

Załącznik nr 2a  do SWZ, PN-68/23/KK

OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA 
Przedmiotem zamówienia jest świadczenie pogwarancyjnej usługi utrzymania w pełnej sprawności technicznej systemu do tomoterapii Radixact Treatment Delivery prod. Accuray wraz z wyposażeniem dodatkowym, posiadanego i użytkowanego przez Zamawiającego, tj. Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Skłodowskiej-Curie – Państwowy Instytut Badawczy z siedzibą w Warszawie, zgodnie z wymogami i zaleceniami producenta oraz zgodnie z Ustawą o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia  2022 r. – przez okres 36 miesięcy.
Wykaz sprzętu określony został w załączniku nr 2 do SWZ – Formularzu cenowym.
	DEFINICJE

	USŁUGI SERWISOWE – zespół czynności wykonywanych w celu utrzymania Sprzętu w stanie pełnej sprawności technicznej i zwiększenia jego żywotności tj. wykonywanie okresowych Przeglądów i Konserwacji, usuwanie Awarii/Usterek oraz zapewnienie dostawy oryginalnych części o odpowiednich parametrach wraz z ich wymianą.

	NAPRAWA – doprowadzenie do pełnej sprawności technicznej Sprzętu, poprzez usunięcie przez Wykonawcę zgłoszonej Awarii/Usterki Sprzętu przy użyciu nowych i oryginalnych podzespołów i części zamiennych zgodnie z zaleceniami producenta Sprzętu.

	PRZEGLĄD – kontrola stanu technicznego oraz bezpieczeństwa Sprzętu, wykonywana z częstotliwością i zakresem zgodnym z instrukcjami i zaleceniami producenta, której celem jest określenie sprawności badanego Sprzętu, w tym m.in. ustalenie stopnia zużycia jej poszczególnych elementów. Pozytywny wynik przeglądu technicznego pozwala dopuścić badany Sprzęt do eksploatacji.

	KONSERWACJA – czynności poprzedzające przegląd techniczny w tym czyszczenie elementów sprzętu, urządzeń i systemów wyrobu medycznego, wymianę materiałów eksploatacyjnych bądź części zużywalnych (np. filtrów, czujników, uszczelek, elektrod, baterii, głowic, bezpieczników itp.), zgodnie z dokumentacją techniczną, instrukcją obsługi sprzętu i instrukcją serwisową, regulację (przywracanie), wymaganych przez producenta parametrów.  

	KALIBRACJA – działanie, które w określonych warunkach ustala zależność pomiędzy odwzorowywanymi przez wzorzec pomiarowy wartościami wielkości wraz z ich niepewnościami pomiaru, a odpowiadającymi im wskazaniami wraz z ich niepewnościami.

	SPRZĘT –  system do tomoterapii Radixact Treatment Delivery prod. Accuray (TOMO1) wraz z wyposażeniem dodatkowym, określone w Załączniku nr 2 do SWZ – Formularz cenowy, znajdujący się w Zakładzie Radioterapii I Zamawiającego.

	AWARIA - stan niesprawności Sprzętu lub urządzenia wchodzącego w skład Sprzętu, wynikający z przyczyn tkwiących w Sprzęcie, który uniemożliwia wykorzystanie Sprzętu do świadczenia usług medycznych przez Zamawiającego

	USTERKA – stan niesprawności Sprzętu, określający niepełną funkcjonalność Sprzętu, który umożliwia jego eksploatację z zachowaniem wymaganych parametrów jakościowych, pomimo występujących dysfunkcji pewnych elementów Sprzętu lub współpracującego z nią oprogramowania i systemów komputerowych zgodnie z zapisami instrukcji obsługi, bezpieczny dla Pacjenta i Użytkownika;

	RAPORT SERWISOWY - dokument potwierdzający wykonanie usługi serwisowej, zawierający co najmniej daty wykonania tej usługi, imię i nazwisko lub nazwę (firmę) podmiotu, który wykonał tę usługę, opis wykonanych czynności, wyniki i uwagi dotyczące Sprzętu oraz kwalifikacje osób wykonujących wymienione czynności (jeżeli jest to wymagane na podstawie odrębnych przepisów). W przypadku, gdy raport serwisowy dotyczy przeglądu i/lub kalibracji, Wykonawca zobowiązany jest dodatkowo wpisać jego termin ważności.

	DZIEŃ ROBOCZY - każdy dzień tygodnia od poniedziałku do piątku, za wyjątkiem dni ustawowo wolnych od pracy;

	GODZINY PRACY ZAKŁADU – dni robocze w godzinach 6:00-21:00; sobota w godzinach 6:00-12:00

	PRZESTÓJ – zgłoszony Wykonawcy okres całkowitej i trwałej niemożliwości wykorzystania do leczenia urządzeń składających się na Sprzęt, okres przestoju liczony jest w Godzinach Pracy Zakładu od momentu udostępnienia przez zamawiającego Sprzętu do chwili potwierdzenia przez strony sprawności Sprzętu.

	UŻYTKOWNIK - personel medyczny, personel techniczny obsługujący Sprzęt Zamawiającego, posiadający wymagane przeszkolenie, zapewniające właściwą obsługę Sprzętu.

	CZAS NAPRAWY - czas liczony od momentu zgłoszenia Awarii/Usterki przez Zamawiającego do momentu usunięcia Awarii/Usterki.

	CZAS REAKCJI – oznacza czas mierzony od momentu przekazania przez Zamawiającego zgłoszenia serwisowego do momentu podjęcia działań przez Wykonawcę zmierzających do ustalenia przyczyn Awarii Sprzętu.

	UDOSTĘPNIENIE SPRZĘTU – przekazanie Wykonawcy Sprzętu celem realizacji Usługi. W przypadku Awarii jest to moment zgłoszenia Awarii Wykonawcy, w przypadku Usterki moment faktycznego umożliwienia Wykonawcy korzystania ze Sprzętu celem usunięcia Usterki, o którym każdorazowo, w przypadku wystąpienia Usterki, Zamawiający poinformuje Wykonawcę, wskazując datę i godzinę Udostępnienia Sprzętu.

	ZAKŁAD – miejsce instalacji Sprzętu, tj. Zakład Radioterapii I Zamawiającego



	Lp.
	Wymagany zakres oraz opis świadczenia usług
	Wartość wymagana
	Odpowiedź Wykonawcy
TAK – potwierdzenie wymaganej wartości 
lub rozwiązania równoważne

	Postanowienia ogólne

	1. 
	Realizacja usług serwisowych zgodnie ze specyfikacją producenta w celu utrzymania Sprzętu w stanie pełnej sprawności technicznej.
	TAK
	

	2. 
	Usługi będące przedmiotem zamówienia prowadzone przez wszystkie dni tygodnia 24 h oprócz dni ustawowo wolnych od pracy.
	TAK
	

	3. 
	Gwarancja rocznej sprawności na poziomie 95 % (suma przestoju w roku umowy każdego z urządzeń będących przedmiotem postępowania  poniżej 16 dni terapeutycznych).
	TAK
	

	4. 
	Aktualizacje oprogramowania, zgodnie z wymaganiami producenta Sprzętu.
	TAK
	

	5. 
	Wykonywanie okresowych Przeglądów, Konserwacji i/lub Kalibracji, zgodnie z zaleceniami producenta Sprzętu.
	TAK
	

	6. 
	Naprawy Sprzętu (w tym oprogramowania komputerowego) wymagające oraz niewymagające wymiany części w przypadku wystąpienia usterek i awarii uniemożliwiających poprawne funkcjonowanie sprzętu.
	TAK
	

	7. 
	Dostawa oryginalnych materiałów eksploatacyjnych do drukarki laserowej (4 tonery na 12 mies.), zgodnie z zużyciem, w terminie do 14 dni od daty przesłania zapotrzebowania.
	TAK
	

	8. 
	Potwierdzeniem wykonania usługi serwisowej będzie raport serwisowy, podpisany przez upoważnionego przedstawiciela Zamawiającego oraz wpis do Rejestru Eksploatacji Urządzenia określający status Sprzętu: „sprzęt sprawny gotowy do udzielania świadczeń medycznych, sprzęt sprawny warunkowo (podać warunek), sprzęt niesprawny (podać powód niesprawności oraz możliwości jej usunięcia”), bądź przedstawienie orzeczenia technicznego, które może stanowić podstawę wyłączenia Sprzętu z eksploatacji. 
W przypadku zakończenia usługi serwisowej poprzez użycie serwerów internetowych umożliwiających zdalne wsparcie i zdalną reakcję serwisową, Wykonawca dostarczy Zamawiającemu podpisany raport serwisowy pocztą elektroniczną do akceptacji. Jako termin zakończenia usługi uznaje się datę i godzinę wskazane w raporcie serwisowym.
	TAK
	

	9. 
	Udzielanie porad, instrukcji i informacji z zakresu bieżącej obsługi sprzętu użytkownikom sprzętu Zamawiającego (tj. osobom posiadającym wymagane przeszkolenie zapewniające właściwą obsługę sprzętu), w miejscu instalacji oraz w ramach konsultacji telefonicznych. Udzielanie porad, instrukcji i informacji z zakresu bieżącej obsługi sprzętu będzie świadczone przez inżynierów serwisu wykonawcy przy wykonywaniu naprawy lub przeglądu.
	TAK
	

	10. 
	Wykonawca będzie wykonywał usługi serwisowe  w miejscu użytkowania Sprzętu. Jeżeli zaistnieje konieczność wykonania ww. usługi w siedzibie serwisu Wykonawcy, Zamawiający zostanie poinformowany o takiej potrzebie, a koszty transportu i ubezpieczenia pokryje Wykonawca.
	TAK
	

	11. 
	W przypadku realizacji usługi serwisowej dla tomoelektrometru prod. Standard Imaging poza siedzibą Zamawiającego, Wykonawca dostarczy urządzenie zastępcze na czas realizacji tejże usługi w terminie do 2 dni roboczych od momentu stwierdzenia potrzeby wysyłki tomoelektrometru.
	TAK
	

	12. 
	Wykonawca zobowiązuje się wykonywać usługi serwisowe dotyczące sprzętu zgodnie z postanowieniami umowy, z należytą starannością oraz zgodnie z obowiązującymi normami, standardami, przepisami prawa, w szczególności zgodnie z przepisami regulującymi pracę zakładów radioterapii w RP oraz zaleceniami producenta sprzętu, w szczególności określonymi w Instrukcji Obsługi i Instrukcji Serwisowej.
	TAK
	

	13. 
	Wykonawca będzie wykonywał czynności serwisowe za pomocą narzędzi i środków będących w posiadaniu Wykonawcy.
	TAK
	

	14. 
	Wykonawca oświadcza i gwarantuje, że posiada wiedzę, umiejętności oraz wszelkie niezbędne kwalifikacje do należytego i profesjonalnego wykonania usług serwisowych.
	TAK
	

	15. 
	Wykonawca oświadcza, że posiada pełną dokumentację serwisową oraz schematy naprawcze Sprzętu i kody serwisowe.
	TAK
	

	16. 
	Wykonawca zobowiązuje się zapewnić odpowiednie warunki bezpieczeństwa i higieny pracy przy realizacji usług serwisowych.
	TAK
	

	17. 
	Podejmowane przez Wykonawcę czynności serwisowe, nie mogą być przyczyną utraty certyfikatów, świadectw technicznych i innych dokumentów danego sprzętu, dopuszczających go do użytkowania.
	TAK
	

	18. 
	Jeżeli w ramach przeglądu obowiązuje legalizacja sprzętu, bądź jego części, Wykonawca zobowiązany jest do wykonania tejże legalizacji i przedstawienia odpowiednich świadectw.
	TAK
	

	19. 
	Usługi serwisowe Sprzętu będą zapewnione w Godzinach Pracy Zakładu.
	TAK
	

	PRZEGLĄDY I KONSERWACJE

	20. 
	Przeprowadzenie w okresie obowiązywania umowy Przeglądów, Konserwacji i/lub Kalibracji bez wzywania przez Zamawiającego, w terminie wynikającym z zaleceń producenta i w uzgodnieniu z bezpośrednim Użytkownikiem Sprzętu u Zamawiającego.
	TAK
	

	21. 
	Przeglądy akceleratora Radixact X5 nie rzadziej niż co 3 miesiące, pozostałe elementy składowe Sprzętu nie rzadziej niż co 12 miesięcy (lub częściej, jeżeli wynika to z zaleceń producenta)
	TAK
	

	22. 
	Uzgodniony z użytkownikiem Sprzętu harmonogram przeglądów Wykonawca dostarczy do kierownika Działu Gospodarki Aparaturowej w formie papierowej lub mailowo na adres dga@pib-nio.pl w terminie do 14 dni od dnia zawarcia umowy.
	TAK
	

	23. 
	Zakres wykonywanego Przeglądu/Konserwacji/Kalibracji musi być zgodny z zaleceniami producenta  sprzętu oraz obowiązującymi przepisami prawa.
	TAK
	

	24. 
	Wykonawca dostarczy materiały niezbędne do przeprowadzenia przeglądów/konserwacji/kalibracji.
	TAK
	

	NAPRAWY

	25. 
	O każdym przypadku awarii lub usterki sprzętu Zamawiający zawiadomi Wykonawcę niezwłocznie w formie pisemnej za pośrednictwem poczty elektronicznej lub telefonicznie, w godzinach pracy Zakładu (tj. poniedziałek-piątek w godzinach 6:00-21:00; sobota w godzinach 6:00-12.00)
	TAK,
Podać
	Tel. …………………….
e-mail: ……………….

	26. 
	W okresie obowiązywania umowy Wykonawca zobowiązuje się do diagnozowania i usuwania usterek i awarii, jakie wystąpią w działaniu sprzętu.
	TAK
	

	27. 
	Możliwość diagnostyki i napraw zdalnie, za pośrednictwem modemu lub Internetu, przy wykorzystaniu systemu zdalnej diagnostyki zgodnej ze standardem ISO 27001:2013 lub równoważnym
	TAK
	

	28. 
	Czas reakcji na zgłoszenie Awarii – 2 godz., a na zgłoszenie usterki – 4 godz.
Jeżeli koniec terminu przystąpienia do usunięcia Awarii lub Usterki przypada po godz. 20:00 w Dniu Roboczym lub w dniu innym niż Dzień Roboczy, termin upływa o godz. 8:00 następnego dnia, który jest Dniem Roboczym.
	TAK
	

	29. 
	Czas naprawy w przypadku, gdy usunięcie Awarii/Usterki nie wymaga wymiany części – 72 h;
Czas naprawy w przypadku, gdy usunięcie Awarii/Usterki wymaga wymiany części (w tym sprowadzenia części spoza granic Polski) – 10 dni roboczych.
W przypadku realizacji naprawy tomoelektrometru poza siedzibą Zamawiającego i zapewnienia przez Wykonawcę urządzenia zastępczego, czas naprawy ulega wydłużeniu do 40 dni roboczych.
Jeżeli koniec terminu naprawy przypada po godz. 20:00 w Dniu roboczym lub w dniu innym niż Dzień Roboczy, termin ten upływa o godz. 16:00 następnego dnia, który jest Dniem Roboczym.
	TAK
	

	30. 
	Kontrola funkcjonalności Sprzętu po każdej wykonanej naprawie.
	TAK
	

	31. 
	W przypadku wadliwego działania sprzętu po 2 naprawach tego samego elementu sprzętu Wykonawca jest zobowiązany do wymiany tego elementu na fabrycznie nowy.
	TAK
	

	CZĘŚCI ZAMIENNE

	32. 
	Wykonawca gwarantuje dostawy fabrycznie nowych i w oryginalnych opakowaniach części zamiennych w celu zastąpienia części, które na skutek naturalnych procesów uległy całkowitemu zużyciu lub stały się nieprzydatnymi do dalszej eksploatacji, z wyjątkiem materiałów eksploatacyjnych, oraz gwarantuje utylizację zużytych lub wymienionych części.
	TAK
	

	INNE

	33. 
	Wykonawca zobowiązuje się do niezwłocznego wprowadzenia środków zapobiegawczych w celu zwiększenia bezpieczeństwa pracy sprzętów zalecanych i dopuszczanych przez producenta.
	TAK
	

	34. 
	Wykonawca zobowiązany jest do przesłaniana koniec każdego miesięcznego okresu rozliczeniowego za pośrednictwem poczty elektronicznej na adres dga@pib-nio.pl raportów serwisowych po wykonanych usługach w danym okresie rozliczeniowym.
	TAK
	

	35. 
	Wykonawca zobowiązuje się do informowania Zamawiającego o możliwych udoskonaleniach i rozszerzeniach sprzętu i zasadach ich wprowadzania.
	TAK
	

	36. 
	Wykonawca zobowiązuje się do wykonania zalecanych przez producenta aktualizacji oprogramowania systemowego i aplikacyjnego aparatury.
	TAK
	

	37. 
	Wykonawca zobowiązany jest do dostawy materiałów do przeprowadzanych aktualizacji oprogramowania systemowego i aplikacyjnego sprzętu w ramach wartości umowy.                                                                               
	TAK
	

	38. 
	Wykonawca zobowiązany jest do oddzielnego raportowania wszelkich istotnych zmian konfiguracji sprzętu wykonanych w okresie obowiązywania umowy.
	TAK
	




Informacja dla Wykonawcy:
UWAGA:
1. Zamawiający zaleca przed podpisaniem, zapisanie dokumentu w formacie .pdf
1. Dokument musi być opatrzony przez osobę lub osoby uprawnione do reprezentowania wykonawcy, kwalifikowanym podpisem elektronicznym i przekazany Zamawiającemu wraz z dokumentem (-ami) potwierdzającymi prawo do reprezentacji Wykonawcy przez osobę podpisującą ofertę
1

