Załącznik nr 3: parametry wymagane (ZP/220/63/24)


Zadanie 6
	Lp.
	Wymagane warunki techniczne
	TAK/NIE
	Wypełnia oferent

	1
	Wszystkie narzędzia fabrycznie nowe, nieużywane, rok produkcji nie wcześniej niż 2023/2024
	TAK
	

	2
	Wszystkie narzędzia wykonane ze stali nierdzewnej (odporność na korozję wg normy DIN EN ISO 13402)
	TAK
	

	3
	Stal ocechowana (nr katalogowy, nazwa producenta).
	TAK 
	

	4
	Narzędzia wykonane w najwyższym standardzie technologicznym, potwierdzone zgodnością z II aneksem dyrektywy 93/42 EEC (zapewnienie odpowiedniej jakości procesów projektowania, wykonania i dystrybucji narzędzi chirurgicznych według norm ISO 9001 oraz ISO 13485).
	TAK
	

	5
	Twardość stali dla haków, retraktorów, pincet, kleszczyków, klem, imadeł bez twardej wkładki wymagana w zakresie 42 HRC – 47 HRC
	TAK
	

	6
	Twardość stali dla nożyczek bez twardej wkładki wymagana w zakresie 50 HRC-57HRC
	TAK
	

	7
	Twardość stali dla nożyczek z twardą wkładką wymagana w zakresie 42 HRC-47 HRC
	TAK
	

	8
	Twardość stali dla twardej wkładki wymagana w zakresie 60 HRC-64 HRC
	TAK
	

	9
	Twarde wkładki wlutowane w całości części roboczej narzędzia.
	TAK
	

	10
	Tolerancja długości całkowitej narzędzi chirurgicznych w zakresie: dla narzędzi o długości całkowitej do 240 mm włącznie +/- 2mm, dla narzędzi o długości całkowitej powyżej 240 mm +/- 5mm 
	TAK
	

	11
	Zamawiający nie dopuszcza tolerancji w rozmiarach ostrzy (szczęk), skoku ząbków lub kątów zakrzywienia ze względu na kompatybilność z posiadanym instrumentarium.
	TAK
	

	12
	Narzędzia znakowane trwałym oznakowanie kodem matrycowym dwuwymiarowym (kod kreskowy 2D), składającym się z czarnych i białych pól (modułów) zamieszczonych w granicach tzw. wzoru wyszukiwania (DATA MATRIX) zawierający zakodowaną informację o unikalnym numerze narzędzia.
	TAK
	

	13
	Oznaczenie literowe narzędzi (z wyłączeniem narzędzi mikrochirurgicznych i igieł) – maksymalna ilość znaków 16. Oznaczenie podawane przez zamawiającego każdorazowo na zamówieniu cząstkowym.
	TAK
	

	14
	Oznaczenie kontenerów na płytkach metalowych metodą laserową lub elektrochemiczną, zgodnie z treścią podaną przez Zamawiającego w momencie złożenia zamówienia.
	TAK
	

	15
	Możliwość kompleksowej regeneracji narzędzi (ostrzenie, odnowa powierzchni, przywrócenie kształtu zgodnego z pierwowzorem, przywrócenie pełnej funkcjonalności - odpowiedni nacisk; odpowiednia symetria ostrza, wymiana twardych wkładek zgodnie z procesem)
	TAK
	

	16
	Czas naprawy gwarancyjnej: maksymalnie 21 dni roboczych; przy naprawach dłuższych wymagane narzędzie zastępcze (od 15 dnia roboczego)
	TAK
	

	17
	Narzędzia chirurgiczne przeznaczone do dezynfekcji maszynowej termicznej i manualnej chemicznej zanurzeniowej oraz do sterylizacji parowej (w autoklawach w temperaturze 134 stopnie C/ czas 5 minut lub dłuższy
	TAK
	

	18
	Szczegółowa instrukcja w języku polskim, dotycząca zasad postępowania z nowymi narzędziami przed pierwszym użyciem; zakres instrukcji: mycie, dezynfekcja, sterylizacja i konserwacja
	TAK
	

	19
	Załączyć instrukcję używania, mycia, dezynfekcji, sterylizacji do oferowanych narzędzi.
	TAK 

(załączyć do oferty)
	


Zadania: 1, 2, 3, 4, 5, 13, 16
	Lp.
	Wymagane warunki techniczne
	TAK/NIE
	Wypełnia oferent

	1
	Wszystkie narzędzia fabrycznie nowe, nieużywane, rok produkcji nie wcześniej niż 2023/2024
	TAK
	

	2
	Wszystkie narzędzia wykonane ze stali nierdzewnej (odporność na korozję wg normy DIN EN ISO 13402)
	TAK
	

	3
	Stal ocechowana (nr katalogowy, nazwa producenta).
	TAK 
	

	4
	Narzędzia wykonane w najwyższym standardzie technologicznym, potwierdzone zgodnością z II aneksem dyrektywy 93/42 EEC (zapewnienie odpowiedniej jakości procesów projektowania, wykonania i dystrybucji narzędzi chirurgicznych według norm ISO 9001 oraz ISO 13485).
	TAK
	

	5
	Narzędzia poddane pasywacji potwierdzone oświadczeniem producenta potwierdzającym proces wraz z opisem procesu
	TAK
	

	6
	Twardość stali dla haków, retraktorów, pincet, kleszczyków, klem, imadeł bez twardej wkładki wymagana w zakresie 42 HRC – 47 HRC
	TAK
	

	7
	Twardość stali dla nożyczek bez twardej wkładki wymagana w zakresie 50 HRC-57HRC
	TAK
	

	8
	Twardość stali dla nożyczek z twardą wkładką wymagana w zakresie 42 HRC-47 HRC
	TAK
	

	9
	Twardość stali dla twardej wkładki wymagana w zakresie 60 HRC-64 HRC
	TAK
	

	10
	Twardość stali dla mikroinstrumentów min. 42 HRC-47 HRC
	TAK
	

	11
	Twarde wkładki wlutowane w całości części roboczej narzędzia.
	TAK
	

	12
	Narzędzia chirurgiczne przeznaczone do dezynfekcji maszynowej termicznej i manualnej chemicznej zanurzeniowej oraz do sterylizacji parowej (w autoklawach w temperaturze 134 stopnie C/ czas 5 minut lub dłuższy
	TAK
	

	13
	Tolerancja długości całkowitej narzędzi chirurgicznych w zakresie: dla narzędzi o długości całkowitej do 240 mm włącznie +/- 2mm, dla narzędzi o długości całkowitej powyżej 240 mm +/- 5mm 
	TAK
	

	14
	Oznaczenie literowe narzędzi (z wyłączeniem narzędzi mikrochirurgicznych i igieł) – maksymalna ilość znaków 13. Oznaczenie podawane przez zamawiającego każdorazowo na zamówieniu cząstkowym.
	TAK
	

	15
	Zapewnienie serwisu gwarancyjnego oraz pogwarancyjnego w formie kompleksowej naprawy instrumentów wraz z wymianą twardych wkładek, ponownego złocenia uchwytów oraz niezbędnych części i pełną obróbką powierzchni - potwierdzone dokumentami firmowymi. Serwis posiadający park maszynowy w postaci : szlifierka, urządzenie do matowienia, linie do pasywacji, urządzenie galwaniczne do złocenia, mikroskop stereoskopowy, piec hartowniczo-próżniowy. Serwis certyfikowany normami : ISO9001 2011 i ISO EN 13485
	TAK
	

	16
	Wszystkie czynności podejmowane przez służby serwisowe w obszarze przedmiotu gwarancji  przeprowadzane będą w warunkach fabrycznych w autoryzowanym   punkcie serwisowym producenta, którego kompetencje zostały potwierdzone stosownym certyfikatem dla tej jednostki zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych. Możliwość  przeprowadzenia inspekcji zestawów narzędziowych, przez służby serwisowe, w siedzibie Zamawiającego, w terminie nie przekraczającym 3 dni roboczych od dnia przesłania przez Zamawiającego zlecenia przeglądu.
	TAK
	

	17
	Narzędzia oznaczone kodem Data matrix czyli matrycowym dwuwymiarowym kodem kreskowy (kod kreskowy 2D), składający się z czarnych i białych pól (modułów) zamieszczonych w granicach tzw. wzoru wyszukiwania. Oznakowanie pozwalające na pełną identyfikację narzędzi w zestawie i możliwość skanowania każdego instrumentu znajdującego się w zestawie. Kod Data Matrix zawiera zakodowaną informację o unikalnym numerze narzędzia. Kod może być wykorzystany do synchronizacji z systemami informatycznymi i organizacją pracy w obrębie np. Bloku Operacyjnego i Centralnej Sterylizatorni ( skład zestawów narzędzi chirurgicznych, obieg w obrębie BO/CS, planowanie regeneracji i wymiany narzędzi w zestawach). Dopuszczalne nie oznakowanie na narzędziach na których wymiary konstrukcyjne narzędzia nie dają pełnej czytelności kodu.
	TAK
	

	18
	Czas naprawy gwarancyjnej: maksymalnie 21 dni roboczych; przy naprawach dłuższych wymagane narzędzie zastępcze (od 15 dnia roboczego)
	TAK
	

	
	Szczegółowa instrukcja w języku polskim, dotycząca zasad postępowania z nowymi narzędziami przed pierwszym użyciem; zakres instrukcji: mycie, dezynfekcja, sterylizacja i konserwacja
	TAK
	

	19
	Załączyć instrukcję używania, mycia, dezynfekcji, sterylizacji do oferowanych narzędzi.
	TAK 

(załączyć do oferty)
	


3

