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NSSU.DFP.271.16.2020.AM

Załącznik nr 1a do specyfikacji

Załącznik nr …… do umowy

Część 7

	OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

Dostawa wyposażenia oddziałów przeznaczonego dla Nowej Siedziby Szpitala Uniwersyteckiego (NSSU) 

wraz z instalacją, uruchomieniem i szkoleniem personelu


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 2020), 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 sprzętu brutto (w zł)

	1.
	Rama do stereotaksji  
	1
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	A: Cena brutto sprzętu (w zł)
	

	
	
	
	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

	Rama do stereotaksji – 1 szt.                                                                                                                                                                                                                             


Nazwa i typ: ...............................................................................
Producent / kraj produkcji: ........................................................

Rok produkcji (min. 2020):  …....................................................
Klasa wyrobu medycznego.............................
	PARAMETRY TECHNICZNE I EKSPLOATACYJNE

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

	1. 
	Bazowy pierścień stereotaktyczny odporny na uszkodzenia (nie ceramiczny), mocowany nieruchomo do kości czaszki za pomocą 4 śrub specjalnych, o długości min. 34 mm. Obrazy diagnostyczne wolne od zakłóceń (artefaktów) spowodowanych tymi śrubami. Kompatybilny z systemem O-arm posiadanym przez Zamawiającego – 1 kpl.
	TAK, podać
	
	- - -

	2. 
	Bazowy pierścień stereotaktyczny spiekany ceramiczny odporny na uszkodzenia, mocowany nieruchomo do kości czaszki za pomocą 4 śrub specjalnych, o długości min. 34 mm. Obrazy diagnostyczne wolne od zakłóceń (artefaktów) spowodowanych tymi śrubami. Kompatybilny z systemem O-arm posiadanym przez Zamawiającego – 1 kpl.
	TAK, podać
	
	- - -

	3. 
	Kompatybilność pierścieni i śrub w badaniu TK oraz MR 
	TAK, podać
	
	- - -

	4. 
	Współpraca z posiadanym przez użytkownika aparatem do obrazowania śródoperacyjnego RTG typu O-Arm (producent: Medtronic)
	TAK, podać
	
	- - -

	5. 
	Łuk stereotaktyczny wykonany z trwałych i odpornych na odkształcanie stopów metali w koordynatach kątowych, posiadający min. 2 punkty podparcia na pierścieniu, odległość robocza w zakresie >= (250-275) [mm] – 1 komplet

Zamawiający dopuszcza Łuk stereotaktyczny oparty na kartezjańskim układzie współrzędnych, którego początek znajduje się w środku łuku. Skale do ustawiania położenia celu umieszczone trwale na częściach składowych łuku, podwójne śruby zabezpieczające ustawiane na skalach wartości, możliwość zmiany ustawienia łuku i wprowadzenia poprawek w czasie zabiegu, w sterylnej strefie, bez konieczności demontażu całego łuku, dowolność punktu i trajektorii wejścia, stała odległość od punktu docelowego z każdej trajektorii (160 mm), dokładność ustawień współrzędnych celu 0,1 mm

Zamawiający dopuszcza:

Łuk stereotaktyczny wykonany z trwałych i odpornych na odkształcanie stopów metali w koordynatach kątowych, posiadający min. 2 punkty podparcia na pierścieniu, odległość robocza w zakresie >= (250-295) [mm] – 1 komplet

Skale do ustawiania położenia celu umieszczone trwale na częściach składowych łuku, śruby zabezpieczające ustawiane na skalach wartości, możliwość zmiany ustawienia łuku i wprowadzenia poprawek w czasie zabiegu, w sterylnej strefie, bez konieczności demontażu całego łuku, dowolność punktu i trajektorii wejścia, stała odległość od punktu docelowego z każdej trajektorii (min.160 mm), dokładność ustawień współrzędnych celu 0,5 mm a wraz z optycznymi noniuszami dokładność ustawień współrzędnych celu 0,1 mm
	TAK, podać
	
	---

	6. 
	Łuk stereotaktyczny, wykonany z trwałych i odpornych na odkształcanie stopów metali w koordynatach liniowych, posiadający min. 1 punkt podparcia na pierścieniu, odległość robocza w zakresie >= (185-250) [mm]. Możliwość zamocowania łuku na pierścieniu w min. 5 pozycjach (pozytywnych i negatywnych) – 1 komplet

Zamawiający dopuszcza Łuk stereotaktyczny oparty na kartezjańskim układzie współrzędnych, którego początek znajduje się w środku łuku. Skale do ustawiania położenia celu umieszczone trwale na częściach składowych łuku, podwójne śruby zabezpieczające ustawiane na skalach wartości, możliwość zmiany ustawienia łuku i wprowadzenia poprawek w czasie zabiegu, w sterylnej strefie, bez konieczności demontażu całego łuku, dowolność punktu i trajektorii wejścia, stała odległość od punktu docelowego z każdej trajektorii (160 mm), dokładność ustawień współrzędnych celu 0,1 mm

Zamawiający dopuszcza:

Łuk stereotaktyczny, wykonany z trwałych i odpornych na odkształcanie stopów metali w koordynatach liniowych, posiadający min. 1 punkt podparcia na pierścieniu, odległość robocza w zakresie >= (185-250) [mm]. Możliwość zamocowania łuku na pierścieniu w min. 5 pozycjach (pozytywnych i negatywnych) – 1 komplet

Skale do ustawiania położenia celu umieszczone trwale na częściach składowych łuku, śruby zabezpieczające ustawiane na skalach wartości, możliwość zmiany ustawienia łuku i wprowadzenia poprawek w czasie zabiegu, w sterylnej strefie, bez konieczności demontażu całego łuku, dowolność punktu i trajektorii wejścia, stała odległość od punktu docelowego z każdej trajektorii (min. 160 mm), dokładność ustawień współrzędnych celu 0,5 mm
	TAK, podać
	
	---

	7. 
	Łuk stereotaktyczny posiadający wyraźne, dokładne skale do ustawiania współrzędnych przestrzennych, naniesione trwale na częściach składowych łuku i fantomu, pozwalające na precyzyjne ustawienie celu zabiegu, dla min. 2 koordynat z dokładnością liniową max. 0,5 [mm]
	TAK, podać
	
	- - -

	8. 
	Łącznik zapewniający sztywne połączenie ramy ze stołem operacyjnym (system typu Mayfield lub równoważny) – 1szt.
	TAK, podać
	
	- - -

	9. 
	Elementy do stabilnego pozycjonowania w badaniu TK oraz MR – 1szt.
Zamawiający dopuszcza:

Element typu podstawka do stabilnego pozycjonowania w badaniu TK – 1szt.
	TAK, podać
	
	- - -

	10. 
	Fantom (wywzorcowany symulator punktu docelowego) do potwierdzenia lokalizacji celu zabiegu, kompatybilny z łukami opisanymi powyżej
	TAK, podać
	
	- - -

	11. 
	Lokalizator do przestrzennego lokalizowania celów na podstawie obrazowania TK w płaszczyźnie osiowej, kompatybilny z pozostałymi elementami oraz oprogramowaniem – 1szt.
Zamawiający dopuszcza:

Lokalizator do przestrzennego lokalizowania celów na podstawie obrazowania TK oraz MR w płaszczyźnie osiowej, kompatybilny z pozostałymi elementami oraz oprogramowaniem – 1szt. (jako 1 szt. lokalizatora łączącego obie funkcje TK oraz MR czyli jednej sztuki obejmującej opis w pkt. 11 i 12)
	TAK, podać
	
	- - -

	12. 
	Lokalizator do przestrzennego lokalizowania celów na podstawie obrazowania RM w płaszczyźnie osiowej, kompatybilny z pozostałymi elementami oraz oprogramowaniem – 1szt. Zamawiający dopuszcza:

Lokalizator do przestrzennego lokalizowania celów na podstawie obrazowania TK oraz MR w płaszczyźnie osiowej, kompatybilny z pozostałymi elementami oraz oprogramowaniem – 1szt. (jako 1 szt. lokalizatora łączącego obie funkcje TK oraz MR czyli jednej sztuki obejmującej opis w pkt. 11 i 12)
	TAK, podać
	
	- - -

	13. 
	Kleszczyki Igły biopsyjne o śr. min. 1.5 – 2.0 [mm], wielorazowe, kompatybilne geometrycznie z łukiem stereotaktycznym kompatybilne z oboma łukami stereotaktycznymi – 1 komplet w kasecie sterylizacyjnej lub komplet 20 szt. jednorazowych igieł biopsyjnych kompatybilne z oboma łukami stereotaktycznymi
	TAK, podać
	
	- - -

	14. 
	Oprogramowanie i oprzyrządowanie do mikrorecordingu – kompatybilne z systemem posiadanym na Bloku Operacyjnym:

- mikrorecording: min. 5-kanałowy, rozdzielczość min. 14 [bit], częstotliwość próbkowania min. 20 [kHz], szerokość sprzętowego pasma częstotliwości 1-5000 [Hz]

- makrostymulacja: stałoprądowa, natężenie min. 5 [mA], częstotliwość min. 5 - 999 [Hz], krok 1 [Hz], szerokość impulsu min. 65-150 [us], krok 1 [us].
Lub 

Oprogramowanie i oprzyrządowanie do mikrorecordingu – kompatybilne z systemem posiadanym na Bloku Operacyjnym:

- mikrorecording: min. 5-kanałowy, rozdzielczość min. 14 [bit], częstotliwość próbkowania min. 20 [kHz], szerokość sprzętowego pasma częstotliwości min. 1-5000 [Hz]

- makrostymulacja: stałoprądowa, natężenie min. 5 [mA], częstotliwość min. 5 - 999 [Hz], krok 1 [Hz], szerokość impulsu min. 65-150 [us], krok 1 [us].
	TAK, podać
	
	- - -

	15. 
	Moduł mikroposuwu do procedury DBS – kompatybilny z ramą stereotaktyczną oraz oprzyrządowaniem do procedury DBS będącym w zastosowaniu na Bloku Operacyjnym:

- autoklawowalny moduł mikroposuwu, rozdzielczość min.50 [um], zasięg min. 40 [mm] wraz z elementami

- zestaw adaptacyjnych akcesoriów do ramy stereotaktycznej 

Zamawiający dopuszcza moduł mikroposuwu do procedury DBS o następujących parametrach: 

Przesunięcie platformy urządzenia napędowego: 50 mm, stopniowe co 1mm od 0 do 50 mm. 

Pokrętła wysuwania urządzenia napędowego: 1mm przesuw/obrót, 0,025mm stopniowanie. 

Rozstaw nośnika szeregowego: 2,00 mm
Lub

Moduł mikroposuwu do procedury DBS – kompatybilny z ramą stereotaktyczną oraz oprzyrządowaniem do procedury DBS będącym w zastosowaniu na Bloku Operacyjnym:

- autoklawowalny moduł mikroposuwu, rozdzielczość min.50 [um], zasięg min. 40 [mm] wraz z elementami

- zestaw adaptacyjnych akcesoriów do ramy stereotaktycznej, umożliwiającej przesunięcie platformy urządzenia napędowego

Precyzyjne pokrętło wysuwania urządzenia napędowego: możliwość stopniowania w krokach min.5 [um] (10 kroków = 1 pełny obrót 50 [um])
	TAK, podać
	
	- - -

	16. 
	Moduł oprogramowania planowania chirurgicznego w neurochirurgii czynnościowej (w tym moduł DTI), obejmującego oferowane ramy stereotaktyczne, umożliwiający fuzję automatyczną TK/RM, umożliwiający ustawienie obrazów pacjenta na układzie odniesienia AC-PC. Punkty odniesienia AC-PC zdefiniowane ręcznie, umożliwiając określenie współrzędnych docelowych w układzie odniesienia AC-PC. Moduł oprogramowania planowania chirurgicznego musi zostać zainstalowany bezpośrednio na stacji planowania systemu O-arm posiadanej przez Zamawiającego. W celu uzyskania pełnej kompatybilności systemu z obrazowaniem O-arm oraz systemami neuronawigacji StealtStation posiadanych przez Zamawiającego wymagana jest dostawa narzędzi, min. ramek widzianych przez kamery nawigacji które odpowiadają za pozycjonowanie pacjenta względem O-arma i wgranych badań. Moduł musi posiadać oprogramowanie umożliwiające min. import badań fMRI.
	TAK, podać
	
	Bezpieczeństwo danych pacjentów -  klucz sprzętowy USB (token) do autoryzowanego użycia oprogramowania i dostępu do bazy danych - 2 pkt.

	17. 
	Kompletny przezierny, karbonowy uchwyt kości czaszki, kompatybilny z posiadanym przez Zamawiającego systemem do stabilizacji głowy i retraktorami DORO, maksymalny zasięg poza stół operacyjny min. 500mm, zestaw:

- jednorazowe piny ze specjalnego wzmocnionego polymeru, z tytanowym tipem – 9szt.

- metalowa walizka dedykowana do przechowywania zestawu przeziernego

- przezierny, karbonowy uchwyt kości czaszki, boczne szyny typu Quick-Rail umożliwiają przyłączenie uchwytu do nawigacji, łączników do systemu retraktorów i bezpośrednio ramion elastycznych ze szpatułkami, zakres regulacji klamry min. 180-295mm

- przezierna, karbonowa jednostka podstawowa, uniwersalne mocowanie do szyn bocznych stołu operacyjnego, szerokość blatu stołu 529-649mm

- przezierna podkowiasta podpórka pod głowę dla dorosłych z poduszkami żelowymi i wyciągiem, do połączenia bezpośrednio z przezierną przejściówką

- zestaw przeziernych, karbonowych elementów (min. obrotowy adaptor, przejściówka, przedłużka z mechanizmem blokującym 

- adaptor do przeziernej klamry czaszkowej, do przyłączenia bezpośrednio ramienia elastycznego ze szpatułką, do szyny typu Quick-Rail ramion bocznych klamry

- 
przezierny uchwyt typu Quick-Rail do ramki nawigacyjnej posiadanej przez Zamawiającyego, z kompatybilnym śrubokrętem, kompatybilny do szyny typu Quick-Rail ramion uchwytu kości czaszki

- przezierny łącznik do ramy stereotaktycznej lub klamry DORO, zasięg poza stół operacyjny min 500mm

- przezierna przejściówka między przezierną klamrą czaszkową   a aluminiową jednostką podstawową

- przezierny łącznik pomiędzy klamrą czaszkową przezierną 

a aluminiowym łącznikiem obrotowym i aluminiową jednostką podstawową
	TAK, podać
	
	- - -

	18. 
	Wykonawca zobowiązany jest dokonać integracji neuronawigacji z posiadanym przez Zamawiającego mikroskopem Kinevo 900 (producent Carl Zeiss). Zamawiający wymaga integracji z mikroskopem zawierającej min.: traker optyczny, okablowanie, oprogramowanie, wskaźnik mikroskopowy - funkcjonalność : nastrzykiwanie w okular mikroskopu obrazu nawigacyjnego; wizualizacja obiektów nawigacyjnych przez okular mikroskopu Nawigowanie ogniskowej- wirtulany wskaźnik.
	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. 
	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
	
	- - -

	7. 
	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
	
	- - -

	8. 
	Czas reakcji (dotyczy także reakcji zdalnej): „przyjęte zgłoszenie – podjęta naprawa” =< 48 [godz.]
	TAK
	
	- - -

	9. 
	Możliwość zgłoszeń 24h/dobę, 365 dni/rok 
	TAK
	
	- - -

	10. 
	Wymiana każdego podzespołu na nowy po pierwszej  nieskutecznej próbie jego naprawy
	TAK
	
	- - -

	11. 
	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
	
	- - -

	12. 
	Struktura serwisowa gwarantująca realizację wymogów stawianych w niniejszej specyfikacji lub udokumentowana/uprawdopodobniona dokumentami możliwość gwarancji realizacji wymogów stawianych w niniejszej specyfikacji – należy podać przy dostawie 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
	
	- - -

	13. 
	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
	
	- - -

	14. 
	SZKOLENIA
	TAK
	
	

	15. 
	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
	
	- - -

	16. 
	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
	
	- - -

	17. 
	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
	
	- - -

	18. 
	DOKUMENTACJA
	TAK
	
	

	19. 
	Instrukcje obsługi w języku polskim w formie elektronicznej i drukowanej (przekazane w momencie dostawy dla każdego egzemplarza) – dotyczy także urządzeń peryferyjnych
	TAK
	
	- - -

	20. 
	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
	
	- - -

	21. 
	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
	
	- - -

	22. 
	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
	
	- - -

	23. 
	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
	
	- - -

	24. 
	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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