Załącznik Nr 3 do SIWZ    Pakiet Nr 3
- zmiana z dnia 16.10.2020 r.    
System do litotrypsji ultradźwiękowej i pneumatycznej do zabiegów endourologicznych (PCNL)

Opis przedmiotu zamówienia

Nazwa Wykonawcy : 

Nazwa handlowa sprzętu:

Producent :


Kraj pochodzenia: 

Rok produkcji: 2020
Ilość sztuk: 1
                               A. Parametry techniczne przedmiotu zamówienia
	Lp
	Cecha lub parametr wymagany
	Potwierdzenie
	Opis potwierdzonego parametru lub parametru zastępczego

	1
	Generator ultradźwiękowo-pneumatyczny/balistyczny z kompletem wyposażenia lub generator hybrydowy emitujący jednoczasowo-symultanicznie energię mechaniczną i ultradźwiękową  lub dwa osobne urządzenia: generator  ultradźwiękowy oraz generator pneumatyczny szt.1
	TAK
	

	2
	Osobna głowica ultradźwiękowa lub przetwornik piezoelektryczny łączący w sobie energię  mechaniczną i ultradźwiękową  jednoczasowo szt.1
	TAK
	

	3
	Osobna głowica pneumatyczna lub przetwornik piezoelektryczny łączący w sobie energię  mechaniczną i ultradźwiękową  jednoczasowo  szt.1
	TAK
	

	4
	Głowice z odpowiednim oprzyrządowaniem i kluczami w ilości odpowiadającej ilości głowic lub nosek i klucz kompatybilny z oferowanym przetwornikiem i całym systemem do litotrypsji hybrydowej.
	TAK
	

	5 
	Pompa ssąca szt.1 lub bez  gdy oferowane urządzenie posiada wbudowany kanał ssący z płynną regulacją siły ssania za pomocą pierścienia, przetwornik musi być wyposażony w przyłącze drenu ssaka o średnicy wewnętrznej 6 mm , zewnętrznej 9mm.
	TAK
	

	6
	Kompresor szt.1 lub bez  gdy oferowane urządzenie posiada wbudowany kanał ssący z płynną regulacją siły ssania za pomocą pierścienia, przetwornik musi być wyposażony w przyłącze drenu ssaka o średnicy wewnętrznej 6 mm , zewnętrznej 9mm lub bez kompresora jeżeli urządzenie jest przystosowane do współpracy z urządzeniami  
	TAK
	

	7
	Akcesoria dodatkowe – słoje szt.2, przewody, zawory – w ilości proporcjonalnej do wyposażenia lub bez  gdy oferowane urządzenie posiada wbudowany kanał ssący z płynną regulacją siły ssania za pomocą pierścienia, przetwornik musi być wyposażony w przyłącze drenu ssaka o średnicy wewnętrznej 6 mm , zewnętrznej 9mm, dla tego rozwiązania zamawiający wymaga zaoferowania ssaka podłogowego.
	TAK
	

	8
	Wózek do ustawienia urządzenia szt.1
	TAK
	

	9
	Zestaw sond ultradźwiękowych wielorazowych do PCNL średnica max 4 mm, długość w zakresie 360-410 mm szt.10, zamawiający musi mieć możliwość wyboru typu sond na z koronką w proporcji 20% i bez koronki w proporcji 80%
	TAK
	

	10
	Zestaw sond pneumatycznych/balistycznych wielorazowych do PCNL o średnicy max 3,0 mm i długości w zakresie 360-450 mm szt.10
	TAK
	


B. Gwarancja, serwis
	Lp
	Gwarancja, serwis
	Potwierdzenie
	Opis potwierdzonego parametru lub parametru zastępczego

	1
	Pełna gwarancja na cały oferowany sprzęt liczona od dnia odbioru końcowego i przekazania oferowanego sprzętu do bieżącej eksploatacji nie krótsza niż 36 miesięcy. Możliwość przedłużenia gwarancji.
	Okres nie krótszy niż 36 miesięcy
	

	2
	Przeglądy wymagane przez producenta dla zachowania gwarancji na koszt Wykonawcy wraz z dojazdem (min. 1 przegląd  rocznie) wraz z wymianą materiałów wymaganych przy przeglądach gwarancyjnych
	TAK
	

	3
	Reakcja serwisu w okresie gwarancji - do 48 godzin w dni robocze od zgłoszenia.
	TAK
	

	4
	Maksymalny czas skutecznego usunięcia uszkodzenia - do 7 dni.
	TAK
	

	5
	Każdy dzień przestoju spowodowany niesprawnością  oferowanego sprzętu przedłuża o ten okres czas  gwarancji
	TAK
	

	6
	W przypadku, gdy naprawa w okresie gwarancji nie odniosła rezultatu, urządzenie podlega wymianie na nowe.
	TAK, po 3 naprawach (wymianach) tego samego podzespołu (bloku)
	

	7
	Wykonawca zapewnia części zamienne i materiały eksploatacyjne przez okres minimum 10 lat.
	TAK
	

	8
	Nieodpłatne podstawienie urządzenia zastępczego na czas naprawy warsztatowej lub u producenta, trwającej więcej niż 7 dni roboczych
	TAK
	

	9
	Zapewnienie pełnej autoryzowanej obsługi serwisowej przez uprawnioną jednostkę gwarantującą skuteczną interwencję techniczną w okresie gwarancyjnym i pogwarancyjnym dla oferowanego sprzętu.
	TAK
	


C. Przeglądy eksploatacyjne
	Lp
	Przeglądy
	Potwierdzenie
	Opis potwierdzonego parametru lub parametru zastępczego

	1
	Przeglądy objęte ustawą o wyrobach medycznych (jeśli dotyczy)
	TAK/podać okres
	

	2
	Przeglądy wynikające z przepisów towarzyszących Dozorowi Technicznemu (jeśli dotyczy)
	TAK/podać okres
	

	3
	Przeglądy wynikające z przepisów wymaganych przez Sanepid, itp. (jeśli dotyczy)
	TAK/podać okres
	

	4
	Materiały eksploatacyjne - dot. pkt 1-3 dostarczane przez Wykonawcę w okresie 36 miesięcy wraz z wymianą i uzupełnieniem
	TAK
	


UWAGA:

Przeglądy eksploatacyjne j/w nie dotyczą przeglądów gwarancyjnych ujętych w tabeli "Gwarancja, serwis). Są to odrębne czynności i dostawy.

D. Szkolenie
	Lp
	Szkolenie
	Potwierdzenie
	Opis potwierdzonego parametru lub parametru zastępczego

	1
	Szkolenie w zakresie obsługi i użytkowania urządzenia dla personelu medycznego (minimum 2 osoby) oraz obsługi technicznej (pracowników sekcji sprzętu medycznego - minimum 2 osoby).
	TAK
	

	2
	Potwierdzenie dokumentem – świadectwem uprawnionego przedstawiciela Wykonawcy dla osób przeszkolonych. Odrębne zaświadczenie dla  personelu technicznego, dające możliwość wykonania podstawowych czynności przeglądowych nie zastrzeżonych przez producenta.
	TAK
	

	3
	Szczegółowa instrukcja obsługi i eksploatacji musi być dostarczone w języku polskim w formie drukowanej i elektronicznej.
	TAK
	

	4
	Założenie paszportów technicznych dla dostarczonych urządzeń.
	TAK
	


                                                                 E. Normy
	Lp.
	Normy
	Potwierdzenie
	Opis

	1
	Jeżeli dowolny aspekt użytkowania oferowanego sprzętu wymaga zgodności z Normami Zsynchronizowanymi - zgodnie z Dyrektywą 93/42/EWG (Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 2011/C 143/02 z 13.05.2011 r), Wykonawca dostarczy potwierdzenie takiej zgodności lub wskaże rozwiązanie równoważne
	TAK
	


Dostawca sprzętu oświadcza, że przedstawione powyżej dane są prawdziwe oraz zobowiązuje się w przypadku wybrania jego oferty dostarczyć sprzęt spełniający powyższe parametry oraz zgodny z wymaganiami aktualnej ustawy o wyrobach medycznych. 


Wyspecyfikowany powyżej sprzęt jest kompletny i po dostarczeniu, zamontowaniu będzie gotowy do eksploatacji.


Niespełnienie choćby jednego warunku w parametrach wymaganych powoduje odrzucenie oferty. 




  




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








       Pieczęć i podpis osoby uprawnionej

   






          do reprezentowania Wykonawcy










SIWZ 48/2020 Elbląg – Dostawa ureterorenoskopów giętkich (łącznie 4 szt.), jednorazowego osprzętu do ureterorenoskopii giętkiej, systemu do litotrypsji ultradźwiękowej i pneumatycznej do  zabiegów endourologicznych (PCNL) w ilości 1 szt. oraz stołu  neurochirurgicznego przeziernego  w ilości 1 szt. dla potrzeb WSZ w Elblągu.


