Część nr 1 - 4                                                                    Zał. Nr 3 do SIWZ

ZESTAWIENIE  PARAMETRÓW  WYMAGANYCH/WARUNKÓW GRANICZNYCH
Przedmiot przetargu: Dostawa narzędzi chirurgicznych.
1. Zamawiający nie dopuszcza tolerancji wymiarów narzędzi chirurgicznych. Oferta zawierająca narzędzia przekraczające wymagane wymiary narzędzi zostanie odrzucona jako nie spełniająca wymogów SIWZ na podstawie firmowych materiałów informacyjnych (FMI)  producenta dostarczonych wraz z ofertą.
2. Zamawiający dopuszcza jedynie tolerancję długości całkowitej narzędzi chirurgicznych 
w zakresie: dla narzędzi o dł. całk. do 240 mm (włącznie )  +/- 5 mm a dla narzędzi o dł. całk. powyżej 241 mm +/- 10 mm.  Oferta zawierająca narzędzia przekraczające wymagane wymiary narzędzi zostanie odrzucona jako nie spełniająca  wymogów SIWZ na podstawie firmowych materiałów informacyjnych (FMI)  producenta dostarczonych wraz z ofertą.
3. Oferta musi być ofertą całościową zawierającą wszystkie pozycje asortymentowe w zakresie danej części zgodne z opisem, a wyszczególnione w Zał. Nr 2 do SIWZ.

4. Dołączenie do oferty informacji producenta oferowanych narzędzi chirurgicznych odnośnie materiału użytego do produkcji instrumentów chirurgicznych będące dokumentem branym pod uwagę w trakcie oceny spełnienia wymagań jakościowych. Musi być podany zakres twardości stali użytych do produkcji dla poszczególnych grup narzędzi chirurgicznych. Grupy narzędzi: 

1. haki operacyjne, retraktory, podważki, pincety, kleszczyki, klemy, sztance, imadła bez twardej wkładki – min. 42 – 47 HRC

2. nożyczki bez twardej wkładki, dłuta – min. 50 – 57 HRC

3. nożyczki z twardą wkładką / twarda wkładka – min. 42 – 47 HRC / min. 60 – 64 HRC

4. kleszczyki opatrunkowe oraz opinania serwet pola operacyjnego, akcesoria stosowane na sali OP, instrumenty ginekologiczne (np. wzierniki, skrobaczki), instrumenty ortopedyczne i kardiochirurgiczne – min. 42 – 47 HRC

	L.p.
	Parametr / warunek

Graniczny
	Odpowiedź Wykonawcy.

Podać oferowany parametr.

	1


	Narzędzia muszą być fabrycznie nowe, wyprodukowane nie wcześniej niż w 2016 roku. 
Podać datę produkcji.
	

	2
	Łączenie połówek nożyczek wykonane centralnie za pomocą wkrętów, nie nitowane.  
	

	3
	Kosze sterylizacyjne do narzędzi chirurgicznych wykonane z jednego kawałka blachy ze stali nierdzewnej wycinanej laserowo lub kawałka blachy ze stali nierdzewnej usztywnionej na krawędziach stalowym drutem – do potwierdzenia oświadczeniem producenta lub kopią oświadczenia potwierdzoną za zgodność z oryginałem 
i tłumaczeniem na jęz. polski jeżeli oświadczenie będzie w obcym języku. Kosze wyposażone w maty silikonowe zabezpieczające narzędzia chirurgiczne przed uszkodzeniem i przesuwaniem się podczas transportu i przenoszenia.
	

	4
	Trwałe oznakowanie narzędzi: logo producenta, nr katalogowy.
	

	5
	Dodatkowe trwałe oznakowanie narzędzi kodem literowym zamawiającego „XXXX”.
	

	6
	Narzędzia chirurgiczne i kosze muszą być oznaczone kodem  Data matrix  lub równoważnym czyli matrycowym dwuwymiarowym  kodem kreskowym (kod kreskowy 2D), składającym się z czarnych          i białych pól (modułów) zamieszczonych               w granicach tzw. wzoru wyszukiwania. Oznakowanie takie pozwoli na pełną identyfikację narzędzi w zestawie i możliwość skanowania każdego instrumentu znajdującego się w zestawie. Kod Data Matrix musi zawierać zakodowaną informację o unikalnym numerze narzędzia/kontenera. Kod będzie wykorzystany do synchronizacji z systemami informatycznymi COI    i organizacją pracy w obrębie Bloku Operacyjnego   i Centralnej Sterylizatorni (skład zestawów narzędzi chirurgicznych, obieg w obrębie BO/CS, planowanie regeneracji i wymiany narzędzi          w zestawach).
	

	7
	Oferowane narzędzia winna cechować:

· wysoka jakość materiałów, z których są wykonane – dołączyć informację producenta dotyczącą składu materiałów z jakich wykonano narzędzia. Norma stali – ISO-7153-1
· wysoka trwałość

· wysoka ergonomia

· narzędzia matowane (Podać stosowaną przez producenta technologię matowania)

· pasywacja w oparciu o standard ASTM 380-06

· odporność na korozję zgodnie z normą DIN_EN_ISO 13402 
	

	8
	Narzędzia muszą posiadać możliwość:
· mycia (ultradźwięki, neutralizacja i środki myjące posiadające dopuszczenie PZH)
· dezynfekcji (temperaturowa i chemiczna środkami dopuszczonymi przez PZH)
· sterylizacji (parowa w autoklawach 134(C, tlenek etylenu dla materiałów wrażliwych temperatura 51(C)
	

	9
	Wymagana gwarancja: min. 36 miesięcy na całość asortymentu.
	

	10
	Zakończenie naprawy lub wymiany przedmiotu umowy na nowy nastąpi nie później niż 
w ciągu max. 14 dni od dnia przystąpienia do naprawy.
	

	11
	Wykonawca posiada na terenie Polski fabryczny dział regeneracji narzędzi chirurgicznych z pełnym zakresem usługi regeneracji oferowanych narzędzi z przywróceniem im w 100% funkcjonalności takich jak: ostrzenie dłut, osteotomów, łyżeczek kostnych, odgryzaczy kostnych, kleszczy do cięcia drutów, nożyczek łącznie z wymianą śrub; wymiana twardych wkładek w imadłach, nożyczkach, pincetach, kleszczach do obcinania drutu itp.; wymiana nitów zawiasów; regeneracja części roboczych kleszczyków, klemów atraumatycznych, pincet, imadeł, haków 
i retraktorów; regeneracja powierzchni łącznie 
z pasywacją, matowaniem oraz niklowanie lub chromowanie narzędzi z takimi powłokami. Min. 6 miesięcy gwarancji na wykonaną usługę. 
Podać nazwę i adres działu regeneracji (serwis), ilość pracowników, oprzyrządowanie itp.
	

	12
	Wykonawca będzie zobowiązany do  min. 1 przeglądu w okresie gwarancji na własny koszt w siedzibie Zamawiającego, wszystkich zestawów narzędzi chirurgicznych które udostępni w uzgodnionym terminie. Wykonawca będzie zobowiązany do sporządzenia ekspertyzy z wyszczególnieniem informacji uzyskanych w ramach przeglądu. Podczas przeglądu analizie mają być poddane takie kwestie związane z  instrumentarium, jak: ilość, rodzaj, producent, stan konserwacji, a także jakość wykonanych napraw, na dokonaniu oceny stanu technicznego instrumentarium chirurgicznego wraz z oceną jakości mediów. Przegląd ma obejmować również badanie narzędzi pod względem występowania korozji, przebarwień oraz zmian powierzchniowych wraz ze sporządzeniem dokumentacji fotograficznej i wskazaniem na potencjalne źródła i przyczyny występowania tych uszkodzeń. Ma być sporządzony na tej podstawie raport który pokaże aktualną sytuację w zakresie stanu posiadanych narzędzi. Raport będzie stanowić punkt wyjścia do dalszych prac w kierunku optymalizacji ilościowo- jakościowej zestawów chirurgicznych. 
	

	13
	Wykonawca będzie zobowiązany do przeprowadzenia szkolenia z zakresu przygotowania, konserwacji, dezynfekcji, sterylizacji przechowywania i obiegu instrumentarium chirurgicznego na CBO i CS – przygotowanie do walidacji procesów dotyczących instrumentarium w IMiD zgodnie z obowiązującymi normami - obieg narzędzi chirurgicznych w cyklu eksploatacyjnym według koła Zimmera.
	

	14
	Każdy zaoferowany element specyfikacji asortymentowo-cenowej musi być przedstawiony w dołączonych do oferty oryginalnych firmowych katalogach, prospektach, folderach lub ich kopiach potwierdzonych za zgodność z oryginałem, a jego jakość musi być potwierdzona dołączonym do oferty certyfikatem CE , deklaracją zgodności CE i/lub wpisem do Rejestru Wyrobów Medycznych .


	

	15
	Dodatkowe trwałe oznakowanie narzędzi kodem literowym zamawiającego „ XXXX ” .
Spełnienie tego warunku potwierdzone oświadczeniem.
	


UWAGA:
Powyższe warunki graniczne stanowią wymagania odcinające. Nie spełnienie nawet jednego 
z w/w wymagań spowoduje odrzucenie oferty. Brak opisu wartości oferowanej w firmowych materiałach informacyjnych (FMI) będzie traktowany jako brak danego parametru 
w oferowanych instrumentach chirurgicznych. 

Zamawiający zastrzega sobie prawo sprawdzenia wiarygodności podanych przez Oferenta parametrów technicznych dotyczących oferowanych narzędzi we wszystkich dostępnych źródłach (łącznie z oficjalnymi stronami WWW producenta narzędzi), w tym u producenta 
(brak odpowiedzi od producenta traktowany jest jako nie potwierdzenie danych). 
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podpis osoby umocowanej
do reprezentowania Wykonawcy
