Załącznik Nr 1A do SIWZ – Opis Przedmiotu Zamówienia


Pakiet nr 1 - Określenie parametrów technicznych oferowanych 
do dzierżawy aparatów                                                                                            
	Nazwa aparatu
	

	Typ aparatu
	

	Producent
	

	Rok produkcji 2018
	

	Lp.
	Określenie wymaganego parametru
	Potwierdzenie spełnienia wymogu

	1. 
	Możliwość wykonania dializy z jednego wkłucia  
	

	2. 
	Profilowanie ultrafiltracji
	

	3. 
	Niezależne profilowanie sodu, wodorowęglanu i ultrafiltracji
	

	4. 
	Automatyczne wykrywanie przecieku krwi
	

	5. 
	Kontrola obecności krwi w liniach krwi
	

	6. 
	Ciągły pomiar ultrafiltracji
	

	7. 
	Pompa heparyny z możliwością automatycznego podania żądanego bolusa
	

	8. 
	Możliwość wytwarzania koncentratu dwuwęglanowego z suchego składnika na jedną dializę
	

	9. 
	Filtr płynu dializacyjnego
	

	10. 
	Oznaczanie Kt/V online
	

	11. 
	Program dezynfekcji chemicznej
	

	12. 
	Program dezynfekcji termicznej
	

	13. 
	Obowiązkowa dezynfekcja aparatu po zakończeniu  każdej dializy, archiwizacja przeprowadzonych dezynfekcji (data, rodzaj, skutek)
	

	14. 
	System blokowania kół
	

	15. 
	Możliwość realizacji dializy na dializatorze typu HIGH-FLUX lub równoważnym
	

	16. 
	Funkcja podłączenia środka dezynfekcyjnego na bazie chloru
	

	17. 
	Mankiet do pomiaru ciśnienia krwi

- umożliwiający mycie i dezynfekcję
- zintegrowany z aparatem ( monitor mierzenia ciśnienia krwi)
- możliwość wykonania pomiaru pojedynczego lub w trybie automatycznym
	

	18. 
	Opróżnianie aparatu z wszelkich płynów po procesie płucząco-dezynfekcyjnym po każdym zabiegu
	

	19. 
	Akumulator (bateria), która w przypadku braku zasilania z sieci energetycznej zapewni pracę aparatu, przez co najmniej 15 min.
	

	20. 
	Oprogramowanie i komunikacja w języku polskim
	

	21. 
	Podgląd serwisowy parametrów technicznych i stanu pracy podzespołów maszyny dostępny w trakcie dializy, bez jej przerywania
	

	22. 
	Urządzenie nowe, nieużywane
	

	23. 
	Możliwość podłączenia aparatu do szpitalnej sieci komputerowej i eksportu informacji dotyczących przebiegu hemodializy
	


Pakiet nr 1 - Określenie parametrów technicznych oferowanych materiałów zużywalnych do zaoferowanych aparatów do hemodializy
	Określenie wymaganego parametru
	Potwierdzenie spełnienia wymogu

	Komplet linii krwi tętniczej 
i żylnej na dwa wkłucia  

1. linia krwi tętnicza i żylna wyposażona w czujnik ciśnienia żylnego i tętniczego oraz jeziorka tętnicze i żylne oraz  worek zbiorczy i nakłuwacz  

2. posiada punkty do pobierania próbek krwi i wykonywania iniekcji oraz możliwość podłączenia wlewu dożylnego, posiada spike do nakłuwania butelki z solą fizjologiczną oraz klamry zaciskowe na wszystkich odprowadzeniach

3. linia kompatybilna z dzierżawionymi aparatami do hemodializy

4. linie wyposażone w  filtr przeciwbakteryjny w obwodzie zamkniętym

5. sterylizowane parą wodną lub promieniami gamma
	

	Komponenta wodorowęglanowa

1. składnik w postaci kapsuły z wodorowęglanem w proszku

2. wielkość jednej kapsuły umożliwia przeprowadzenie dializy trwającej do 5 godzin

3. kapsuła kompatybilna z dzierżawionymi aparatami do hemodializy
	

	Koncentrat kwaśny do dializ

1. worek o pojemności max. do 4 litrów lub kanister o max pojemności do 6l

2. Zamawiający ma możliwość zamawiania składu koncentratu w zależności od aktualnych potrzeb w zakresie zawartości potasu, wapnia, glukozy

3. na opakowaniu wyraźnie zaznaczony skład koncentratu

UWAGA: Wykonawca zobowiązuje się do odbioru pustych kanistrów z siedziby SP ZOZ w Łapach w cenie oferty.
	

	Filtr płynu dializacyjnego do oferowanych aparatów do hemodializy w ilości niezbędnej do wykonania 15552 dializ w ciągu 36 miesięcy
	

	Preparat do chemiczno-termicznej dezynfekcji i dekalcyfikacji do oferowanych  aparatów do hemodializy w postaci suchej lub płynnej w ilości niezbędnej do wykonania 15552 dializ w ciągu 36 miesięcy
	


Serwis i szkolenia dotyczące oferowanego sprzętu - aparatów do hemodializy
	L.p.
	Określenie wymaganego parametru
	Potwierdzenie spełnienia wymogu

	1
	Autoryzowany serwis gwarancyjny

potwierdzony certyfikatem o autoryzacji serwisowej
	

	2
	Bezpłatne naprawy serwisowe, przeglądy techniczne, podstawowe zestawy przeglądowe, konserwacje oraz bezpłatna wymiana części zużywalnych w trakcie całego okresu trwania umowy
	

	3
	Szkolenie personelu medycznego w zakresie obsługi w miejscu użytkowania oferowanego sprzętu potwierdzone certyfikatem
	

	4
	Szkolenie personelu technicznego w zakresie konserwacji 
i napraw niewymagających interwencji serwisu w miejscu użytkowania oferowanego sprzętu potwierdzone certyfikatem
	

	5
	Dostarczenie następujących dokumentów dotyczących aparatów: paszport techniczny, instrukcja obsługi w języku polskim (dołączone do oferty i przy odbiorze), dowody dopuszczenia wyrobu medycznego do obrotu i stosowania na rynku polskim
	

	6
	Możliwość zgłaszania i przyjmowania  informacji o konieczności naprawy aparatu drogą telefoniczną
	

	7
	Podjęcie naprawy od momentu zgłoszenia w ciągu 24 godzin
	

	8
	Czas niezbędny na usunięcie awarii – 3 dni
	

	9
	Wstawienie aparatu zastępczego na czas naprawy na koszt Wykonawcy w ciągu 24 godzin od zgłoszenia przy braku możliwości jego naprawy w ciągu 3 dni
	

	10
	Zapewnienie aparatu zastępczego w pełnej gotowości na cały okres realizacji przedmiotowego zamówienia 
w siedzibie Zamawiającego
	

	11
	Dostarczona aparatura powinna być bezwzględnie wyposażona we wszystkie akcesoria niezbędne do prawidłowej pracy
	


Pakiet nr 2 - Określenie parametrów technicznych oferowanej do dzierżawy diatermii elektrochirurgicznej
	Nazwa aparatu
	

	Typ aparatu
	

	Producent
	

	Rok produkcji 
	

	L.p.
	Określenie wymaganego parametru
	Potwierdzenie spełnienia wymogu

	1
	Urządzenie mono i bipolarne z systemem zamykania naczyń do 7 mm włącznie.
	

	2
	Zasilanie elektryczne z sieci 220 do 240 V AC, zakres częstotliwości sieci zasilającej (nominalnie): 50 Hz do 60Hz.
	

	3
	Zabezpieczenie przeciwporażeniowe Klasa I CF (normy IEC 60601-1 drugie wydanie oraz IEC 60601-2-2 trzecie wydanie)
	

	4
	Zabezpieczenie przed przeciążeniem aparatu oraz w przypadku przejścia z zasilania prądem zmiennym na zasilanie z awaryjnego źródła napięcia urządzenie pracuje normalnie, bez żadnych błędów ani awarii systemu (IEC 60601-2-2 podpunkt 51.101 i AAMI HF18 podpunkt 4.2.2)
	

	5
	Aparat z zabezpieczeniem przed impulsem defibrylacji zgodnie z normą IEC 60601-2-2
	

	6
	Automatyczny test urządzenia po uruchomieniu.
	

	7
	Informacja o poprawnym podłączeniu elektrody biernej na wyświetlaczu urządzenia.
	

	8
	Urządzenie wyposażone w gniazda (minimum):

a) panel przedni:

· dwa gniazda urządzenia monopolarnego

· jedno uniwersalnego przełącznika nożnego - monopolarne 8mm złącze „ jack” do podłączania monopolarnych narzędzi laparoskopowych

· jedno bipolarne

· dwa do systemu zamykania naczyń

· jedno dla podłączenia elektrody biernej

b) panel tylny:

· jedno gniazdo sterownika nożnego monopolarnego
· jedno gniazdo sterownika nożnego bipolarnego
· dwa gniazda sterowników nożnych systemu zamykania naczyń
· gniazdo serwisowe
· gniazdo sterowania ewakuatorem dymu
· gniazdo sterowania przystawką argonową
	

	9
	Tryby monopolarne: 
a) cięcie czyste (cut),
b) cięcie mieszane (blend), 
c) zaawansowany tryb monopolarny pozwalający uzyskać wyjątkową kombinacje hemostazy i rozcinania. Użytkownik może zwolnić cięcie aby uzyskać większą hemostazę (koagulacje) i przyspieszyć aby uzyskać lepsze rozcinanie (cięcie)
d) koagulacja wyżarzanie (fulgurate)
e) koagulacja rozpylanie (spray)

	

	10
	Tryby bipolarne: 

a) niski

b) standardowy 

c) makro


	

	11
	Funkcja autobipolar – możliwość automatycznego rozpoczęcia i zakończenia pracy oraz samodzielnej regulacji przez personel medyczny czasu opóźnienia funkcji auto-start z dokładnością do co najmniej 0,5 sekundy


	


	12
	System zamykania naczyń  pozwalający zespalać tętnice, żyły i naczynia limfatyczne o średnicy do 7mm włącznie oraz wiązki tkanek w oparciu o system ciągłego pomiaru parametrów tkanki (indywidualnie dla każdego pacjenta) umożliwiający precyzyjną regulacje wydatku energii dla uzyskania pożądanego efektu tkankowego (chirurgicznego) oraz ciśnienia elektrody przez ściśle określony okres czasu.
	

	13
	Tryb bipolarny moc max. 95 W
	

	14
	Cięcie monopolarne tryb czysty moc max. 300 W
	

	15
	Cięcie monopolarne tryb mieszany moc max. 200 W
	

	16
	Zaawansowany tryb monopolarny pozwalający uzyskać wyjątkową kombinacje hemostazy i rozcinania. Użytkownik może zwolnić cięcie aby uzyskać większą hemostazę (koagulacje) i przyspieszyć aby uzyskać lepsze rozcinanie (cięcie) moc max. 200 W
	

	17
	Koagulacja monopolarna – wyżarzanie moc max.120W
	

	18
	Koagulacja monopolarna -  rozpylanie moc max.120 W
	

	19
	System zamykania naczyń moc max. 350 W
	

	20
	Aktywacja trybu monopolarnego z włącznika nożnego 
i uchwytu elektrody czynnej.
	

	21
	Aktywacja koagulacji bipolarnej z włącznika nożnego 
i automatycznie.
	

	22
	Możliwość zapamiętania ostatnich nastawień.
	

	23
	Wizualna i akustyczna sygnalizacja nieprawidłowego działania urządzenia: komunikaty i opisy nieprawidłowości w języku polskim, kody serwisowe, pamięć kodów.
	

	24
	Minimum trzy indywidualne wyświetlacze dotykowe LCD:  

a) jeden dla pracy w trybach monopolarnych

b) jeden dla trybu bipolarnego oraz trybów monopolarnych

c) jeden dla systemu zamykania naczyń
	

	25
	Zróżnicowany sygnał dźwiękowy dla trybów alarmowych.
	

	26
	Urządzenie wyposażone w system zabezpieczenia pacjenta przed poparzeniem w polu przylegania płytki biernej - automatyczny, adaptywny system bezpieczeństwa dla elektrody powrotnej w zakresie min 5-135Ohm
	

	27
	W razie złej aplikacji elektrody powrotnej, aparat alarmuje o stanie zagrożenia – sygnałem dźwiękowym zgodnie z normą 60601-2-2 - 65 dBA (bez możliwości zewnętrznej regulacji) i wizualnie za pomocą wyświetlanych na ekranach komunikatach. W konsekwencji przerywana jest praca aparatu.
	

	28
	Zróżnicowany sygnał dźwiękowy dla różnych trybów pracy z możliwością swobodnej regulacji głośności (nie dotyczy dźwięków alarmowych).
	

	29
	Możliwość jednoczesnego podłączenia dwóch instrumentów do zamykania naczyń krwionośnych.
	

	30
	Wizualizacja nastawianej mocy.
	

	31
	Gniazda przyłączeniowe automatycznie rozpoznające podłączone narzędzie, wyświetlanie dedykowanego do obsługi narzędzia ekranu sterowniczego
z zabezpieczeniem przed omyłkowym przejściem do nieodpowiednich funkcji generatora.
	

	32
	Ekran/ekrany aktywne podświetlane, ekran/ekrany nieaktywne przyciemnione.
	

	33
	Możliwość ustawiania mocy zaawansowanego trybu monopolarnego ze sterylnego pola.
	

	34
	Możliwość bezpłatnej aktualizacji oprogramowania w urządzeniu przez użytkownika (update)
	

	35
	Komunikaty w języku polskim.
	

	36
	Skuteczność systemu zamykania naczyń potwierdzona badaniami.
	

	37
	Instalacja urządzenia wliczona w cenę urządzenia.
	

	38
	Bezpłatne szkolenie personelu obsługującego wliczone w cenę urządzenia.
	

	39
	Instrukcja użytkowania w języku polskim.
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