Zatacznik nr 3.4. do swz
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Pakiet nr 4 - Trenazer do nauki okluzji balonowej

Trenazer medyczny przeznaczony do szkolenia w zakresie uzyskiwania dostepu tetniczego w okolicy
udowej oraz prowadzenia procedur okluzji balonowej aorty wraz z wyposazeniem, materialami
zuzywalnymi, uruchomieniem i przeszkoleniem uzytkownikéw.

Trenazer musi umozliwiaé prowadzenie ¢wiczen i scenariuszy dydaktycznych z zakresu procedur
naczyniowych i urazowych.

Trenazer musi umozliwia¢ wybér jezyka interfejsu uzytkownika, przy czym wsréd dostepnych jezykow
musi znajdowac sie co najmniej jezyk polski i angielski.

L.p. WYMAGANE PARAMETRY / CECHY / FUNKCJONALNOSCI MINIMALNE

1. | Mozliwoé¢ uzyskiwania dostepu do tetnicy udowej.

2. | Mozliwos¢ éwiczenia techniki Seldingera.

3. | Mozliwos¢ pozycjonowania cewnika do okluzji balonowe;j.

4. | Mozliwos¢ zakladania i obstugi introducera.

5. | Mozliwo$¢ monitorowania ci$niefi powyzej i ponizej balonu okluzyjnego.

6. | Mozliwos¢ oceny wplywu interwencji na parametry zyciowe pacjenta symulowanego.

v Mozliwoé¢ prowadzenia ztozonych scenariuszy urazowych, w tym stanéw pogorszenia i poprawy

" | stanu pacjenta.
8. | Trenazer w postaci fantomu tulowia z wbudowanym uktadem naczyniowym.
9 Co najmniej dwa sposoby uzyskania dostepu naczyniowego (np. rézne moduly dostepu / rézne
" | konfiguracje dostepu).

10 Punkt dostepu naczyniowego przygotowany do bezposredniego wprowadzenia koszulki
naczyniowej (sheath-ready access site) - odporny na wycieki w warunkach szkoleniowych.

1 Modutly/elementy treningowe dostepu do tetnicy udowej wspélnej (CFA - Common Femoral Artery
access) - 20 szt.

12 Whbudowane oznaczenia stref balonowej okluzji (strefy anatomiczne) umozliwiajace potwierdzenie
polozenia cewnika podczas procedury.

13 Mozliwoé¢ odwzorowania/wyboru strefy okluzji podczas ¢wiczen (poprzez oznaczenia fizyczne
i/lub funkcje interfejsu).

14| Pulsacyjne, wyczuwalne punkty orientacyjne w okolicy dostepu naczyniowego.
Mozliwos¢ ultrasonograficznej wizualizacji naczynh udowych i struktur anatomicznych, w tym co

15 . ..
najmniej: CFA, CFV oraz bifurkacji.

16] Mozliwos¢ symulacji ciaglej perfuzji zylnej o przeplywie niepulsacyjnym po naktuciu.

17 Mozliwoé¢ treningu pelnej procedury ,sheath-to-sheath” z wykorzystaniem introducera i cewnika
dostarczonych przez Wykonawce.

18 Mozliwos¢ obserwacji zmian przeplywu powyzej i ponizej balonu okluzyjnego w czasie
rzeczywistym, w tym mozliwos¢ treningu czesciowej okluziji.
Mozliwos¢ symulacji i prezentacji co najmniej nastepujacych parametréw: ciSnienie tetnicze

19 skurczowe i rozkurczowe, czestos¢ akcji serca, temperatura, czestos¢ oddechéw, saturacja (SpO2),
zapis EKG oraz przebiegi graficzne (waveformy) co najmniej ci$nienia tetniczego i przepltywu krwi;
a takze ci$nienie powyzej i ponizej balonu.
Interfejs musi umozliwia¢ co najmniej: ustawianie parametréw poczatkowych scenariusza;
dynamiczng zmiane parametréw w trakcie symulacji; szybkie zwigkszanie i zmniejszanie ci$nienia

20| tetniczego o 10%; przywrécenie wartoéci poczatkowych; uruchomienie scenariusza zatrzymania
krazenia; przywrécenie stanu ,zdrowego pacjenta”; uruchamianie i zatrzymywanie symulacji z
poziomu interfejsu.
Trenazer musi umozliwia¢ wprowadzanie wartoéci co najmniej w zakresie: ciSnienie skurczowe 0-

1 125, rozkurczowe 0-125, czestoé¢ oddechéw 0-60/min, SpO2 0-100%, temperatura 35°C-40°C.

Czestos¢ akcji serca powinna automatycznie dostosowywacé sie¢ do zmian hemodynamicznych i nie
wymagacé osobnej recznej regulaciji.
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Interaktywny interfejs uzytkownika umozliwiajacy co najmniej: kalibracje pompy, konfiguracje
scenariusza, ustawienia dzwigeku, ustawienia haptyczne (jeéli dotyczy), wyboér jednostki
temperatury, uruchomienie procedury oprézniania trenazera, wyboér jezyka, podglad informacji o
urzadzeniu, restart systemu, dostep do wbudowanego samouczka/instruktazu uzytkownika.

23

Bezprzewodowe monitorowanie parametréw pacjenta symulowanego z wykorzystaniem
dedykowanej aplikacji wspotpracujacej z urzadzeniem (lgcznosé bezprzewodowa).

Rozwigzanie musi obejmowac mobilny ekran/urzadzenie (np. tablet) o przekatnej ekranu min. 10”.
Aplikacja musi umozliwia¢ wyswietlanie monitora parametréw zyciowych; zmiana ustawien
scenariusza ma by¢ realizowana z poziomu interfejsu trenazera.

24

Trenazer musi umozliwiaé: napelnienie zbiornika woda do oznaczonego poziomu roboczego;
bezpieczne napetnianie i opréznianie ukladu z wykorzystaniem dedykowanego rozwigzania
transportowego (np. worka/zbiornika); funkcje oprézniania sterowana z poziomu interfejsu;
kalibracje pompy i zerowanie przetwornikéw; bezpieczne przechowywanie i transport w
dedykowanej walizce/pojemniku transportowym; konstrukcje ograniczajaca ryzyko wyciekéw
podczas przygotowania i zakoniczenia pracy.

WYMAGANIA IT

25

Wykonawca zapewni bezterminowgq licencje (bez oplat subskrypcyjnych) na oprogramowanie
sterujgce trenazerem oraz aplikacje monitorujaca.

Wykonawca zapewni bezplatne aktualizacje oprogramowania oraz wsparcie techniczne dla
oprogramowania i aplikacji w terminie gwarancji, obejmujace co najmniej poprawki bledéw i
aktualizacje stabilnosci/bezpieczenstwa.

Aktualizacje musza by¢ dostarczane w sposéb umozliwiajacy ich instalacje przez uzytkownika (np.
poprzez Wi-Fi lub pamie¢ USB).

W okresie gwarancji wszelkie aktualizacje jezykowe interfejsu (w tym poprawki w tlumaczeniu na
jezyk polski) musza by¢ udostepniane bez dodatkowych opfat.

INNE WYMAGANIA

26

Przedmiot oferty musi by¢ fabrycznie nowy (nie demonstracyjny, nie powystawowy), kompletny i
po uruchomieniu gotowy do pracy bez koniecznosci dokonywania dodatkowych zakupéw
niezbednych do realizacji funkcji opisanych w OPZ.

27

W skiad zestawu musi wchodzi¢ co najmniej:
1) Fantom/tuléw trenazera wraz z pokrywa, taca/zabezpieczeniem przeciwrozlaniowym oraz
interfejsem sterujagcym - 1 szt.

2) Elementy dostepu z zainstalowana tetnica i zyla (modut naczyniowy) - 1 kpl.

3) Moduly/elementy treningowe dostepu CFA - min. 20 szt.

4) Zapasowe przewody/tuby tetnicze - min. 1 kpl.

5) Zapasowe przewody/tuby zylne - min. 1 kpl.

6) Mobilny ekran/urzadzenie do monitorowania (np. tablet) o przekatnej ekranu min. 10”7,

wspolpracujace z systemem i umozliwiajace bezprzewodowe monitorowanie parametréw
pacjenta symulowanego - 1 szt.

7) Przetworniki ciSnienia z przewodami/adapterami i liniami przediuzajacymi - min. 2 kpl.

8) Zestaw naprawczy/serwisowy (na potrzeby utrzymania eksploatacyjnego) - 1 zestaw.

9) Zestaw akcesoriow proceduralnych do realizacji ¢wiczeri w iloéciach umozliwiajacych
przeprowadzenie szkolenia i pierwszego cyklu zajec), zawierajacy co najmniej:
a) introducer naczyniowy - 2 sztuki,
b) przezskérny introducer naczyniowy - 2 sztuki,
c) igly wprowadzajgce - 2 sztuki,
d) elementy mocujace/klipsy - 2 sztuki,
e) strzykawki 10 ml - 2 sztuki,
f)  strzykawki 30 ml - 4 sztuki.

10) Walizka/pojemnik  transportowy zapewniajacy ochrone przed uszkodzeniami
mechanicznymi, pylem i woda z wktadami zabezpieczajacymi elementy systemu - 1 szt.

11) Pakiet startowy serwisowych czeéci zuzywalnych (czesci eksploatacyjne) obejmujacy co
najmniej elementy zuzywalne ukladu naczyniowego/ porty dostepowe i uszczelnienia (bez
dodatkowych zakupéw) - 1 zestaw o zawartosci::
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a) Igta dostepu 18G -1 szt.,

b) Koszulka wprowadzajaca 7Fr z krétkim prowadnikiem 0,035” - 1 szt.,
c) Strzykawka 30 ml -1 szt,,

d) Skalpel -1 szt.,

e) Szew nylonowy 2-0 -1 szt.,

f)  Serweta chirurgiczna % - 1 szt.,

g) Zacisk do cewnika - 1 szt.

SZKOLENIE

Szkolenie z obstugi i uzytkowania trenazera dla 10 pracownikéw w siedzibie WIM-PIB z zakresu

28. obstugi urzadzenia/ sytemu.
DOKUMENTACJA
Instrukcja uzytkowania w j. polskim w wers;ji elektronicznej - dostarczenie wraz z dostawa.
29. | W przypadku braku autoryzowanej przez producenta instrukcji w jezyku polskim, nalezy dostarczy¢
oryginalng wersje instrukcji (w jezyku angielskim) oraz jej ttumaczenie na jezyk polski.
PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE
Materialy informacyjne producenta dotyczace przedmiotu oferty (katalogi, prospekty, instrukcje
lub wyciag z instrukcji, dokumentacja techniczna, swiadectwa rejestracji itp.), w ktorych zaleca
sie zaznaczenie wymaganych parametréw - dotyczy L.p. 11,16, 17, 19, 24.
Dopuszcza sie zlozenie uzupelniajacego o$wiadczenia producenta lub autoryzowanego
przedstawiciela producenta lub autoryzowanego dystrybutora producenta, potwierdzajacego
30. spelnienie parametréw technicznych i wymagan funkcjonalnych nie wyszczegélnionych w
katalogach firmowych (w przypadku zlozenia oswiadczenia przez autoryzowanego przedstawiciela
producenta lub autoryzowanego dystrybutora producenta, wykonawca zobowiazany jest zlozy¢
wraz z oferta dokumenty potwierdzajace autoryzacje producenta wystawiona na rzecz tego
podmiotu).
TERMIN i SPOSOB REALIZACJI
Dostawa przedmiotu umowy i dostarczenie instrukeji obstugi w jezyku polskim w terminie 60 dni
liczac od daty zawarcia umowy.
31 Wykonawca dostarczy przedmiot umowy po wczeéniejszym uzgodnieniu terminu dostawy na
" | wlasny koszt i ryzyko, do:
1) Wojskowy Instytut Medyczny - Panistwowy Instytut Badawczy, ul. Szaseréw 128, 04-141
Warszawa (1 sztuka).
WARUNKI GWARANCJI
30 Wykonawca udzieli gwarancji jakosci oraz funkcjonalnoéci na dostarczony towar na okres 36
" | miesiecy, liczac od dnia podpisania bez zastrzezen protokotu zdawczo - odbiorczego.
Warunki gwarancji beda realizowane wedlug nastepujacych zasad:
1) czas reakcji serwisu, liczac od zgloszenia awarii lub wady (e - mail):
a) przyjete zgloszenie - maksymalnie 1 dzieni roboczy;
b) podjeta naprawa maksymalnie w 2 dni robocze.
2) czas oczekiwania na usuniecie wad lub usterek w okresie gwarancyjnym - nie dtuzszy niz 5 dni
roboczych od momentu zgtoszenia awarii lub wady przez Zamawiajacego;
3) liczba napraw gwarancyjnych uprawniajgca do wymiany towaru na nowy - 3 naprawy tego
33. samego elementu, podzespolu;

4) czas naprawy gwarancyjnej (przerwa w eksploatacji acznie z naprawg gwarancyjng) dtuzszy niz
5 dni przedtuzy okres gwarangcji o ten czas;

5) gwarantowany okres dostepnosci czesci zamiennych od daty dostawy (w latach) - min. 10 lat;

6) naelementy wymieniane i naprawiane okres gwarancji biegnie ponownie od momentu wymiany,
naprawy danego elementu;

7) serwis gwarancyjny bedzie realizowany przez producenta dostarczonego sprzetu lub
autoryzowanego partnera serwisowego producenta.
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