Załącznik nr 5 
do postępowania nr DAG.260.4.2024

Zestaw Histeroskopowy – 1 zestaw
(nazwa urządzenia oraz ilość sztuk)

dla potrzeb Bloku Operacyjnego Klinicznego Centrum Ginekologii, Położnictwa i Neonatologii w Opolu
(nazwa komórki organizacyjnej)

Model/typ oferowanego urządzenia: …………….…………….…….   Producent/firma: ……………….…………….…
(wypełnia Wykonawca)                                    (wypełnia Wykonawca)
Rok produkcji: nie wcześniej niż 2023
(wypełnia Zamawiający)
	Lp.
	Opis przedmiotu zamówienia 
– wymagania minimalne
	Potwierdzenie spełnienia wymagań minimalnych

TAK / NIE*
	W przypadku spełnienia jednocześnie wymagań minimalnych oraz przy parametrach urządzenia wyższych 
niż minimalne (korzystniejszych 
dla Zamawiającego) należy podać parametry oferowane

	1
	2
	3
	4

	I
	PARAMETRY TECHNICZNE I FUNKCJONALNE URZĄDZENIA

	A
	Monitor operacyjny LCD - 1 zestaw

	1.
	Monitor medyczny o przekątnej min. 26"
	
	

	2.
	Rozdzielczość min. 1920 x 1080 pikseli
	
	

	3.
	Wejścia / wyjścia cyfrowe: DVI-D
	
	

	B
	Kamera endoskopowa wysokiej rozdzielczości FULL HD - 1 zestaw

	1.
	Kamera endoskopowa pracująca w standardzie full HD tj. 1920 x 1080 pikseli, 16:9 ze skanowaniem progresywnym 50 Hz
	
	

	2.
	Menu kamery wyświetlane na monitorze operacyjnym w postaci inteligentnych, tekstowo - graficznych ikon informujących o aktualnym statusie przypisanej do ikony funkcji
	
	

	3.
	Funkcja zapisu wideo i zdjęć w rozdzielczości 1920x1080 na pamięć typu pendrive podłączonej do sterownika kamery
	
	

	4.
	Funkcja umożliwiająca zaprogramowanie pod jednym z przycisków głowicy kamery funkcji uruchomienia zapisu zdjęcia i wideo (start/stop), realizacja np. poprzez krótkie i długie wciśniecie przycisku
	
	

	5.
	Funkcja wyświetlania wskaźnika na ekranie do precyzyjnego wskazywania określonego punktu pola operacyjnego na ekranie monitora operacyjnego
	
	

	6.
	Funkcja wyświetlania siatki na ekranie do precyzyjnego wskazywania określonego obszaru pola operacyjnego na ekranie monitora operacyjnego
	
	

	7.
	Kamera wyposażona w tryb wyświetlania obrazu na ekranie monitora operacyjnego z odfiltrowaniem koloru czerwonego, w celu efektywniejszego różnicowania struktur tkankowych, z możliwością włączenia i wyłączenia w dowolnym momencie
	
	

	8.
	Funkcja jednoczesnego wyświetlania dwóch obrazów obok siebie na ekranie monitora operacyjnego tj. obrazu rzeczywistego i obrazu z odfiltrowanym kolorem czerwonym
	
	

	9.
	Min. 3 wyjścia wideo przesyłające sygnał w standardzie full HD (1920 x 1080 pikseli), w tym min. 2 x wyjścia cyfrowe DVI-D –wtyczki przewodu wideo przykręcane śrubami do obudowy sterownika kamery w celu zabezpieczenia przed przypadkowym odłączeniem przewodu wideo i utratą obrazu na monitorze operacyjnym
	
	

	10.
	Min. 1 wyjście wideo typu 3G-SDI przesyłające sygnał w standardzie full HD, tj. 1920 x 1080p
	
	

	11.
	Konstrukcja sterownika kamery umożliwiająca rozbudowę proponowanego systemu o jednoczesne podłączenie oferowanej głowicy kamery 2D FULL HD wraz ze sztywnym wideoendoskopem 3D FULL HD lub giętkim wideoendoskopem
	
	

	12.
	Min. 3 gniazda USB zapewniające jednoczasowe podłączenie pamięci pendrive, zewnętrznej klawiatury oraz przełącznika nożnego, w tym min. 2 gniazda USB umieszczone na przednim panelu sterownika kamery
	
	

	13.
	W zestawie pendrive o pojemności min. 32 GB
	
	

	14.
	Funkcja sterowania natężeniem źródła światła poprzez przyciski na głowicy kamery
	
	

	15.
	Klawiatura silikonowa USB do obsługi kamery poza sterylną strefą
	
	

	C
	Głowica kamery FULL HD – 1 szt.

	1.
	Praca głowicy kamery w standardzie FULL HD
	
	

	2.
	Głowica wyposażona w 3 przetworniki obrazowe CCD
	
	

	3.
	Głowica wyposażona w min. 3 przyciski sterujące, w tym min. 2 programowalne umożliwiające zaprogramowanie po dwie funkcje pod jednym przyciskiem (uruchamianie np. poprzez krótkie i długie wciśnięcie)
	
	

	4.
	Głowica wyposażona w zintegrowany obiektyw ze zmienną ogniskową zapewniającą zoom optyczny min. 2 x, typu Parfocal
	
	

	5.
	Sterylizacja STERRAD NX, 100NX, STERIS SYSTEM 1
	
	

	6.
	Możliwość zaprogramowania funkcji uruchomienia zapisu zdjęcia i filmu wideo (start/stop) pod jednym przyciskiem głowicy kamery, realizacja np. poprzez krótkie i długie wciśniecie przycisku
	
	

	7.
	Waga głowicy wraz z obiektywem nie większa niż 275 g
	
	

	D
	Źródło światła LED – 1 zestaw

	1.
	Źródło światła LED o temperaturze barwowej 6000 K – 6400 K, kompatybilne z oferowanym sterownikiem kamery.
	
	

	2.
	Żywotność diody LED min. 30 000 godzin.
	
	

	3.
	Obsługa źródła światła poprzez ekran dotykowy oraz menu obsługowe sterownika kamery.
	
	

	4.
	Źródło światła wyposażone w tryby światła białego LED.
	
	

	5.
	Źródło światła wyposażone w zintegrowane gniazdo do komunikacji z oferowanym sterownikiem kamery w celu realizacji wyświetlania parametrów pracy na ekranie monitora operacyjnego i zmiany ustawień oraz trybów bezpośrednio poprzez menu sterownika kamery. 
	
	

	6.
	Stopień ochrony min. CF.
	
	

	E
	Pompa do histeroskopii – 1 zestaw

	1.
	Wielodziedzinowa płucząca pompa rolkowa z oprogramowaniem dedykowanym do operacji histeroskopowych
	
	

	2.
	Obsługa pompy poprzez kolorowy monitor dotykowy
	
	

	3.
	Wybór zastosowania pompy z menu z listą dziedzin i  procedur wyświetlanego na monitorze dotykowym
	
	

	4.
	Funkcja automatycznego rozpoznawania drenu wraz z automatyczną aktywacją procedur wykorzystujących dany dren
	
	

	5.
	Regulacja ciśnienia płukania podczas histeroskopii w zakresie 20±10 - 150±20 mmHg
	
	

	6.
	Możliwość rozbudowy i wykorzystania pompy w połączeniu z dedykowanym shaverem histeroskopowym jako pompy ssącej i pracy w sposób zsynchronizowany
	
	

	7.
	Wyświetlanie ciśnienia płukania podczas histeroskopii w formie graficznej lub liczbowej na monitorze dotykowym
	
	

	8.
	Animacja wyświetlana na monitorze dotykowym instruująca sposób zakładania drenu
	
	

	9.
	Możliwość rozbudowy pompy o program do laparoskopii oraz cystoskopii
	
	

	F
	Histeroskop diagnostyczno - operacyjny z optyką 2,9 mm

	1.
	Optyka histeroskopowa 1 szt.:

- śr. 2,9 mm,

- długość 300±15 mm,

- kąt patrzenia 30°,

- układ optyczny z system soczewek typu HOPKINS,

- wyposażona w oznaczenie średnicy kompatybilnego światłowodu w postaci graficznej lub cyfrowej umieszczone obok przyłącza światłowodu,

- autoklawowalna - 134°C.
	
	

	2.
	Płaszcz histeroskopowy wewnętrzny 1 szt.:

- rozmiar nie większy niż 4,3 mm,

- owalny profil przekroju,

- wyposażony w kanał instrumentowy z rozbieralnym metalowym kranikiem i uszczelką z otworem o śr. 0,8 mm, umożliwiający wprowadzanie półsztywnych instrumentów o rozm. 5 Fr.,

- wyposażony w oddzielne przyłącze LUER-lock z rozbieralnym metalowym kranikiem do podłączenia płukania,

- kompatybilny z optyka o śr. 2,9 mm i długości 300±15 mm.
	
	

	3.
	Płaszcz histeroskopowy zewnętrzny 1 szt.:

- kompatybilny z płaszczem wewnętrznym,

- rozmiar nie większy niż 5 mm,

- owalny profil przekroju,

- wyposażony w oddzielne przyłącze LUER-lock z rozbieralnym metalowym kranikiem do podłączenia odsysania,

- koniec dystalny płaszcza wyposażony w boczne otwory do odsysania.
	
	

	G
	Histeroskop operacyjny z optyką 4 mm

	1.
	Optyka histeroskopowa/resektoskopowa 1 szt.

- śr. 4,0 mm,

- długość 300±15 mm,

- kąt patrzenia 30°,

- system soczewek typu HOPKINS,

- wyposażona w oznaczenie średnicy kompatybilnego światłowodu w postaci graficznej lub cyfrowej umieszczone obok przyłącza światłowodu,

- autoklawowalna - 134°C.
	
	

	2.
	Płaszcz histeroskopowy wewnętrzny 1 szt.:

- rozmiar nie większy niż 5,4 mm,

- owalny profil przekroju,

- wyposażony w kanał instrumentowy z rozbieralnym metalowym kranikiem i uszczelką z otworem o śr. 0,8 mm, umożliwiający wprowadzanie 5 Fr. półsztywnych instrumentów,

- wyposażony w oddzielne przyłącze LUER-lock z rozbieralnym metalowym kranikiem do podłączenia płukania,

- kompatybilny z optyką o śr. 4 mm i dł. 300±15 mm.
	
	

	3.
	Płaszcz histeroskopowy zewnętrzny 1 szt.:

- kompatybilny z płaszczem wewnętrznym,

- rozmiar nie większy niż 6 mm,

- owalny profil przekroju,

- wyposażony w oddzielne przyłącze LUER-lock z rozbieralnym metalowym kranikiem do podłączenia odsysania,

- koniec dystalny płaszcza wyposażony w boczne otwory do odsysania.
	
	

	4.
	Kleszcze histeroskopowe 2 szt.:

- bransze: biopsyjne miseczkowe, obie ruchome,

- rozmiar: 5 Fr.,

- długość: 340 - 360 mm,

- tubus półsztywny, wyposażony w przyłącze LUER-lock umożliwiające przepłukanie wnętrza tubusu podczas czyszczenia.
	
	

	5.
	Nożyczki histeroskopowe 2 szt.:

- ostrza: ostro zakończone, jedno ostrze ruchome,

- rozmiar: 5 Fr.,

- długość: 340 - 360 mm,

- tubus półsztywny, wyposażony w przyłącze LUER umożliwiające przepłukanie wnętrza tubusu podczas czyszczenia.
	
	

	6.
	Elektroda disekcyjna, igłowa, zagięta 90°, bipolarna, półsztywna, rozm. 5 Fr., dł. 340 - 360 mm – 2 szt.
	
	

	7.
	Pojemnik plastikowy do sterylizacji i przechowywania zestawu 2 szt.:

- pokrywa przezroczysta, perforowana,

- dno pojemnika perforowane, umożliwiające umieszczenie kołków mocujących,

- dno pojemnika wysłane matą silikonową typu "jeż",

- w zestawie kołki mocujące oraz paski silikonowe do przymocowania instrumentów,

- wymiary zewnętrzne pojemnika [szer. x gł. x wys.] - 525 x 240 x 70 mm (±5 mm).
	
	

	8.
	Przewód bipolarny dł. 300±20 cm– 2 szt.
	
	

	9.
	Nożyczki, średnica max. 4 mm – 1 szt.
	
	

	10.
	Kleszcze chwytające, średnica max. 4 mm – 1 szt. 
	
	

	E
	Resektoskop bipolarny z optyką o śr. 4 mm

	1.
	Optyka histeroskopowa/resektoskopowa 1 szt.:

- śr. 4,0 mm,

- długość 300±15 mm,

- kąt patrzenia 12°,

- system soczewek typu HOPKINS,

- oznaczenie średnicy kompatybilnego światłowodu w postaci graficznej lub cyfrowej umieszczone obok przyłącza światłowodu,

- autoklawowalna 134°C
	
	

	2.
	Element pracujący resektoskopu, bipolarny, bierny, kompatybilny z optyką o śr. 4 mm i długości 300±15 mm oraz płaszczem resektoskopowym 26 Fr.; z pełnymi uchwytami na palce, umożliwiający wykorzystanie techniki bipolarnej niewymagającej zaangażowania płaszcza resektoskopowego jako części obwodu przepływu prądu HF - 1 szt.
	
	

	3.
	Płaszcz resektoskopowy obrotowy typu Continuous Flow, składający się z płaszcza zewnętrznego i wewnętrznego, zapewniający ciągły przepływ medium płuczącego, rozmiar 26 Fr., końcówka ceramiczna ukośna, mocowanie płaszcza zewnętrznego i wewnętrznego obrotowe lub "click" – 1 szt.
	
	

	4.
	Obturator kompatybilny z płaszczem 26 Fr. - 1 szt.
	
	

	5.
	Pętla tnąca, bipolarna, jednorazowa, sterylna (1 opak. = 10 szt.)– 1 opak.
	
	

	6.
	Elektroda, bipolarna, jednorazowa, sterylna, (1 opak. = 10 szt.) – 1 opak.
	
	

	7.
	HF bipolarny, dł. 300±20 cm - 2 szt.
	
	

	8.
	Pojemnik plastikowy do sterylizacji i przechowywania zestawu 1 szt.:

- pokrywa przezroczysta, perforowana,

- dno pojemnika perforowane, umożliwiające umieszczenie kołków mocujących,

- dno pojemnika wysłane matą silikonową typu "jeż",

- w zestawie kołki mocujące oraz paski silikonowe do przymocowania instrumentów,

- wymiary zewnętrzne pojemnika [szer. x gł. x wys.] - 525 x 240 x 70 mm (±5 mm).
	
	

	II
	INNE WYMAGANIA

	1.
	Urządzenie fabrycznie nowe.
	
	

	2.
	Urządzenie spełnia wymagania określone w ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974).
	
	

	3.
	Urządzenie oznakowane znakiem CE zgodne z wymaganiami UE, a jeżeli ocena zgodności była przeprowadzana z udziałem jednostki notyfikowanej, to obok znaku CE ma być umieszczony numer identyfikacyjny tej jednostki.
	
	

	4.
	Instrukcja obsługi w języku polskim.
	
	

	5.
	Szkolenie pracowników w zakresie kompleksowej obsługi oferowanego urządzenia w siedzibie Zamawiającego.
	
	

	6.
	Gwarancja min. 24 miesiące liczone od dnia protokolarnego odbioru urządzenia.
	
	

	7.
	W okresie gwarancji przeglądy techniczne będą wykonywane nieodpłatnie w siedzibie zamawiającego.
	
	


* Uwaga!
1) W powyższej tabeli kolumnę nr 3 wypełnia Wykonawca wpisując odpowiednio TAK lub NIE. 

2) W przypadku zaznaczenia w kolumnie nr 3 opcji NIE lub w przypadku niespełnienia minimalnych wymagań Zamawiającego, określonych w powyższej tabeli oferta Wykonawcy zostanie odrzucona. 
