ZP/7/2023 – Pakiet 1 – Laser holmowy z wyposażeniem                                                                                                                                                                                   ZAŁĄCZNIK 1.1

Arkusz asortymentowo - cenowy

	Lp.
	Asortyment 
	Nazwa 

/typ/ symbol
	Nr katalog.
	Producent
	Ilość
	Cena jednostkowa

netto
	Wartość netto
	Podatek VAT i % podatku
	Wartość brutto

	1
	Laser holmowy
	
	
	
	1
	
	
	
	

	2
	Morcelator
	
	
	
	1
	
	
	
	

	3
	Zestaw do wykonywania procedur RIRS
	
	
	
	1 kpl
	
	
	
	

	Razem:
	
	
	


Wartość brutto słownie: ………………………………………

	LASER HOLMOWY – 1 SZTUKA

	Nazwa urządzenia:

model, nr katalogowy, klasa wyrobu medycznego
	

	Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI):
	

	Producent:

pełna nazwa, adres, strona www
	

	Kraj produkcji:
	

	Rok produkcji: ≥2022 – parametr wymagany
	

	Lp
	Parametr [jednostka] 
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany 
	Punktacja
	Ocena Komisji 

spełnia / 

nie spełnia

	I. INFORMACJE OGÓLNE

	1. 
	Urządzenie fabryczne nowe, niepowystawowe w najnowszej wersji sprzętowej na dzień składania oferty 
	Tak
	
	
	

	2. 
	Laser urologiczny do kruszenia kamieni, enukleacji stercza oraz innych procedur urologicznych i chirurgicznych
	Tak
	
	
	

	3. 
	Deklaracja zgodności producenta z postanowieniami Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych. 

W przypadku korzystania z przepisów przejściowych (na podstawie art. 120 ust. 2 i ust. 3 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych): deklaracja zgodności producenta na zgodność z dyrektywą o wyrobach medycznych MDD 93/42/EEC.

Urządzenie oznaczone znakiem CE
	Tak, załączyć
	
	
	

	II. PARAMETRY TECHNICZNO - EKSPLOATACYJNE

	4. 
	Laser zbudowany na krysztale holmowo-yagowym
	Tak 
	
	
	

	5. 
	Długość fali 2100 nm
	Tak
	
	
	

	6. 
	Moc urządzenia min. 150 W
	Tak, podać
	
	150W – 0 pkt.
>150W – 5 pkt.
	

	7. 
	Laser wyposażony w port laserowy "otwarty", czyli bez chipowania włókien, bez limitacji ilości użyć danego włókna, dostarczonej energii oraz ilości sterylizacji danego włókna. Laser nie może posiadać mechanizmu ograniczającego pracę na tych włóknach.
	Tak
	
	
	

	8. 
	Port laserowy typu high-power SMA
	Tak
	
	
	

	9. 
	Laser wyposażony w uchwyty transportowe oraz cztery koła skrętne, wszystkie z hamulcami, z możliwością ustawienia wszystkich kół do jazdy prosto
	Tak
	
	
	

	10. 
	Ekran dotykowy do sterowania laserem min. 10 cali, kolorowy, z możliwością obrotu i złożenia
	Tak, podać
	
	≥12 cali – 5 pkt.
	

	11. 
	Laser podczas pracy powinien stale i jednocześnie wyświetlać na ekranie dotykowym następujące parametry: 

- tryb pracy,

- długość impulsu,

- grubość podłączonego włókna, 
- częstotliwość pracy, 
- energię impulsu,
- ustawioną moc, 
- natężenie wiązki pilotującej,
- stan lasera, 
- ilość podanej energii,
- czas podawania energii
	
	
	
	

	12. 
	Czujnik obecności ręki otwierający przysłonę ochronną złącza włókna laserowego
	Tak/Nie
	
	Tak – 5 pkt.

Nie – 0 pkt.
	

	13. 
	Waga urządzenia max. 260 kg 
	Tak, podać
	
	
	

	14. 
	Częstotliwość pracy w zakresie min. 3-100 Hz 
	Tak, podać
	
	
	

	15. 
	Energia pojedynczego impulsu w zakresie min. 0,2-5 J (dżul)
	Tak, podać
	
	
	

	16. 
	Czas trwania impulsu min. 50-1100 µs regulowany manualnie w min. 5 stopniowej skali
	Tak, podać
	
	
	

	17. 
	Laser aktywowany za pomocą przycisku nożnego. Przycisk nożny trzy-funkcyjny dwupedałowy
	Tak
	
	
	

	18. 
	Możliwość zaprogramowania różnych trybów pracy w programie litotrypsji, pod każdym z dwóch przełączników nożnych
	Tak
	
	
	

	19. 
	Min. 3 różne programy fabryczne do pracy na laserze:
- litotrypsja kamieni,
- BPH,
- tkanka miękka (soft tissue). 

Programy muszą się różnić charakterystyką impulsu i długością impulsu gwarantowaną przez producenta urządzenia. Zamawiający nie ma na myśli programów zapisywanych w bibliotece ustawień przez użytkownika, gdzie zmiany dotyczą nastaw częstotliwości (Hz), energii (J), grubości włókna czy natężenia plamki
	Tak, podać
	
	
	

	20. 
	Specjalny program fabryczny do litotrypsji z efektem tzw. rozpylania-dustingu, czyli kruszenia długim impulsem - program musi pracować w pełnym zakresie długości impulsu w granicach do 1100 µs, z min. 5 poziomami regulacji długości impulsu. Program zapewnia zmniejszony odrzut lekkich złogów w moczowodach, niezależnie od ustawionej energii i częstotliwości w porównaniu ze standardowym programem do litotrypsji
	Tak, podać
	
	
	

	21. 
	Specjalny tryb podwójnej modulacji impulsów pozwalający na szybszą fragmentacje kamieni oraz poprawiający koagulację tkanek miękkich. Pierwszy impuls generuje bąbel a drugi emitowany jest po rozpoczęciu jego zapadania tworząc dodatnie sprzężenie zwrotne fali uderzeniowej
	Tak/Nie
	
	Tak – 10 pkt.
Nie – 0 pkt.
	

	22. 
	Laser wyposażony w technologię, która przy dowolnym ustawieniu energii/częstotliwości pozwala chirurgowi na modyfikowanie czasu trwania impulsu w min. 5 różnych wartościach/krokach, umożliwiając dokładną kontrolę retropulsji oraz bardzo drobne modyfikacje cięcia/ablacji
	Tak/Nie
	
	Tak – 10 pkt.
Nie – 0 pkt.
	

	23. 
	Laser wyposażony w tryb specjalnej podwójnej modulacji impulsów, która łączy niską retropulsje z efektem zasysania fragmentów i zdolność do lepszej ablacji kamieni przy niskiej energii, tworząc drobny pył. Pierwszy impuls generuje pęcherzyk w celu zasysania i zmniejszenia retropulsji kamienia (tworząc rodzaj kosza do trzymania kamienia), a drugi impuls emitowany jest gdy wielkość pęcherzyka i ilość wypartego płynu jest największa, przechodząc bezpośrednio przez pęcherzyk i poprawiając ablację
	Tak/Nie
	
	Tak – 10 pkt.
Nie – 0 pkt.
	

	24. 
	Laser wyposażony w tryb emisji specjalnego pojedynczego długiego impulsu ograniczającego retropulsję i poprawiającego ablację kamieni, minimalizującego moc szczytową przy wybranych ustawieniach wyjściowych, z możliwości doregulowania jego długości w min. 2 stopniach
	Tak
	
	
	

	25. 
	Urządzenie pozwalające na zmianę podstawowych parametrów takich jak: energia, częstotliwość, długość trwania impulsu w trakcie, gdy laser pozostaje w trybie „ready” bez konieczności wychodzenia do trybu „standby”
	Tak
	
	
	

	26. 
	Laser wyposażony w system automatycznego wykrywania włókna laserowego. Powinien również żądać potwierdzenia grubości podłączonego światłowodu przez użytkownika
	Tak
	
	
	

	27. 
	Soczewka zabezpieczająca przed zanieczyszczeniem wewnętrznej optyki lasera, tzw. blast-shield, na wypadek spalenia włókna lub innych zanieczyszczeń - łatwy dostęp z możliwością wymiany soczewki przez przeszkolony personel w szpitalu. Wymiana soczewki nie może się wiązać z potrzebą zdejmowania obudowy lasera jak i interwencji serwisu. W komplecie 2 szt. Zapasowe soczewki blast-shield
	Tak
	
	
	

	28. 
	Współpraca z włóknami wielorazowego i jednorazowego użytku
	Tak
	
	
	

	29. 
	Zasilanie sieciowe jednofazowe 220-230V. Przewód zasilający o długości min. 3 m
	Tak, podać
	
	
	

	30. 
	Swobodna praca urządzenia w temperaturze otoczenia 30°C, przy ustawionej maksymalnej mocy urządzenia, podwójny system chłodzenia wodą i powietrzem
	Tak
	
	
	

	31. 
	Port do blokowania automatycznych drzwi w przypadku aktywacji promieniowania laserowego
	Tak
	
	
	

	32. 
	Laser wyposażony w włącznik główny, kluczyk do włączania urządzenia oraz przycisk awaryjnego wyłączania
	Tak
	
	
	

	33. 
	W zestawie z laserem:
- włókna wielorazowe do wyboru (min. średnicy 272µm, 365µm, 550µm) – min. 8 szt.,

- nożyk i obieraczki do włókien laserowych – po 1 szt.,

- okulary ochronne – 2 szt.
	Tak, podać
	
	
	


	MORCELATOR – 1 SZTUKA

	Nazwa urządzenia:

model, nr katalogowy, klasa wyrobu medycznego
	

	Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI):
	

	Producent:

pełna nazwa, adres, strona www
	

	Kraj produkcji:
	

	Rok produkcji: ≥2022 – parametr wymagany
	

	Lp
	Parametr [jednostka] 
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany 
	Punktacja
	Ocena Komisji 

spełnia / 

nie spełnia

	III. INFORMACJE OGÓLNE

	34. 
	Urządzenie fabryczne nowe, niepowystawowe w najnowszej wersji sprzętowej na dzień składania oferty 
	Tak
	
	
	

	35. 
	Morcelator urologiczny do usuwania wyciętej tkanki prostaty z pęcherza moczowego po przezcewkowej enukleacji
	Tak
	
	
	

	36. 
	Deklaracja zgodności producenta z postanowieniami Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych. 

W przypadku korzystania z przepisów przejściowych (na podstawie art. 120 ust. 2 i ust. 3 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych): deklaracja zgodności producenta na zgodność z dyrektywą o wyrobach medycznych MDD 93/42/EEC.

Urządzenie oznaczone znakiem CE
	Tak, załączyć
	
	
	

	IV. PARAMETRY TECHNICZNO - EKSPLOATACYJNE

	37. 
	Urządzenie złożone z konsoli sterującej, uchwytu morcelatora oraz wymiennego ostrza
	Tak 
	
	
	

	38. 
	Konsola sterująca do elektrycznego zasilania i sterowania uchwytem morcelatora wyposażona w wyświetlacz numeryczny informujący o ustawionej prędkości
	Tak
	
	
	

	39. 
	Wymiary i waga konsoli sterującej nie większe niż 400mm x 120mm x 360mm, waga max. 8 kg
	Tak, podać
	
	
	

	40. 
	Maksymalna prędkość 1000 obr/min regulowana w min. 10 krokach przy pomocy przycisków na panelu konsoli
	Tak, podać
	
	
	

	41. 
	Pompa ssąca wbudowana w konsolę sterującą do odsysania płynu irygacyjnego i tkanki, ciśnienie ssania min. 0,08 MPa, wydajność odsysania min. 15 l/min
	Tak, podać
	
	
	

	42. 
	W zestawie przełącznik nożny jednopedałowy do aktywacji i regulacji prędkości ostrza 
	Tak
	
	
	

	43. 
	Zintegrowany w uchwycie morcelatora kanał ssący do ewakuacji zmorcelowanych fragmentów tkanki
	Tak
	
	
	

	44. 
	Ostrze morcelatora dwuczęściowe, śr. 4,5mm±5%, dł. 40cm±5%, sterylizowalne - 2 szt.
	Tak
	
	
	

	45. 
	Możliwość sterylizacji parowej uchwytu i ostrza w autoklawie 134°C
	Tak
	
	
	

	46. 
	Zestaw potrzebnych butli i drenów 
	Tak
	
	
	


	ZESTAW DO WYKONYWANIA PROCEDUR RIRS – 1 KOMPLET

	Nazwa urządzenia:

model, nr katalogowy, klasa wyrobu medycznego
	

	Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI):
	

	Producent:

pełna nazwa, adres, strona www
	

	Kraj produkcji:
	

	Rok produkcji: ≥2022 – parametr wymagany
	

	Lp
	Parametr [jednostka] 
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany 
	Punktacja
	Ocena Komisji 

spełnia / 

nie spełnia

	V. INFORMACJE OGÓLNE

	47. 
	Urządzenie fabryczne nowe, niepowystawowe w najnowszej wersji sprzętowej na dzień składania oferty 
	Tak
	
	
	

	48. 
	Deklaracja zgodności producenta z postanowieniami Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych. 

W przypadku korzystania z przepisów przejściowych (na podstawie art. 120 ust. 2 i ust. 3 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych): deklaracja zgodności producenta na zgodność z dyrektywą o wyrobach medycznych MDD 93/42/EEC.

Urządzenie oznaczone znakiem CE
	Tak, załączyć
	
	
	

	VI. PARAMETRY TECHNICZNO - EKSPLOATACYJNE

	49. 
	Cyfrowy, wielorazowy ureterorenoskop giętki – 5 sztuk:
	Tak
	
	
	

	49.1. 
	Długość robocza min. 670 mm
	Tak, podać
	
	
	

	49.2. 
	Maksymalna średnica zewnętrzna części roboczej Ø 2,8 mm
	Tak, podać
	
	
	

	49.3. 
	Średnica zewnętrzna części dystalnej 7,5Fr
	Tak
	
	
	

	49.4. 
	Średnica kanału roboczego min. Ø 1,2 mm
	Tak, podać
	
	
	

	49.5. 
	Pole widzenia min. 110°
	Tak, podać
	
	
	

	49.6. 
	Głębia ostrości min. 2-50 mm
	Tak, podać
	
	
	

	49.7. 
	Wygięcie części dystalnej min. 270° góra i 270° dół
	Tak, podać
	
	
	

	49.8. 
	Możliwość sterylizacji plazmowej (Sterrad 100NX) oraz EO
	Tak
	
	
	

	50. 
	Jednostka sterująca dedykowana do oferowanego ureterorenoskopu giętkiego – 1 sztuka:
	Tak
	
	
	

	50.1. 
	Zintegrowane źródło światła LED o żywotności diody LED min. 10.000 godzin
	Tak, podać
	
	
	

	50.2. 
	Jednostka wyposażona w min. 21 calowy monitor z min. dwoma cyfrowymi wyjścia wideo
	Tak, podać
	
	
	

	50.3. 
	Możliwość rejestrowania zdjęć oraz nagrywania filmów
	Tak
	
	
	

	50.4. 
	Wbudowany min. 1 port USB 3.0
	Tak
	
	
	

	50.5. 
	Specjalny tryb pracy kamery pozwalający na wzmocnienie obrazu w celu wyodrębnienia koloru krwi
	Tak
	
	
	

	50.6. 
	Waga max. 11 kg
	Tak, podać
	
	
	

	50.7. 
	W zestawie: adapter do podłączenia ureterorenoskopu giętkiego oraz tester szczelności
	Tak
	
	
	

	VII. OGÓLNE WARUNKI SERWISU I GWARANCJI

	51. 
	Gwarancyjna obsługa serwisowa sprzętu w okresie 

≥ 24 miesięcy w cenie dostawy
	Tak, podać
	
	24 m-ce  – 0 pkt.

25 – 30 m-cy – 1 pkt.

31 – 36 m-cy – 2 pkt.

37 – 42 m-cy – 3 pkt.

43 – 48 m-cy – 4 pkt.

49 – 54 m-cy – 6 pkt.

55 – 60 m-cy – 8 pkt.

≥ 61  m-cy    – 10 pkt.
	

	52. 
	W okresie gwarancji wykonywanie przez Wykonawcę przeglądów technicznych w ilości i zakresie zgodnie z zaleceniami wytwórcy i wymianą materiałów zużywalnych przewidzianych do wymiany przez wytwórcę wliczone w cenę.

Każdy przegląd potwierdzony wpisem do paszportu technicznego urządzenia.
	Tak
	
	
	

	53. 
	Czas reakcji serwisu po zawiadomieniu (przyjęcie zgłoszenie-podjęcie naprawy) maksymalnie do 48godzin, z wyłączeniem dni wolnych od pracy.

	Tak, podać
	
	
	

	54. 
	Gwarantowany maksymalny czas naprawy – max. 3 [dni roboczych]
	Tak, podać
	
	
	

	55. 
	W przypadku braku możliwości naprawy w terminie 3 dni roboczych Wykonawca zapewni sprzęt zastępczy tego samego typu na cały okres naprawy
	Tak
	
	
	

	56. 
	Minimalny 10-letni okres zagwarantowania dostępności części zamiennych
	Tak, podać
	
	
	

	57. 
	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 odpowiedni wpis w paszport techniczny urządzenia)
	Tak
	
	
	

	58. 
	W przypadku przedłużania się czasu naprawy powyżej 30 dni zamawiający ma prawo żądać wymiany sprzętu na nowy na koszt wykonawcy.
	Tak
	
	
	

	59. 
	W przypadku wadliwego działania sprzętu po 3 naprawach gwarancyjnych tego samego elementu Wykonawca jest zobowiązany do wymiany tego elementu na fabrycznie nowy.
	Tak
	
	
	

	60. 
	Autoryzowany serwis gwarancyjny i pogwarancyjny producenta na terenie Polski. Podać adres, tel., fax., mail

Dołączyć dokument potwierdzający przez producenta uprawnienia wskazanego  serwisu do napraw, montażu i serwisowania urządzeń
	Tak, podać wszystkie serwisy na terenie Polski
	
	
	

	61. 
	Do oferty załączyć wykaz wszystkich materiałów eksploatacyjnych dla oferowanych urządzeń wraz z ich kosztem jednostkowym (jeśli brak materiałów eksploatacyjnych wpisać „Nie dotyczy”)
	Tak/ Nie dotyczy
	
	
	

	VIII. SZKOLENIA

	62. 
	Przeszkolenie personelu medycznego i technicznego w zakresie obsługi i konserwacji w miejscu użytkowania sprzętu.

/ Minimum 2 terminy szkoleń/
	Tak, podać
	
	
	

	63. 
	Instrukcja obsługi w języku polskim dostarczona wraz z urządzeniem – 2 egzemplarze papierowe oraz 1 egzemplarz w wersji elektronicznej na CD lub Pendrive
	Tak
	
	
	


UWAGA:

Parametry określone przez Zamawiającego w kolumnie „Parametr wymagany” słowem „Tak” lub warunkami liczbowymi (≥ lub ≤ ) są bezwzględnie wymagane, a ich wartości muszą spełniać zakres określony w tej kolumnie. 

Parametry określone przez Zamawiającego w kolumnie „Parametr wymagany” słowem „Tak,  podać” są bezwzględnie wymagane i wymagają dodatkowego opisu.

Oferty, które nie spełniają tych wymagań zostaną odrzucone.
Wykonawca zobowiązany jest do podania parametrów w jednostkach wskazanych w niniejszej tabelce. 

Zamawiający żąda załączenia do oferty oryginalnych kart katalogowych wytwórcy lub autoryzowanego dystrybutora w języku polskim lub angielskim w celu potwierdzenia wszystkich parametrów. W przypadku braku niektórych parametrów na karcie katalogowej dopuszcza się załączenie do oferty instrukcji obsługi sprzętu, oświadczenia wytwórcy lub autoryzowanego dystrybutora o spełnianiu wymaganych parametrów. 

Zamawiający prosi aby dla usprawnienia procedury sprawdzania oferowanych parametrów Wykonawca zaznaczył z odniesieniem do punktów niniejszej specyfikacji wszystkie oferowane parametry w załączonych do oferty dokumentach (folder, instrukcja itp). 

W sytuacjach wątpliwości co do prawdziwości oferowanych parametrów Zamawiający przyjmuje za prawdziwe dane pochodzące z oficjalnych folderów i katalogów producenta (w postaci drukowanej, zapisie cyfrowym na CD lub pobranych ze stron internetowych producenta).
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