załącznik nr 2 do SWZ / załącznik nr 1 do umowy

Opis przedmiotu zamówienia / Formularz asortymentowo – cenowy


I. Nieizotopowy, magnetyczny znacznik do detekcji węzłów chłonnych wartowniczych
1. Znacznik umożliwiający śródoperacyjne wykrywanie węzłów chłonnych wartowniczych (znacznik podawany przez chirurga bez konieczności współpracy z zakładem medycyny nuklearnej).
2. Znacznik do nieizotopowego systemu detekcji węzłów chłonnych wartowniczych, podawany podskórnie do tkanki śródmiąższowej, będący czarno-brązową, sterylną, wodną zawiesiną opłaszczonych karboksydekstranem cząstek superparamagnetycznego tlenku żelaza, dostarczany w jednorazowych i aseptycznych fiolkach
3. Znacznik generujący zwrotne zsynchronizowane pole magnetyczne
4. Znacznik dostarczany w opakowaniach po 10 szt.
5. Znacznik sklasyfikowany jako wyrób medyczny klasy IIa zgodnie z Dyrektywą 93/42/EWG o wyrobach medycznych
6. Znacznik przystosowany do przechowywania w temperaturze od 2 st. C do 30 st. C
Ilość: 6 opakowań po 10 szt. fiolek 2 ml.

II. Znacznik magnetyczny do znakowania zmian niepalpacyjnych.
1. Znacznik magnetyczny przeznaczony do wprowadzania przezskórnego do piersi w celu tymczasowego znakowania miejsca przeznaczonego do usunięcia chirurgicznego nadający się do stosowania w tkankach miękkich
2. Znacznik magnetyczny przeznaczony do wykrywania przy użyciu sondy (możliwa jest lokalizacja znacznika przed wykonaniem nacięcia i jego usunięcie chirurgiczne razem z tkanką docelową).
3. Znacznik magnetyczny o wymiarach ok 5 mm długości 0,9 mm średnicy do precyzyjnej lokalizacji zmian niepalpacyjnych.
4. Znacznik będący sterylnym, jednorazowym produktem, składającym się ze znacznika magnetycznego (ziarna) wstępnie załadowanego do systemu wprowadzającego podawany pod kontrolą USG lub RTG.
5. System wprowadzający składający się z mandrynu, blokady mandrynu zapobiegającej przypadkowemu uwolnieniu i igły introduktora 18 ga, długość 7 cm.
6. Znacznik wstępnie załadowany wewnątrz igły i utrzymywany zatyczką z wosku kostnego. Po naciśnięciu mandrynu znacznik jest uwalniany z końca igły.
7. Znacznik wykrywany pod kątem 360 stopni z korelacją siły sygnału do odległości od sondy którego siła sygnału znacznika nie ulega osłabieniu wraz z upływem czasu.
8. Znacznik dostarczany w opakowaniach po 10 szt.
9. Zakres temperatur do przechowywania od 0 st. C do 30 st. C
10. Znacznik z certyfikatem CE dla wyrobu medycznego zgodnie z Dyrektywą 93/42/EWG o wyrobach medycznych.
Ilość: 4 opakowania po 10 szt.

Zamawiający przedmiot zamówienia opisany w pkt I i II ma prawo zamawiać w 3 transzach, dla każdego punktu (I i II).


III. Zamawiający wraz z zakupem nieizotopowych, magnetycznych znaczników do detekcji węzłów chłonnych wartowniczych oraz znaczników magnetycznych do znakowania zmian niepalpacyjnych zobowiązuje Wykonawcę do przekazania Zamawiającemu, w ramach umowy dzierżawy, Sondy do nieizotopowej detekcji węzłów chłonnych wartowniczych
Parametry sondy:
1. System umożliwiający śródoperacyjne wykrywanie węzłów chłonnych wartowniczych (znacznik podawany przez chirurga bez konieczności współpracy z zakładem medycyny nuklearnej).
2. System nie izotopowy, działający w oparciu o znacznik będący superparamagnetykiem (podawany podskórnie do tkanki śródmiąższowej) i sondę generującą pole magnetyczne oraz odbierającą zwrotne zsynchronizowane pole magnetyczne pochodzące od znacznika,
3. System pozwalający na ustawianie tła pola magnetycznego, funkcja uruchomiania przyciskiem na jednostce bazowej lub przełącznikiem nożnym podłączonym do jednostki bazowej,
4. Głowica połączona z jednostką bazową giętkim przewodem o długości min. 2 metrów,
5. Jednostka główna z wyświetlaczem ciekłokrystalicznym pozwalającym na odczyt wartości mierzonego sygnału,
6. Jednostka główna poza wskazanie wartości liczbowych generująca modulowany dźwięk o różnej częstotliwości w zależności od natężenia pola (możliwość regulacji głośności),
7. Możliwość pracy na 3 poziomach czułości urządzenia
8. Jednostka bazowa z uchwytem pozwalającym na wygodne przenoszenie urządzenia
9. System kontroli pracy urządzenia za pomocą dostarczanego wzorca o znanej wartości sygnału
10. Zasilanie sieciowe 220-230 V (50-60Hz).
11. Urządzenie medyczne oznaczone znakiem CE
12. System zarejestrowany jako wyrób medyczny klasy IIa zgodnie z Dyrektywą 63/42/EWG o wyrobach medycznych.
Czas trwania dzierżawy 12 miesięcy.
[bookmark: _Hlk208307604]Dostawca zobowiązany jest przedstawić dokumenty zezwalające na użycie przedmiotu postępowania w jednostkach służby zdrowia, minimum: Deklaracja CE, zgłoszenie do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. 
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UWAGA: Zamawiający podaje sposób wyliczenia wartości netto i brutto:
[bookmark: _Hlk65832846]Cena jednostkowa netto x ilość = wartość netto
Wartość netto + stawka podatku Vat = wartość brutto

Brak wypełnienia kolumn wskazanych dla Wykonawcy (tu pustych kolumn) spowoduje odrzucenie oferty 
na podstawie art. 226 ust. 1 pkt. 5 ustawy Pzp.

