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Załącznik nr 1a do specyfikacji

Załącznik nr …… do umowy

Część 1

	OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

Dostawa kompleksowego wyposażenia oddziałów kardiologicznych, przeznaczonych dla Nowej Siedziby Szpitala Uniwersyteckiego (NSSU) wraz z instalacją, uruchomieniem i szkoleniem personelu

	Aparat do pomiaru FFR – 1 szt.                                                                                                                                                                                                                                        (Hemodynamika, Angiografia, Elektrokardiologia)


Uwagi i objaśnienia:

· Parametry określone jako „tak” są parametrami granicznymi. Udzielenie odpowiedzi „nie”  lub innej nie stanowiącej jednoznacznego potwierdzenia spełniania warunku będzie skutkowało odrzuceniem oferty.

· Parametry o określonych warunkach liczbowych ( „=>”  lub „<=” ) są warunkami granicznymi, których niespełnienie spowoduje odrzucenie oferty.

· Wartość podana przy w/w oznaczeniach oznacza wartość wymaganą.

· Wykonawca zobowiązany jest do podania parametrów w jednostkach wskazanych w niniejszym opisie.

· Wykonawca gwarantuje niniejszym, że sprzęt jest fabrycznie nowy (rok produkcji: nie wcześniej niż 2019), nieużywany, kompletny i do jego uruchomienia oraz stosowania zgodnie z przeznaczeniem nie jest konieczny zakup dodatkowych elementów i akcesoriów. Żaden aparat ani jego część składowa, wyposażenie, etc. nie jest sprzętem rekondycjonowanym, powystawowym i nie był wykorzystywany wcześniej przez innego użytkownika.
· Gdziekolwiek w Opisie przedmiotu zamówienia przywołane są normy, lub nazwy własne lub znaki towarowe lub patenty lub pochodzenie, źródło lub szczególny proces, który charakteryzuje produkty dostarczane przez konkretnego Wykonawcę, Zamawiający dopuszcza rozwiązania równoważne.
	Lp. 
	Przedmiot zamówienia 
	Liczba sztuk
	Cena jednostkowa brutto sprzętu (w zł)
	A: Cena brutto sprzętu (w zł)

	1.
	Aparat do pomiaru FFR (Hemodynamika, Angiografia, Elektrokardiologia)
	1
	
	

	
	
	
	

	
	B: Cena brutto dostawy, instalacji i uruchomienia sprzętu (w zł):
	

	
	C: Cena brutto szkoleń (w zł):
	


	A+ B + C: Cena brutto oferty (w zł)
	


	OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

	Aparat do pomiaru FFR – 1 szt.                                                                                                                                                                                                                                        (Hemodynamika, Angiografia, Elektrokardiologia)


Nazwa i typ: ...............................................................................

Producent / kraj produkcji: ........................................................
Rok produkcji (min. 2019):  …....................................................

Klasa wyrobu medycznego:  .............................
	PARAMETRY TECHNICZNE I EKSPLOATACYJNE

	Lp.
	OPIS PARAMETRU
	PARAMETR WYMAGANY/WARTOŚĆ
	PARAMETR OFEROWANY
	SPOSÓB OCENY

	1. 
	Mikrocewnik z prowadnikiem angioplastycznym System składający się z następujących elementów:

 - aparatu do pomiaru gradientu przezzwężeniowego przewoźnego oparty o pomiar prowadnikiem wieńcowym z włókien optycznych (zintegrowanym z posiadanym przez Zamawiającego angiografem firmy SIEMENS) – 1 szt.;

-  urządzenia do optycznej tomografii koherencyjnej (OCT) (zintegrowanym z posiadanym przez Zamawiającego angiografem firmy SIEMENS) – 1 szt.;

- mobilnego aparatu do pomiaru gradientu przezzwężeniowego – 1 szt.;

- urządzenia do optycznej tomografii koherencyjnej (OCT) – 1 szt.;

Zamawiający dopuszcza SYSTEM ZINTEGROWANY DO ULTRASONOGRAFII WEWNĄTRZNACZYNIOWEJ ORAZ POMIARU GRADIENTU PRZEZZWĘŻENIOWEGO wraz z SYSTEMEM DO KOREJESTRACJI OBRAZU ANGIOGRAFICZNEGO Z OBRAZEM IVUS ORAZ KOREJESTRACJI POMIARÓW PARAMETRÓW FIZJOLOGICZNYCH 

o poniższych właściwościach: 

System zintegrowany: 

1. Aparat współpracujący z kompatybilnymi elektronicznymi (min. 20MHz) sondami o średnicy obrazowania min. 20 mm, sondami elektronicznymi dedykowanymi do naczyń obwodowych (min. 10- 20 MHz lub szerszy zakres o średnicy obrazowania min. 20 - 60 mm lub szerszy zakres) oraz mechanicznymi sondami ( min. 45 Mhz) o średnicy obrazowania min. 14mm oraz kompatybilnymi prowadnikami do pomiaru gradientu przezwężeniowego 

2. Możliwość pomiaru FFR/iFR 

3. Możliwość ultrasonografii naczyń wieńcowych i obwodowych 

4. Opcja pomiaru istotności zwężenia tętnicy wieńcowej bez konieczności wywoływania hyperemii 

5. Automatyczne rozpoznanie rodzaju sondy/prowadnika 

6. Obsługa urządzenia za pomocą konsoli sterującej zainstalowanej w sali zabiegowej oraz drugiej konsoli zainstalowanej w sterowni – przy systemie zintegrowanym 

7. Możliwość wyświetlania obrazów w różnych projekcjach-przekroje wzdłużne i poprzeczne 

8. Funkcja wspomagania interpretacji światła naczyniowego oraz obrazowania obecności krwi w naczyniu 

9. Cyfrowy format przechowywania i wyszukiwania obrazów na DVD, wymiennym dysku oraz centralnym serwerze szpitala –DICOM 

10. Możliwość uaktualniania oprogramowania, instrukcja obsługi w języku polskim, komunikaty na ekranie i obsługa w języku polskim. 

11. Możliwość wydruku na kolorowej drukarce termicznej 

12. Kolorowy monitor min. 18” 

Z systemem korejestracji o poniższych właściwościach: 

1. System korejestrujący obraz angiograficzny z obrazem uzyskanym z sondy elektronicznej 

2. System korejestrujący pomiary parametrów fizjologicznych 

3. System zapewniający łatwy pomiar długości naczynia/zmiany poprzez manualny pullbak przy użyciu sondy elektronicznej oraz prowadnika do pomiaru istotności zwężenia tętnicy wieńcowej bez konieczności wywoływania hyperemii 

4. System wyposażony w funkcje zapewniającą wizualizacje małych i krętych naczyń oraz bardzo zwężonych zmian w realnym czasie 

5. Ilościowa analiza wieńcowa naczynia w trybie online 

6. Opcja poprawy obrazu naczynia poprzez wyszukanie obszaru docelowego na kilku różnych klatkach należących do jednej sekwencji i połączeniu ich w jeden poprawiony obraz 

7. Funkcja Wzmocnienia obrazu balonu/stentu 

8. Stanowisko robocze umieszczone w sterowni pracowni, z możliwością kontrolowania pracy joystickiem umieszczonym przy stole zabiegowym 

9. System operacyjny 

10. Zapewnienie informacji ilościowych dotyczących obliczonych wymiarów odcinków tętnic. 

11. Panel sterujący umieszczony w sterowni , jak i przy stole angiograficznym 

12. Urządzenie zintegrowane ze stołem angiograficznym 

13. Ekran wyświetlający przetworzone obrazy w pomieszczeniu kontrolnym 

14. Wyświetlenie przetworzonych obrazów dla lekarza w pomieszczeniu zabiegowym 

15. Jednostka centralna umieszczony w sterowni 

16. Archiwizacja cyfrowa na USB

Zamawiający dopuszcza Prowadniki do FFR o poniższych właściwościach: 

- Prowadnik pomiarowy zbudowany na bazie prowadnika angioplastycznego 

- dostępne dwie długości 185 cm oraz 300 cm, część dystalna prosta i zakrzywiona „J” 

- czujnik w odległości 3 cm od części dystalnej, średnica 0.014” 

- pokrycie hydrofilowe w części dystalnej i PTFE w części proksymalnej 

- Końcówka dystalna radioceniująca dobrze widoczna w obrazie RTG do manualnego kształtowania 

- Prowadnik dający możliwość wykonywania oceny istotności zwężeń „tandemowych” (pull back) bez ciągłego dożylnego wlewu leku wywołującego hyperemię i z funkcją graficznego przedstawienia wykresu obrazującego zmianę gradientu ciśnień w przebiegu naczynia.
	TAK, podać
	
	- - -

	2. 
	Pomiar ciśnienia hemodynamicznego
	TAK, podać
	
	- - -

	3. 
	Aparat z oprogramowaniem umożliwiającym wyznaczanie zarówno wartości FFR, jaki i CFR, a także oporu mikrokrążenia wieńcowego
	TAK, podać
	
	- - -

	4. 
	Możliwość montażu aparatu na dowolnym statywie jezdnym lub montażu bezpośrednio do stołu angiografu
	TAK, podać
	
	- - -

	5. 
	Zakres pomiarowy ciśnienia: min. 40- 300 mmHg
	TAK, podać
	
	Zakres wymagany – 0 pkt.;

Zakres większy niż wymagany – 6 pkt.

	6. 
	Przebieg krzywych chwilowego i średniego ciśnienia z cewnika prowadzącego (ciśnienie proksymalnego) i z prowadnika pomiarowego (dystalnego)
	TAK, podać
	
	- - -

	7. 
	Wyświetlane wartości: ciśnienia dystalnego (Pd), ciśnienia proksymalnego (Pa), FFR, CFR
	TAK, podać
	
	- - -

	8. 
	Rejestracja w cyfrowej pamięci aparatu przebiegów, sygnałów oraz wyników pomiarów dla min. 35 badań
	TAK, podać
	
	Wartość wymagana – 0 pkt.;

Wartość większa niż wymagana – 2 pkt.

	9. 
	Możliwość ręcznej korekty automatycznie wyznaczonego parametru FFR
	TAK/NIE, podać
	
	TAK – 6 pkt.;

NIE – 0 pkt.

	10. 
	Kompatybilność z różnymi systemami monitorowania ciśnienia tętniczego metodą krwawą, poprzez dobór dedykowanych kabli połączeniowych
	TAK, podać
	
	- - -

	11. 
	Oprogramowanie komputerowe do analizy i opracowywania wyników badań (w trybie „off-line”) - do zainstalowania na dowolnym komputerze
	TAK, podać
	
	- - -

	12. 
	Urządzenie do optycznej tomografii koherencyjnej (OCT) przeznaczony do wewnątrznaczyniowego obrazowania metodą optycznej koherentnej tomografi OCT z pakietem startowym sond min. 25 szt. dla każdego urządzenia (razem min. 50 szt. sond dla dwóch sztuk urządzeń)

Obsługa formatu DICOM

Automatyczna kalibracja


System OCT zintegrowany (korejestracja) z posiadanym Angiografem z pozycjonowaniem sondy OCT na obrazie Angio z pełnym sterowaniem przy stole operatora 


Intuicyjny sposób podłączania wymiennej sondy





Cewnik do OCT kompatybilny z cewnikiem prowadzącym 6Fr oraz prowadnikiem 0,014”


Profil dystalny cewnika min. 2,6Fr


Długość cewnika min. 130 cm

	TAK, podać
	
	


	WARUNKI GWARANCJI, SERWISU I SZKOLENIA DLA WSZYSTKICH OFEROWANYCH URZĄDZEŃ

	Lp.
	OPIS PARAMETRU
	PARAMETR WYMAGANY
	PARAMETR OFEROWANY
	SPOSÓB OCENY

	1. 
	GWARANCJE
	
	
	

	2. 
	Okres pełnej, bez wyłączeń gwarancji dla wszystkich zaoferowanych elementów wraz z urządzeniami peryferyjnymi (jeśli dotyczy)[liczba miesięcy]
UWAGA – należy podać pełną liczbę miesięcy. Wartości ułamkowe będą przy ocenie zaokrąglane w dół – do pełnych miesięcy. Zamawiający zastrzega, że okres rękojmi musi być równy okresowi gwarancji. Zamawiający zastrzega, że górną granicą punktacji gwarancji będzie 60 miesięcy.
	=> 24
	
	Najdłuższy okres –    30 pkt.;
Inne – proporcjonalnie mniej względem najdłuższego okresu.

	3. 
	Gwarancja dostępności części zamiennych [liczba lat] – min. 8 lat (peryferyjny sprzęt komputerowy – min. 5 lat – dopuszcza się wymianę na sprzęt lepszy od zaoferowanego)
	TAK
	
	- - -

	4. 
	W przypadku, gdy w ramach gwarancji następuje wymiana sprzętu na nowy/dokonuje się istotnych napraw sprzętu/wymienia się istotne części sprzętu (podzespołu itp.) termin gwarancji biegnie na nowo. W przypadku zaś  innych napraw przedłużenie okresu gwarancji o każdy dzień w czasie którego Zamawiający nie mógł korzystać z w pełni sprawnego sprzętu
	TAK
	
	- - -

	5. 
	WARUNKI SERWISU
	
	
	

	6. 
	Zdalna diagnostyka przez chronione łącze z możliwością rejestracji i odczytu online rejestrów błędów, oraz monitorowaniem systemu (uwaga – całość ewentualnych prac i wyposażenia sprzętowego, które będzie służyło tej funkcjonalności po stronie wykonawcy)
	Podać
	
	TAK – 3 pkt.;
NIE – 0 pkt.

	7. 
	W cenie oferty -  przeglądy okresowe w okresie gwarancji (w częstotliwości i w zakresie zgodnym z wymogami producenta)
Obowiązkowy bezpłatny przegląd z końcem biegu gwarancji
	TAK
	
	- - -

	8. 
	Wszystkie czynności serwisowe, w tym ponowne podłączenie i uruchomienie sprzętu w miejscu wskazanym przez Zamawiającego oraz  przeglądy konserwacyjne, w okresie gwarancji - w ramach wynagrodzenia umownego
	TAK
	
	- - -

	9. 
	Czas reakcji (dotyczy także reakcji zdalnej): „przyjęte zgłoszenie – podjęta naprawa” =< 48 [godz.]
	TAK
	
	- - -

	10. 
	Możliwość zgłoszeń 24h/dobę, 365 dni/rok 
	TAK
	
	- - -

	11. 
	Wymiana każdego podzespołu na nowy po pierwszej  nieskutecznej próbie jego naprawy
	TAK
	
	- - -

	12. 
	Zakończenie działań serwisowych – do 5 dni roboczych od dnia zgłoszenia awarii, a w przypadku konieczności importu części zamiennych, nie dłuższym niż 10 dni roboczych od dnia zgłoszenia awarii.
	TAK
	
	- - -

	13. 
	Struktura serwisowa gwarantująca realizację wymogów stawianych w niniejszej specyfikacji lub udokumentowana/uprawdopodobniona dokumentami możliwość gwarancji realizacji wymogów stawianych w niniejszej specyfikacji – należy podać wykaz serwisów i/lub serwisantów posiadających uprawnienia do obsługi serwisowej oferowanych urządzeń (należy podać dane teleadresowe, sposób kontaktu i liczbę osób serwisu własnego lub podwykonawcy posiadającego uprawnienia do tego typu działalności)
	TAK
	
	- - -

	14. 
	Sprzęt/y będzie/będą pozbawione haseł, kodów, blokad serwisowych, itp., które po upływie gwarancji utrudniałyby Zamawiającemu dostęp do opcji serwisowych lub naprawę sprzętu/ów przez inny niż Wykonawca umowy podmiot, w przypadku nie korzystania przez zamawiającego z serwisu pogwarancyjnego Wykonawcy 
	TAK
	
	- - -

	15. 
	SZKOLENIA
	TAK
	
	

	16. 
	Szkolenia dla personelu  medycznego z zakresu obsługi urządzenia (min. 10 osób z możliwością podziału i szkolenia w mniejszych podgrupach) w momencie jego instalacji i odbioru; w razie potrzeby Zamawiającego, możliwość stałego wsparcia aplikacyjnego w początkowym (do 6 -ciu miesięcy) okresie pracy urządzeń (dodatkowe szkolenie, dodatkowa grupa osób, konsultacje, itp.)
	TAK
	
	- - -

	17. 
	Szkolenia dla personelu technicznego (min. 2 osoby) z zakresu podstawowej diagnostyki stanu technicznego i wykonywania podstawowych czynności konserwacyjnych, diagnostycznych i przeglądowych; w razie potrzeby możliwość stałego wsparcia aplikacyjnego w początkowym (do 6-iu miesięcy) okresie pracy urządzeń (dodatkowe szkolenie, dodatkowa grupa osób, konsultacje, itp.)
	TAK
	
	- - -

	18. 
	Szkolenia dla personelu informatycznego umożliwiania zdalnej diagnostyki, wymagań konferencyjnych, wpięcia urządzenia w system gromadzenia dokumentacji medycznej szpitala, diagnostyki i konfiguracji (min. 2 osoby) (jeżeli dotyczy)
W przypadku, gdy urządzenie nie posiada funkcjonalności zdalnej diagnostyki, to tym samym nie jest wymagane szkolenie z tego zakresu dla personelu informatycznego.
	TAK/ NIE, podać
	
	- - -

	19. 
	Liczba i okres szkoleń:
· pierwsze szkolenie - tuż po instalacji systemu, w wymiarze do 2 dni roboczych 

· dodatkowe, w razie potrzeby, w innym terminie ustalonym z kierownikiem pracowni,

Uwaga – szkolenia dodatkowe dla wszystkich grup w co najmniej takiej samej liczbie osób jak podano w powyższych punktach
	TAK
	
	- - -

	20. 
	DOKUMENTACJA
	TAK
	
	

	21. 
	Instrukcje obsługi w języku polskim w formie elektronicznej i drukowanej (przekazane w momencie dostawy dla każdego egzemplarza) – dotyczy także urządzeń peryferyjnych
	TAK
	
	- - -

	22. 
	Wykonawca w ramach dostawy sprzętu zobowiązuje się dostarczyć komplet akcesoriów, okablowania itp. asortymentu niezbędnego do uruchomienia i funkcjonowania aparatu jako całości w wymaganej specyfikacją konfiguracji
	TAK
	
	- - -

	23. 
	Dokumentacja (lub tzw. lista kontrolna zawierająca wykaz części i czynności) dotycząca przeglądów technicznych w języku polskim (dostarczona przy dostawie)
UWAGA – dokumentacja musi zapewnić co najmniej pełną diagnostykę urządzenia, wykonywanie drobnych napraw, regulacji, kalibracji, oraz przeglądów okresowych w standardzie wymaganym przez producenta
	TAK
	
	- - -

	24. 
	Z urządzeniem wykonawca dostarczy paszport techniczny zawierający co najmniej takie dane jak: nazwa, typ (model), producent, rok produkcji, numer seryjny (fabryczny), inne istotne informacje (itp. części składowe, istotne wyposażenie, oprogramowanie), kody z aktualnie obowiązującego słownika NFZ (o ile występują)
	TAK
	
	- - -

	25. 
	Instrukcja konserwacji, mycia, dezynfekcji i sterylizacji dla zaoferowanych elementów wraz z urządzeniami peryferyjnymi (jeśli dotyczy), dostarczona przy dostawie i wskazująca, że czynności te prawidłowo wykonane nie powodują utraty gwarancji
	TAK
	
	- - -

	26. 
	Możliwość mycia i dezynfekcji poszczególnych elementów aparatów w oparciu o przedstawione przez wykonawcę zalecane preparaty myjące i dezynfekujące.
UWAGA – zalecane środki powinny zawierać nazwy związków chemicznych, a nie tylko nazwy handlowe preparatów.
	TAK
	
	- - -
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