Nerwowego dostarczy następujące dokumenty w języku polskim:
- Zgodny z wzorem umowy Protokół  instalacji, uruchomienia i odbioru końcowego sprzętu i przeprowadzonego szkolenia uzupełniony o numer seryjny sprzętu i  z wpisem, że jest sprawny i dopuszczony do eksploatacji oraz z datą następnego przeglądu (oryginał do potwierdzenia)

- Protokołu zdawczo-odbiorczego z dostawy i odbioru 

- lista przeszkolonych min. 3 osób (oryginał do potwierdzenia)

- Karta gwarancyjna z numerem SN (oryginał)

- Paszport Techniczny (oryginał)

- Harmonogram przeglądów/ walidacji/kalibracji w trakcie trwania gwarancji i po jej zakończeniu (kopia, wersja PDF lub wpis do paszportu)

- Instrukcja obsługi, mycia, dezynfekcji (kopia lub wersja PDF)
- Świadectwa, certyfikaty i wymagane dokumenty zgodzie z rozdziałem V
	TAK
	

	19. 
	Dla zakupionego sprzętu (poszczególnych elementów oferowanej konfiguracji) Wykonawca obowiązany jest założyć Paszport Techniczny (oryginał) 

W paszporcie Dostawca/Wykonawca wypełnia:

1. Strona tytułowa:

· Nazwa sprzętu

· Nazwa placówki

2. Strona pierwsza zatytułowana KARTA TECHNICZNA

· Nazwa sprzętu

· Typ

· Nr (seryjny)

· Firma – dostawca

· Producent

· Rok produkcji

· Data zakupu

· Data uruchomienia / rozpoczęcia eksploatacji

· Sprzęt znajduje się w dyspozycji działu
· Częstotliwość przeglądów wymaganych przez producenta (jeżeli urządzenie nie wymaga, należy tą informację wpisać w paszport)
	
	

	20. 
	DOKUMENTY DO PRZEKAZANIA ZAMAWIAJĄCEMU (DZIAŁ GOSPODARKI APARATUROWEJ) PO INSTALACJI  SPRZĘTU – WYMAGANA FORMA ELEKTRONICZNA (W JĘZYKU POLSKIM ):

N/w dokumentacja dot. zakupu winna zostać przesłana na adres wskazany w umowie lub dga@nio.gov.pl:
- Protokół zdawczo-odbiorczy z dostawy i odbioru sprzętu (wypełniony oryginał)
- Protokół  instalacji, uruchomienia i odbioru końcowego wraz  z  przeprowadzonym szkoleniem uzupełniony o numer seryjny sprzętu i  z wpisem, że jest sprawny i dopuszczony do eksploatacji oraz z datą następnego przeglądu (oryginał do potwierdzenia) (wypełniony oryginał)
- Zdjęcie/a tabliczki/tabliczek znamionowej aparatury (format jpg)
- Protokół uczestnictwa w szkoleniu, (wypełniony oryginał)
- Instrukcja obsługi, mycia, dezynfekcji (wersja PDF)
-Harmonogram przeglądów/walidacji/kalibracji w trakcie trwania gwarancji po jej zakończeniu (kopia, wersja PDF)
-Lista dostawców części zamiennych, mat. eksploatacyjnych i serwisów (kopia, wersja PDF)
-Lista części wymienianych w trakcie przeglądów i konserwacji jeśli dotyczy (kopia lub wersja PDF)
-Lista materiałów eksploatacyjnych z ich specyfikacją (kopia lub wersja PDF)
- Instrukcję serwisową DTR lub szczegółowy wykaz czynności, testów bezpieczeństwa i funkcjonalnych wykonywanych w trakcie przeglądów- Karta gwarancyjna (kopia lub wersja PDF)- Świadectwa, certyfikaty i wymagana dokumenty zgodzie z rozdziałem IV (kopia lub wersja PDF)
- Numer UDI sprzętu jeżeli go posiada (wersja papierowa)
	TAK
	

	V.
	ŚWIADECTWA, CERTYFIKATY I WYMAGANE DOKUMENTY

	21. 
	Aktualne dokumenty dopuszczające do obrotu i do używania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z wymaganiami określonymi w ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.
	TAK
	

	22. 
	Materiały producenta lub dystrybutora potwierdzające parametry oferowanego przedmiotu zamówienia np. katalogi, foldery, opisy techniczne
	TAK
	

	VI.
	INNE

	23. 
	Każdy dostarczony dokument wystawiony w innym języku niż polski wymaga tłumaczenia.
	TAK
	

	24. 
	W ramach współpracy dot. realizacji umowy Wykonawca  upoważnia.
	TAK, podać
	Imię i nazwisko :  ………

Tel.:…………………

email………………

	VII.
	WARUNKI  DOSTAWY

	25. 
	Termin zrealizowania przedmiotu zamówienia (dostawa sprzętu, instalacja, montaż, uruchomienie wraz ze szkoleniem) – do  42 dni  od  dnia zawarcia umowy.
	TAK
	


*)  Przez „czas reakcji” należy rozumieć czas, w którym serwisant, po otrzymaniu zgłoszenia, stawi się w siedzibie użytkownika i przystąpi do niezwłocznego usunięcia usterek.

W kolumnie „PARAMETR OFEROWANY ” należy wpisać „Tak” oraz potwierdzić spełnienie warunków. Brak wypełnienia tej rubryki lub wpisanie „Nie” spowoduje odrzucenie oferty jako nie spełniającej wymaganych warunków technicznych, o ile z treści innych dokumentów stanowiących załączniki do oferty nie będzie wynikało, iż przedmiot oferty spełnia wymagania określone w ww. tabeli.
UWAGA:

1. Zamawiający zaleca przed podpisaniem, zapisanie dokumentu w formacie .pdf

2. Dokument musi być opatrzony przez osobę lub osoby uprawnione do reprezentowania wykonawcy, kwalifikowanym podpisem elektronicznym i przekazany Zamawiającemu wraz z dokumentem (-ami) potwierdzającymi prawo do reprezentacji Wykonawcy przez osobę podpisującą ofertę
1
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