ZAŁĄCZNIK NR 1B do SWZ
(dot. Pakietu Nr 2)
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW I WARUNKÓW WYMAGANYCH

Pakiet 2
Przedmiot zamówienia: Nóż harmoniczny – 1 szt.
Nazwa oferenta:

Producent:

Nazwa i typ: 

	LP.
	WYMAGANE PARAMETRY I WARUNKI
	PARAMETR WYMAGANY
	PARAMETR OFEROWANY

Wykonawca winien wskazać nr strony, na której w załączonych  przedmiotowych środkach dowodowych potwierdzone jest spełnienie parametru.

Jednocześnie Wykonawca w załączonych przedmiotowych środkach dowodowych winien wyraźnie wskazać przy opisywanym parametrze nr liczby porządkowej parametru wymaganego z niniejszego formularza.

W przypadku zastosowania przez producenta innej nazwy parametru niż wymagany przez Zamawiającego, Wykonawca winien udokumentować i wykazać tożsamość nazwy parametru producenta z nazwą parametru wymaganego przez Zamawiającego.

	Nóż harmoniczny – 1 szt.

	1. 
	Nóż harmoniczny – zestaw w składzie:
	Tak
	

	2. 
	Kompaktowy generator do cięcia i koagulacji tkanek miękkich oparty na technologii noża harmonicznego oraz zawansowanej technologii energii bipolarnej do termofuzji tkanek Generator z wbudowanym uniwersalnym magnetycznym gniazdem, automatycznie rozpoznającym rodzaj narzędzia i dostosowujące do niego rodzaj technologii i parametry pracy. Panel przedni z wbudowanym wyświetlaczem ciekłokrystalicznym (panel dotykowy) – 1 szt. 
	Tak
	

	3. 
	Przetwornik piezoelektryczny zaopatrzony w ceramiczny transducer — zakres częstotliwości

pracy 55,5kHz, przewód szary – 1 szt.
	Tak
	

	4. 
	Przetwornik piezoelektryczny zaopatrzony w ceramiczny transducer — zakres częstotliwości

pracy 55,5kHz, przewód niebieski – 1 szt.
	Tak
	

	Wyposażenie:

	5. 
	Jednorazowa końcówka do noża harmonicznego - dł. ramienia 360 mm (+/- 10 mm), śr. 5 mm, bransza aktywna wykonana ze stopu tytanu pokryta czarną powłoką minimalizującą przywieranie. Końcówka posiada dwa przyciski aktywujące max i min. Końcówka z wbudowaną adaptacyjną technologią tkankową umożliwiającą generatorowi identyfikowanie i monitorowanie instrumentu podczas jego użycia, co pozwala generatorowi modulować i zmniejszać moc wyjściową, a także generować zwrotne sygnały dźwiękowe dla użytkownika, stosownie do potrzeb. Możliwość cięcia i koagulacji, kształt uchwytu pistoletowy – 5 szt.
	Tak
	

	6. 
	Jednorazowa końcówka do noża harmonicznego - dł. ramienia 230 mm (+/- 10mm), śr. 5 mm, bransza aktywna wykonana ze stopu tytanu pokryta czarną powłoką minimalizującą przywieranie. Końcówka posiada dwa przyciski aktywujące max i min. Końcówka z wbudowaną adaptacyjną technologią tkankową umożliwiającą generatorowi identyfikowanie i monitorowanie instrumentu podczas jego użycia, co pozwala generatorowi modulować i zmniejszać moc wyjściową, a także generować zwrotne sygnały dźwiękowe – 5 szt.
	Tak
	

	7. 
	Jednorazowa końcówka do noża harmonicznego, dł. ramienia 450 mm (+/- 10 mm), śr. 5mm, transza aktywna wykonana ze stopu tytanu pokryta czarną powłoką minimalizującą przywieranie. Końcówka posiada trzy przyciski aktywujące MIN dla minimalnego poziomu mocy, MAX dla maksymalnego poziomu mocy i Zaawansowana Hemostaza dla zamykania dużych naczyń do 7 mm włącznie. Końcówka z wbudowaną adaptacyjną technologią tkankową umożliwiającą generatorowi identyfikowanie i monitorowanie instrumentu podczas jego użycia co pozwala generatorowi modulować i zmniejszać moc wyjściową, a także generować zwrotne sygnały dźwiękowe dla użytkownika, stosownie do potrzeb. Możliwość cięcia i koagulacji kształt uchwytu pistoletowy - 1 szt.
	Tak 
	

	Warunki dodatkowe

	8. 
	Okres gwarancji na wszystkie elementy dostawy od momentu uruchomienia i protokolarnego odbioru całości zrealizowanego zamówienia 
	Tak min. 24 miesiące
	

	9. 
	Wymagane dokumenty:

• Deklaracja Zgodności, 

• wpis lub zgłoszenie do Rejestru Wyrobów Medycznych,

• certyfikat ISO 9001:2008 lub równoważny  potwierdzający zdolność do ciągłego dostarczania wyrobów zgodnie z wymaganiami,

• certyfikat ISO 13485:2012   potwierdzający, że producent wdrożył i utrzymuje system zarządzania jakością dla wyrobów medycznych,


	Tak
	

	10. 
	Możliwość zgłaszania usterek – należy podać sposób oraz dane teleadresowe.
	Podać
	

	11. 
	Termin przystąpienia do naprawy uszkodzonego elementu dostawy po zgłoszeniu usterki nie dłuższy niż 3 dni robocze.
	Tak
	

	12. 
	Termin usunięcia usterki od momentu przyjęcia zgłoszenia nie dłuższy niż 5 dni roboczych
	Tak
	

	13. 
	Na czas naprawy/innej usługi serwisowej elementu dostawy Wykonawca, w przypadku przekroczenia terminu przeznaczonego na naprawę, na żądanie Zamawiającego dostarczy do 3 dni roboczych zamiennie analogiczny element dostawy.
	Tak
	

	14. 
	Wymiana uszkodzonego podzespołu na nowy podzespół po 3 naprawach gwarancyjnych.
	Tak
	

	15. 
	Wymiana uszkodzonego elementu dostawy na nowy element dostawy tzn. po 3 wymianach gwarancyjnych tego samego podzespołu, wystąpienie ponownej usterki tego podzespołu skutkuje wymianą przez Wykonawcę elementu dostawy na nowy na żądanie Zamawiającego.
	Tak
	

	16. 
	Każdy czas trwania naprawy gwarancyjnej powoduje przedłużenie okresu gwarancji o czas trwania naprawy.
	Tak
	

	17. 
	Wszelkie akcesoria zużywalne będące podzespołami lub elementami składowymi elementu dostawy a podlegające wymianie (z wyłączeniem elementów jednorazowego użytku), zgodnie z dokumentacją producenta, w okresie gwarancji wymieniane będą na koszt Wykonawcy.
	Tak
	

	18. 
	Wszelkie czynności przeglądowo-konserwacyjne określone w niniejszej instrukcji obsługi, innej dokumentacji producenta oraz w obowiązujących przepisach prawnych, w okresie gwarancji wykonywane będą na koszt Wykonawcy. Dokumentacja z przedmiotowych działań wraz ze stosownym świadectwem Bezpieczeństwa zostanie przekazana Zamawiającemu.
	Tak
	

	19. 
	Okres zagwarantowania dostępności części zamiennych od daty sprzedaży w latach min. 7 lat.
	Tak / podać
	


UWAGA : Nie spełnienie wymaganych parametrów i warunków spowoduje odrzucenie oferty.

