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OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWNIENIA

Specjalistyczne urządzenie medyczne używane w leczeniu nowotworów 
z wykorzystaniem technologii nieodwracalnej elektroporacji – 1 szt.


	Lp
	Wymagania Zamawiającego (warunek)
	Parametr wymagany
	Parametr ofertowany/
podać

	1. 
	Producent
	TAK, podać
	

	1. 
	Model/Typ (pełna symbolika)
	TAK, podać
	

	1. 
	Kraj produkcji
	TAK, podać
	

	1. 
	Rok produkcji (nie wcześniej 2026 r., sprzęt fabrycznie nowy) nie rekondycjonowany, nie powystawowy, w najnowszej wersji oprogramowania.
	TAK, podać
	

	1. 
	Generator wysokiego napięcia do zabiegu nieodwracalnej elektroporacji
	TAK
	

	1. 
	Zastosowanie w leczeniu nowotworów min.: 
- wątroby, 
- nerek,
- trzustki,
- płuc,
- gruczołu prostaty.
	TAK, podać
	

	1. 
	Generator z mobilnym wózkiem wyposażonym w cztery kółka jezdne, min. dwa skrętne i wyposażone w hamulec 
	TAK
	

	1. 
	Załączony zestaw startowy sond do wykonania min. 7 zabiegów składający się minimum z: 
0. Elektrod jednorazowych IRE o długości 15 cm min. 14 szt.
0. Elektrod jednorazowych IRE o długości 25 cm min. 14 szt.
	TAK, podać
	

	1. 
	Wózek wyposażony w panel sterujący z dwoma przyciskami oraz klawiaturą sterującą 
	TAK
	

	1. 
	Dotykowy, pełnokolorowy monitor sterujący 
	TAK
	

	1. 
	Generator wyposażony w sterownik nożny umożliwiający aktywację podawania impulsów, dostarczony wraz ze wszystkimi elementami niezbędnymi do jego prawidłowego działania.
	TAK
	

	1. 
	Generator wyposażony w przycisk awaryjnego zatrzymania wraz z diodą sygnalizującą status urządzenia
	TAK
	

	1. 
	Generator wyposażony w kompletny zewnętrzny lub zintegrowany synchronizator EKG wraz ze wszystkimi przewodami, adapterami i akcesoriami niezbędnymi do wykonywania zabiegów w trybie synchronizacji z EKG.
	TAK
	

	1. 
	Złącze USB umożliwiające archiwizację danych lub inne równoważne rozwiązanie umożliwiające eksport i archiwizację raportów zabiegowych.
	TAK
	

	1. 
	Możliwość podłączenia min. 6 sond jednorazowego użytku
	TAK, podać
	

	1. 
	Możliwość przeprowadzenia elektroporacji przy pomocy min. 2 sond
	TAK, podać
	

	1. 
	Dostępność sond w co najmniej dwóch długościach nominalnych: 15 cm oraz 25 cm, każda z naniesionymi znacznikami głębokości co 1 cm.
	TAK, podać
	

	1. 
	Aktywna część sondy regulowana w zakresie min od 0 do 4 cm ze skokiem co 0,5 cm
	TAK, podać
	

	1. 
	Napięcie wytwarzane pomiędzy sondami regulowane w zakresie min od 500 do 3000V ± 5%
	TAK, podać
	

	1. 
	Liczba impulsów regulowana w zakresie min. od 10 do 100
	TAK, podać
	

	1. 
	Odstęp pomiędzy impulsami – tryb niesynchronizowany: 90 impulsów na minutę; odstęp 670 ms / 3,5 s co dziesiąty impuls lub rozwiązanie równoważne 
Zamawiający dopuszcza rozwiązanie równoważne, w którym odstępy pomiędzy impulsami, sposób grupowania impulsów lub długość automatycznych przerw technicznych są realizowane według innego algorytmu producenta, pod warunkiem, że:
1. urządzenie umożliwia pracę w trybie niesynchronizowanym z EKG;
2. umożliwia automatyczne podanie zaprogramowanej liczby impulsów bez konieczności ręcznego wyzwalania każdego impulsu;
3. nominalna częstotliwość impulsów wynosi co najmniej 90 impulsów na minutę albo regulowany zakres częstotliwości obejmuje wartość 90 impulsów na minutę;
4. czas wykonania sekwencji 90 impulsów dla jednej pary elektrod nie przekracza 90 sekund;
5. sposób podawania impulsów i stosowania przerw jest zgodny z instrukcją używania producenta oferowanego urządzenia.
Wykonawca poda oferowaną częstotliwość, sposób realizacji sekwencji impulsów oraz czas wykonania sekwencji 90 impulsów i potwierdzi te informacje dokumentem producenta, w szczególności instrukcją używania, kartą techniczną lub specyfikacją techniczną urządzenia.
	TAK, podać
	

	1. 
	Odstęp pomiędzy impulsami – tryb synchronizacji z EKG: zmienny, automatycznie dostosowywany do częstości akcji serca pacjenta
	TAK
	

	1. 
	Czas trwania impulsu regulowany w zakresie obejmującym co najmniej 20–100 µs. Dokładność nastawy nie gorsza niż ±2 µs lub ±2%, w zależności od tego, która wartość jest większa.
	TAK, podać
	

	1. 
	Maksymalna energia dostarczana w pojedynczym impulsie co najmniej 15 J
	TAK, podać
	

	1. 
	Maksymalny prąd wyjściowy 50 A oraz funkcja automatycznego ograniczenia lub przerwania podawania impulsów w przypadku przekroczenia dopuszczalnego poziomu prądu, zgodnie z instrukcją używania producenta.
	TAK, podać
	

	1. 
	Monitorowanie parametrów w czasie rzeczywistym, w tym impedancji tkanek
	Tak
	

	1. 
	Możliwość rejestracji i archiwizacji parametrów zabiegu
	Tak
	



	Wymagania dodatkowe 

	Lp
	Wymagania Zamawiającego (warunek)
	Parametr wymagany
	Parametr ofertowany/
podać

	1. 
	Szkolenie z obsługi dla personelu w siedzibie Zamawiającego w terminie uzgodnionym z Zamawiającym, przed podpisaniem protokołu odbioru końcowego. 
	Tak
	 

	1. 
	Wykonawca sporządzi protokół z przeprowadzonych szkoleń, z podpisami osób przeszkolonych, bezpośrednio po ich przeprowadzeniu.
	Tak
	 

	1. 
	Wykonawca zapewni co najmniej 36 miesięczną pełną gwarancję prawidłowego działania oferowanych urządzeń oraz wszystkich elementów peryferyjnych, części zamiennych, robocizny, dojazdu, delegacji, transportu urządzenia, przesyłek kurierskich, wymagane opłaty licencyjne oraz serwis (pełna gwarancja) oraz przeglądy okresowe – kryterium punktowane.

Gwarancja min. 36 miesiące na urządzenie od daty podpisania przez strony bezusterkowego protokołu odbioru
Okres gwarancji:
– od 36 do 41 miesięcy – 0 pkt,
– od 42 do 47 miesięcy – 10 pkt,
– 48 miesięcy i więcej – 20 pkt.
	Tak/Podać
	 

	1. 
	Wykonawca zapewni pełną gwarancję obejmującą wszystkie elementy urządzenia, wyposażenie, podzespoły, przewody, sterownik nożny, monitor, komputer, oprogramowanie, licencje, diagnostykę, aktualizacje, przeglądy i czynności wymagane przez producenta, z wyłączeniem wyłącznie jednorazowych materiałów eksploatacyjnych wykorzystanych do zabiegów.

W okresie gwarancji Zamawiający nie ponosi żadnych kosztów związanych z utrzymaniem urządzenia w pełnej sprawności technicznej i funkcjonalnej, z wyłączeniem jednorazowych materiałów eksploatacyjnych zużywanych podczas zabiegów.
	Tak
	

	1. 
	Wykonawca przekaże najpóźniej przy odbiorze dokument producenta lub właściciela praw do oprogramowania potwierdzający zakres, bezterminowy charakter licencji oraz warunki licencyjne. Zakończenie gwarancji lub umowy serwisowej nie może powodować ograniczenia, dezaktywacji ani utraty którejkolwiek funkcjonalności dostarczonego systemu.
	Tak
	

	1. 
	Wszystkie funkcjonalności oferowane i wymagane w OPZ muszą być objęte licencjami bezterminowymi, niewygasającymi i nieograniczonymi czasowo. Cena oferty obejmuje wszystkie opłaty licencyjne niezbędne do pełnego korzystania z urządzenia. W okresie gwarancji aktualizacje oprogramowania i licencji nie mogą powodować dodatkowych kosztów po stronie Zamawiającego
	Tak
	

	1. 
	Okres zagwarantowania dostępności i możliwości zakupu przez zamawiającego w serwisie Wykonawcy części zamiennych, peryferyjnych oraz wyposażenia eksploatacyjnego wynosi minimum 10 lat od daty przekazania urządzenia do eksploatacji, z wyjątkiem sprzętu komputerowego, dla którego ten okres wynosi minimum 5 lat.  
	Tak
	 

	1. 
	Czas reakcji serwisu w okresie gwarancji – nie później niż do końca następnego dnia roboczego od skutecznego zgłoszenia awarii.
Przez dni robocze rozumie się dni od poniedziałku do piątku, z wyłączeniem dni ustawowo wolnych od pracy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Przez reakcję serwisu rozumie się rozpoczęcie diagnostyki zdalnej przez wykwalifikowanego pracownika serwisu albo przybycie pracownika serwisu do siedziby Zamawiającego. Automatyczne potwierdzenie przyjęcia zgłoszenia nie stanowi reakcji serwisu.
Jeżeli diagnostyka zdalna nie doprowadzi do przywrócenia pełnej sprawności urządzenia, Wykonawca zapewni przyjazd pracownika serwisu do siedziby Zamawiającego w terminie nieprzekraczającym 48 godzin roboczych od zgłoszenia.
	Tak
	 

	1. 
	Czas skutecznej naprawy w okresie gwarancyjnym maksimum 7 dni kalendarzowych.
	Tak
	

	1. 
	Czas skutecznej naprawy w okresie gwarancyjnym wymagającej importu części spoza Polski – maksimum 14 dni kalendarzowych.
	Tak
	

	1. 
	W przypadku nieprzywrócenia pełnej sprawności urządzenia w terminie 7 dni kalendarzowych od zgłoszenia awarii Wykonawca, najpóźniej w ósmym dniu, dostarczy, zainstaluje i uruchomi urządzenie zastępcze o parametrach i funkcjonalności nie gorszych niż urządzenie oferowane. Wykonawca ponosi wszystkie koszty transportu, instalacji, uruchomienia, konfiguracji, odbioru i późniejszego zwrotu urządzenia zastępczego.
	Tak
	 

	1. 
	W okresie gwarancji Wykonawca zobowiązany jest do wykonywania przeglądów zgodnie z zaleceniami producenta oraz wykonywania obowiązkowych testów specjalistycznych. Koszty przeglądów wliczone w cenę oferty.
	Tak
	 

	1. 
	Wykonawca zapewni przez cały okres gwarancji obsługę serwisową przez producenta albo podmiot posiadający kwalifikacje, wyposażenie, dostęp do dokumentacji technicznej, oprogramowania diagnostycznego, narzędzi specjalistycznych i części zamiennych niezbędnych do wykonywania serwisu oferowanego modelu.
Jeżeli producent prowadzi system autoryzacji serwisu, czynności wymagające autoryzacji będą wykonywane przez podmiot posiadający aktualną autoryzację producenta w odpowiednim zakresie.
	Tak
	

	1. 
	Materiały informacyjne na temat oferowanego sprzętu w języku polskim
	Tak
	 

	1. 
	Instrukcja do sprzętu w języku polskim (wraz z dostawą przedmiotu postępowania)
	Tak
	 

	1. 
	Termin realizacji dostawy: maksymalnie 8 tygodni od dnia zawarcia umowy. W terminie tym Wykonawca wykona dostawę, transport, rozładunek, wniesienie, montaż, instalację, konfigurację, uruchomienie, testy odbiorowe, szkolenia oraz przekaże kompletne wyposażenie i dokumentację wymagane w OPZ.
	Tak
	 

	1. 
	Oferowany generator, synchronizator EKG, sondy i pozostałe elementy będące wyrobami medycznymi lub wyposażeniem wyrobów medycznych muszą być zgodne z mającymi do nich zastosowanie przepisami rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745, z uwzględnieniem obowiązujących przepisów przejściowych, oraz ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, a także muszą być legalnie wprowadzone do obrotu lub do używania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
	Tak
	

	1. 
	Wykonawca przekaże paszport techniczny, wykaz wyposażenia, harmonogram przeglądów, dokumentację licencyjną oraz kartę gwarancyjną.
	Tak
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