CZĘŚĆ NR 1


	Załącznik nr 2.1a do SWZ, PN-232/23/KK

	I. ZESTAWIENIE PARAMETRÓW / SPECYFIKACJA TECHNICZNA

	Przedmiot zamówienia: 
Zgrzewarka do jałowego łączenia drenów  - 1 szt


	Dla:  Zakład Medycyny Regeneracyjnej  (OPK 537)

	Producent:


                               …………………………………………………………………
Dostawca:                                                                     …………………………………………………………………
Oferowany model/typ/numer katalogowy:          …………………………………………………………………
Rok produkcji (nie starszy niż 2023):
                 …………………………………………………………………
Kraj pochodzenia:

                               ..................................................................


	I
	OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
	PARAMETR

WYMAGANY
	PARAMETR

OFEROWANY
(wypełnia Wykonawca)

	
	Zgrzewarka do jałowego łączenia drenów 
	1 szt
	

	1. 
	Urządzenie pracujące w technice nożyków jednorazowych pakowanych w kasetę zbiorczą.
	TAK
	

	2. 
	Urządzenie posiadające możliwość sterylnego zgrzewania wszystkich typów drenów o średnicach wewnętrznych 

2,9 mm - 3,1 mm.
	TAK, podać
	

	3. 
	Urządzenie posiadające możliwość sterylnego zgrzewania wszystkich typów drenów o średnicach zewnętrznych 

3,9 mm – 4,5 mm.
	TAK, podać
	

	4. 
	Minimalna długość zgrzewanych drenów – 60 mm.
	TAK, podać
	

	5. 
	Urządzenie wyposażone w sygnalizację dźwiękową w przypadku nieprawidłowej pracy.
	TAK, podać
	

	6. 
	Urządzenie wyposażone w wyświetlacz identyfikujący status urządzenia oraz informujący o przebiegu pracy.
	TAK, podać
	

	7. 
	Urządzenie zapewniające możliwość wykonania połączeń drenów we wszystkich konfiguracjach tj. pusty-pusty, pusty-pełny, pełny-pełny.
	TAK
	

	8. 
	Warunki pracy: temp. otoczenia: od 10°C do 40°C.
	TAK, podać
	

	9. 
	Wilgotność względna do pracy: 10% do 80% niekondensująca.
	TAK, podać
	

	10. 
	Możliwość podłączenia czytnika kodów kreskowych.

	TAK, podać
	

	11. 
	Temperatura zgrzewania nie powoduje niszczenia komórek krwi znajdujących się w drenach oraz nie zmienia parametrów zgrzewanego materiału.
	TAK
	

	12. 
	Zgrzewarka łatwa w obsłudze z czytelnym schematem ułożenia pojemników do prawidłowego zgrzewu.
	TAK
	

	13. 
	Zużyte nożyki zabezpieczone w plastikowym pojemniku zbiorczym, będącym częścią urządzenia, z sygnalizacją jego zapełnienia.
	TAK
	

	14. 
	Waga max. 7,0 kg.
	TAK, podać
	

	15. 
	Max. Wymiary zewnętrzne szer. x wys. x głęb.: 224x177x342 mm
	TAK, podać
	


Uwaga: W kolumnie „PARAMETR OFEROWANY” należy wpisać „Tak” oraz potwierdzić spełnienie warunków. 

Brak wypełnienia tej rubryki lub wpisanie „Nie” spowoduje odrzucenie oferty jako nie spełniającej wymaganych warunków technicznych, o ile z treści innych dokumentów stanowiących załączniki do oferty nie będzie wynikało, iż przedmiot oferty spełnia wymagania określone w ww. tabeli.
	II. POZOSTAŁE WYMAGANIA / WARUNKI UDZIAŁU W ZAMÓWIENIU


	I.
	GWARANCJA I SERWIS
	PARAMETR

WYMAGANY
	PARAMETR

OFEROWANY
(wypełnia Wykonawca)

	1. 
	Okres gwarancji - minimum 24 miesiące. 

Gwarancja liczona od daty uruchomienia sprzętu potwierdzonego podpisaniem „Protokołu instalacji, uruchomienia i odbioru końcowego urządzenia wraz z przeprowadzonym szkoleniem”. 
	TAK, podać
	

	2. 
	Podpisane oryginały protokołów: zdawczo-odbiorczy z dostawy i odbioru sprzętu oraz instalacji, uruchomienia i odbioru końcowego sprzętu wraz z przeprowadzonym szkoleniem/ instruktażem  Wykonawca zobowiązuje się dostarczyć do Działu Gospodarki Aparaturowej (dział Zakupy) w dniu uruchomienia sprzętu lub dołączyć do faktury. 
	TAK
	

	3. 
	O każdym wypadku wadliwej pracy sprzętu Zamawiający zawiadomi Wykonawcę niezwłocznie za pośrednictwem faksu, maila lub telefonicznie.
	TAK, podać
	Imię i nazwisko :  ………

Tel.:…………………

email………………

	4. 
	Przeglądy gwarancyjne/konserwacje/walidacje zgodnie z dokumentacją producenta w okresie obowiązywania gwarancji, dokonywane w ramach wartości umowy, po uprzednim uzgodnieniu terminu z Użytkownikiem.
	TAK
	

	5. 
	Podać liczbę i częstotliwość przeglądów/konserwacji/walidacji zalecaną przez producenta dla 1 roku okresu gwarancyjnego.
	TAK, podać
	

	6. 
	Podać liczbę i częstotliwość przeglądów/konserwacji/walidacji zalecaną przez producenta dla 1 roku okresu pogwarancyjnego.
	TAK, podać
	

	7. 
	W okresie gwarancji w ramach wartości umowy  Wykonawca zobowiązuje się do usuwania usterek i wad, jakie wystąpią w działaniu sprzętu, których przyczyną są wady tkwiące w dostarczonym sprzęcie. 
	TAK
	

	8. 
	Czas reakcji* serwisu gwarancyjnego nie dłuższy niż 24 godziny od chwili zgłoszenia awarii w dzień roboczy, tj. od poniedziałku do piątku z wyłączeniem dni ustawowo wolnych od pracy.

Zamawiający dopuszcza zdalne wsparcie techniczne.
	TAK
	

	9. 
	Wykonawca zobowiązuje się do usunięcia usterek i wad sprzętu w terminie do 3*dni roboczych od czasu ich zgłoszenia, tj. od poniedziałku do piątku z wyłączeniem dni ustawowo wolnych od pracy

*w przypadku wymagalności ściągnięcia części zamiennych z zagranicy - do  7 dni roboczych od daty zgłoszenia
	TAK
	

	10. 
	W przypadku przekroczenia terminu usunięcia usterek i wad sprzętu Wykonawca dostarczy sprzęt zastępczy o takich samych parametrach lub wyższych.
	TAK
	

	11. 
	Każda naprawa gwarancyjna powoduje przedłużenie okresu gwarancji o liczbę dni wyłączenia sprzętu z eksploatacji (liczbę dni wyłączenia z eksploatacji każdorazowo potwierdza inżynier serwisowy Wykonawcy dokonując odpowiedniego wpisu w paszporcie technicznym) oraz poda termin kolejnego przeglądu wraz z nowym terminem zakończenia gwarancji. 
	TAK
	

	12. 
	W przypadku złożenia przez Zamawiającego 3 (trzech) uzasadnionych reklamacji w okresie gwarancji, Wykonawca zobowiązany jest do wymiany podzespołu/modułu/ elementu/części  na nową, 
a w przypadku braku możliwości wymiany podzespołu/modułu/ elementu/części, do wymiany sprzętu na nowy. 
	TAK
	

	13. 
	W przypadku wykonania naprawy - potwierdzeniem wykonania usługi będzie protokół z naprawy/karta/raport pracy serwisu, obustronnie podpisany przez upoważnionego przedstawiciela Zamawiającego oraz Wykonawcę.

Wykonawca dokona wpisu do Paszportu Technicznego określającego status sprzętu: sprzęt sprawny gotowy / sprzęt sprawny warunkowo (podać warunek)/ sprzęt niesprawny.
	TAK
	

	14. 
	Wykonawca zobowiązuje się zapewnić dostępność części zamiennych przez okres minimum 10 (dziesięciu) lat od podpisania „Protokołu instalacji, uruchomienia i odbioru końcowego sprzętu oraz przeprowadzonego szkolenia”.
	TAK
	

	15. 
	Lista serwisów pogwarancyjnych.
	TAK

podać
	

	II.
	SZKOLENIA

	16. 
	Wykonawca, w ramach wartości umowy, przeprowadzi szkolenie pracowników Zamawiającego (przed uruchomieniem końcowym i oddaniem do eksploatacji sprzętu) w zakresie podstawowej jego obsługi. Przeprowadzony (min. 3 osoby) udokumentowany zostanie stosownym zaświadczeniem
	TAK
	

	17. 
	Lista osób przeszkolonych potwierdzona podpisem uczestników szkolenia oraz organizatora wraz z protokołem instalacji, uruchomienia i odbioru końcowego urządzenia wraz z przeprowadzonym szkoleniem  zostanie przekazana do DGA lub bezwzględnie dołączona do faktury
	TAK
	

	III.
	DOKUMENTACJA

	18. 
	DOKUMENTY (W JĘZYKU POLSKIM ) DO PRZEKAZANIA ZAMAWIAJĄCEMU PODCZAS INSTALACJI:
Wykonawca do Zakład Medycyny Regeneracyjnej dostarczy następujące dokumenty w języku polskim:
- Zgodny z wzorem umowy Protokół  instalacji, uruchomienia i odbioru końcowego sprzętu i przeprowadzonego szkolenia uzupełniony o numer seryjny sprzętu i  z wpisem, że jest sprawny i dopuszczony do eksploatacji oraz z datą następnego przeglądu (oryginał do potwierdzenia)

- Protokołu zdawczo-odbiorczego z dostawy i odbioru 

- lista przeszkolonych min. 3 osób (oryginał do potwierdzenia)

- Karta gwarancyjna z numerem SN (oryginał)

- Paszport Techniczny (oryginał)

- Harmonogram przeglądów/ walidacji/kalibracji w trakcie trwania gwarancji i po jej zakończeniu (kopia, wersja PDF lub wpis do paszportu)

- Instrukcja obsługi, mycia, dezynfekcji (kopia lub wersja PDF)
- Świadectwa, certyfikaty i wymagane dokumenty zgodzie z rozdziałem IV
	TAK
	

	19. 
	Dla zakupionego sprzętu (poszczególnych elementów oferowanej konfiguracji) Wykonawca obowiązany jest założyć Paszport Techniczny (oryginał) 

W paszporcie Dostawca/Wykonawca wypełnia:

1. Strona tytułowa:

· Nazwa sprzętu

· Nazwa placówki

2. Strona pierwsza zatytułowana KARTA TECHNICZNA

· Nazwa sprzętu

· Typ

· Nr (seryjny)

· Firma – dostawca

· Producent

· Rok produkcji

· Data zakupu

· Data uruchomienia / rozpoczęcia eksploatacji

· Sprzęt znajduje się w dyspozycji działu

Uwagi (jeśli dotyczy)
	
	

	20. 
	DOKUMENTY DO PRZEKAZANIA ZAMAWIAJĄCEMU (DZIAŁ GOSPODARKI APARATUROWEJ) PO INSTALACJI  SPRZĘTU – WYMAGANA FORMA ELEKTRONICZNA (W JĘZYKU POLSKIM ):

N/w dokumentacja dot. zakupu winna zostać przesłana na adres wskazany w umowie lub dga@nio.gov.pl:
- Protokół zdawczo-odbiorczy z dostawy i odbioru sprzętu (wypełniony oryginał)
- Protokół  instalacji, uruchomienia i odbioru końcowego wraz  z  przeprowadzonym szkoleniem uzupełniony o numer seryjny sprzętu i  z wpisem, że jest sprawny i dopuszczony do eksploatacji oraz z datą następnego przeglądu (oryginał do potwierdzenia) (wypełniony oryginał)
- Zdjęcie/a tabliczki/tabliczek znamionowej aparatury (format jpg)
- Protokół uczestnictwa w szkoleniu, (wypełniony oryginał)
- Instrukcja obsługi, mycia, dezynfekcji (wersja PDF)
-Harmonogram przeglądów/walidacji/kalibracji w trakcie trwania gwarancji po jej zakończeniu (kopia, wersja PDF)-Lista dostawców części zamiennych, mat. eksploatacyjnych i serwisów (kopia, wersja PDF)-Lista części wymienianych w trakcie przeglądów i konserwacji jeśli dotyczy (kopia lub wersja PDF)-Lista materiałów eksploatacyjnych z ich specyfikacją (kopia lub wersja PDF)- Instrukcję serwisową DTR lub szczegółowy wykaz czynności, testów bezpieczeństwa i funkcjonalnych wykonywanych w trakcie przeglądów- Karta gwarancyjna (kopia lub wersja PDF)- Świadectwa, certyfikaty i wymagana dokumenty zgodzie z rozdziałem IV (kopia lub wersja PDF)
- Numer UDI sprzętu jeżeli go posiada (wersja papierowa)
	TAK
	

	IV.
	ŚWIADECTWA, CERTYFIKATY I WYMAGANE DOKUMENTY

	21. 
	Aktualne dokumenty dopuszczające do obrotu i do używania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z wymaganiami określonymi w ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.

W przypadku gdy zaoferowany przedmiot zamówienia nie jest zakwalifikowany jako wyrób medyczny zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych, Zamawiający wymaga złożenia stosownego oświadczenia wraz ze sprzętem.
	TAK
	

	22. 
	Materiały producenta lub dystrybutora potwierdzające parametry oferowanego przedmiotu zamówienia np. katalogi, foldery, opisy techniczne
	TAK
	

	V.
	INNE

	23. 
	Każdy dostarczony dokument wystawiony w innym języku niż polski wymaga tłumaczenia.
	TAK
	

	24. 
	W ramach współpracy dot. realizacji umowy Wykonawca  upoważnia.
	TAK, podać
	Imię i nazwisko :  ………

Tel.:…………………

email………………

	VI
	WARUNKI  DOSTAWY

	25. 
	Termin zrealizowania przedmiotu zamówienia (dostawa sprzętu, instalacja, montaż, uruchomienie wraz ze szkoleniem) – do  28 dni  od  dnia zawarcia umowy nie później niż do 23 listopada 2023 roku.
	TAK
	


*)  Przez „czas reakcji” należy rozumieć czas, w którym serwisant, po otrzymaniu zgłoszenia, stawi się w siedzibie użytkownika i przystąpi do niezwłocznego usunięcia usterek.

W kolumnie „PARAMETR OFEROWANY ” należy wpisać „Tak” oraz potwierdzić spełnienie warunków. Brak wypełnienia tej rubryki lub wpisanie „Nie” spowoduje odrzucenie oferty jako nie spełniającej wymaganych warunków technicznych, o ile z treści innych dokumentów stanowiących załączniki do oferty nie będzie wynikało, iż przedmiot oferty spełnia wymagania określone w ww. tabeli.
UWAGA:

1. Zamawiający zaleca przed podpisaniem, zapisanie dokumentu w formacie .pdf

2. 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
5

