CZĘŚĆ NR 6

	Załącznik nr 2.6a do SWZ, PN-264/23/KK

	I. ZESTAWIENIE PARAMETRÓW / SPECYFIKACJA TECHNICZNA

	Przedmiot zamówienia: 
ZAKUP APARATU EKG  Z PODSTAWĄ JEZDNĄ– 2 szt.


	Dla:  Oddział Badań Wczesnych Faz  ( OPK- 781)

	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)

	1. 
	Zakup aparatu EKG
	2 SZT
	

	2. 
	Aparat EKG 12-kanałowy z analizą i interpretacją danych z badań.
	TAK
	

	3. 
	Wykonywanie pomiarów HR, PR, QRS, QT, QTc, Śr.RR, QTcB, QTcF oraz pomiarów osi P, R, T.
	TAK
	

	4. 
	Bezprzewodowa akwizycja sygnału EKG.
	TAK
	

	5. 
	Tryby pracy:

· automatyczny

· manualny
	TAK
	


	6. 
	Automatyczna interpretacja wyników badań z podaniem kryterium rozpoznania.
	TAK
	

	7. 
	Algorytm interpretacji 12-kanałowego zapisu EKG, uwzględniający wiek i płeć osoby badanej – dorosłych i dzieci.
	TAK
	

	8. 
	Kolorowy, wysokiej rozdzielczości, ekran dotykowy LCD z możliwością szybkiej dezynfekcji.
	TAK
	

	9. 
	Przekątna ekranu minimum 10".
	TAK, podać
	

	10. 
	Rozdzielczość ekranu minimum 1280x768 pikseli.
	TAK, podać
	

	11. 
	Możliwość podglądu w czasie rzeczywistym i po rejestracji (przed wydrukiem) do 12-tu odprowadzeń EKG jednocześnie.
	TAK
	

	12. 
	Automatyczny wybór i wyświetlanie najlepszego pod względem diagnostycznym odcinka z pełnego ciągłego zapisu EKG. 
	TAK, opisać
	

	13. 
	Wyświetlanie na ekranie LCD: 

· aktualnego czasu;

· częstości rytmu;

· czułości, prędkości zapisu i rodzaju filtru.

· podstawowe dane pacjenta: imię i nazwisko.
	TAK
	

	14. 
	
	
	

	15. 
	Pamięć wewnętrzna do przechowywania minimum 40 zapisów EKG, wykonanych w trybie automatycznym, z możliwością podglądu. 

· Możliwość rozbudowy pamięci wewnętrznej. 


	TAK, opisać
	

	16. 
	Interfejs USB, umożliwiający zapis EKG na nośniku PenDrive.
	TAK
	

	17. 
	Pasmo przenoszenia minimum 0,05 ÷ 300 Hz. 


	TAK, podać
	

	18. 
	Kontrola kontaktu każdej elektrody ze skórą pacjenta. Wyświetlanie na ekranie LCD ostrzeżeń o braku kontaktu elektrody ze skórą pacjenta.

	TAK
	

	19. 
	Zabezpieczenie przed błędnym oklejeniem pacjenta- funkcja kontroli kolejności elektrod.
	TAK
	

	20. 
	Wyświetlanie na ekranie LCD komunikatu informującego o ostrym zawale serca pacjenta.
	TAK
	

	21. 
	Drukarka termiczna, wbudowana w aparat.
· Papier termiczny składany formatu A4.

· Ryza startowa papieru termicznego formatu A4 – minimum 250 kart.
	TAK
	

	22. 
	Prędkość zapisu:  5, 10, 25 i 50 mm/s.
	TAK, podać
	

	23. 
	Sterowana komputerowo matryca o rozdzielczości zapisu min 1 punkt/mm w poziomie, min 8 pkt./mm w pionie.  


	TAK, podać
	

	24. 
	Jednoczesna rejestracja sygnału EKG  z 3-ech, 6-ciu i 12-tu odprowadzeń.
	TAK
	

	25. 
	Formaty wydruku: 

· 3 + 1 kanał, 3 + 3 kanały, 6 kanałów, 

· 6 + 6 kanałów, 12 kanałów.
	TAK, podać
	

	26. 
	Wydruki w trybie ręcznym: 3, 6, 8 i 12 kanałów z konfigurowaną grupą kanałów.
	TAK
	

	27. 
	Wydruk daty i godziny badania.
	TAK
	

	28. 
	Czułość:  5, 10 i 20 mm/mV.
	TAK
	

	29. 
	Możliwość wydruku EKG z pamięci aparatu ze zmienionymi wartościami czułości i prędkości zapisu, zmienionymi parametrami filtru i w innym formacie wydruku. 
	TAK, opisać
	

	30. 
	Filtr zakłóceń pochodzących od elektroenergetycznej sieci zasilającej.

	TAK
	

	
	Parametry aparatu
	
	

	31. 
	Cyfrowe filtry zakłóceń mięśniowych i pływania linii izoelektrycznej.
	TAK
	

	32. 
	Obwody wejściowe aparatu zabezpieczone przed impulsami defibrylatora.
	TAK
	

	33. 
	Wykrywanie impulsów stymulatora.
	TAK
	

	34. 
	Częstotliwość próbkowania: minimum 40 000 próbek /s / kanał. 
	TAK, podać
	

	35. 
	Rozdzielczość przetwarzania minimum 20 bitów. 
	TAK, podać
	

	36. 
	Moduł bezprzewodowej akwizycji sygnału EKG, wyposażony w: 

· 10-elektrodowy rozpinany kabel pacjenta dla 12-tu standardowych odprowadzeń:

I, II, III, aVR, aVL, aVF, ,V1, V2, V3, V4, V5, V6; 

· przyciski zdalnego wyzwalania zapisu EKG i drukowania rytmu.
	TAK, podać
	

	37. 
	Interfejs komunikacyjny dla sieci przewodowej Ethernet LAN.
	TAK
	

	38. 
	Interfejs komunikacyjny dla sieci bezprzewodowej Ethernet WLAN.
	TAK
	

	39. 
	Obsługa standardu DICOM w komunikacji dwukierunkowej w zakresie worklisty - MWL i C-Store
	TAK
	

	40. 
	Możliwość jednoczesnego eksportu wszystkich wyników badań za pomocą jednego przycisku bądź tylko  wybranych badań.
	TAK
	

	41. 
	Eksport wyników w formatach min.: pdf, xml, dcm.
	TAK, podać
	

	42. 
	Możliwość rozbudowy o technologię danych demograficznych pacjenta – tj. identyfikację pacjenta w przypadku procedur, które nie są oparte na zleceniach, na zasadzie skan id pacjenta i import danych z systemu szpitalnego.
	TAK
	

	43. 
	Możliwość rozbudowy o opcję zabezpieczenia danych dzięki centralnemu zarządzaniu dostępem  i funkcji uwierzytelniania użytkowników z użyciem usługi LDAP lub Active Driectory.
	TAK
	

	44. 
	Oprogramowanie umożliwiające rekonfigurację wyświetlanych danych demograficznych pacjenta w aparacie tj. dodawanie, usuwanie, zmianę nazwy i położenia wybranych pól. 
	TAK
	

	45. 
	Współłpraca z oprogramowaniem ELI Link do transferu danych jak również zarządzania worklistą pacjentów.
	TAK
	

	46. 
	Możliwość rozbudowy o opcje badania wysiłkowego z możliwością sterowania bieżnią bądź ergometrem.
	TAK
	

	47. 
	Zasilanie aparatu z elektroenergetycznej sieci 230 V AC 50 Hz i z wewnętrznego bezobsługowego akumulatora.
· Możliwość wykonania minimum 200 badań w trybie automatycznym przy zasilaniu aparatu z wewnętrznego akumulatora. 
	TAK, opisać
	

	48. 
	Aparat przenośny, zainstalowany na oryginalnym mobilnym wózku kolumnowym.
· Bezpieczne i ergonomiczne zainstalowanie aparatu na wózku.

· Prosty i szybki montaż na wózku  i demontaż z wózka aparatu. 

· Możliwość blokady kół wózka. 

· Wózek wyposażony w pojemnik na akcesoria, zainstalowany na kolumnie wózka.


	TAK, opisać
	

	49. 
	Masa aparatu z akumulatorem, bez kabla pacjenta, papieru i wózka poniżej 6,5 kg. 


	TAK, podać
	

	50. 
	Aparat dostosowany do przesyłania danych z Elektronicznej Karty Pacjenta do systemu Clininet.
	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. PARAMETRY PODLEGAJĄCE OCENIE 

	L.p.
	Parametry oceniane*
	Punktacja
	Oferowany parametr
(wypełnia Wykonawca)

	1.
	Moduł bezprzewodowej akwizycji sygnału EKG, wyposażony w: 

· 10-elektrodowy rozpinany kabel pacjenta dla 12-tu standardowych odprowadzeń:

I, II, III, aVR, aVL, aVF, ,V1, V2, V3, V4, V5, V6; 

przyciski zdalnego wyzwalania zapisu EKG i drukowania rytmu.
	Tak - 10 pkt                Nie - 0 pkt 
	

	2.
	Interfejs komunikacyjny dla sieci przewodowej Ethernet LAN.
	Tak - 10 pkt                Nie - 0 pkt 
	

	3.
	nterfejs komunikacyjny dla sieci bezprzewodowej Ethernet WLAN.
	Tak - 10 pkt                Nie - 0 pkt 
	

	4.
	Obsługa standardu DICOM w komunikacji dwukierunkowej w zakresie worklisty - MWL i C-Store.
	Tak - 10 pkt                Nie - 0 pkt
	

	5.
	Współpraca z oprogramowaniem ELI Link do transferu danych jak również zarządzania worklistą pacjentów.
	Tak - 10 pkt                Nie - 0 pkt
	


* Deklarowane parametry muszą być udokumentowane w dołączonych do oferty przedmiotowych środkach dowodowych określonych w Rozdz. XV pkt 2. ppkt 1) SWZ.
W przypadku niewypełnienia tabeli „Parametry podlegające ocenie”, Zamawiający przyzna punkty 
na podstawie informacji pozyskanych z załączonych do oferty przedmiotowych środków dowodowych.

W przypadku niezłożenia wraz z ofertą przedmiotowych środków dowodowych dotyczących kryteriów oceny ofert, Zamawiający przyzna 0 pkt.
	III. POZOSTAŁE WYMAGANIA / WARUNKI UDZIAŁU W ZAMÓWIENIU


	II.
	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 10 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 8-10 (ośmiu-dziesięciu) lat od podpisania „Protokołu instalacji, uruchomienia i odbioru końcowego sprzętu oraz przeprowadzonego szkolenia”.
	TAK
	

	15. 
	Lista serwisów pogwarancyjnych.
	TAK

podać
	

	III.
	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
	

	IV.
	DOKUMENTACJA

	18. 
	DOKUMENTY (W JĘZYKU POLSKIM ) DO PRZEKAZANIA ZAMAWIAJĄCEMU PODCZAS INSTALACJI:
Wykonawca do Oddział Badań Wczesnych Faz 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 V
	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
· Częstotliwość przeglądów wymaganych przez producenta (jeżeli urządzenie nie wymaga, należy tą informację wpisać w paszport)

	TAK
	

	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
	

	V.
	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.
	TAK
	

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

	VI.
	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………………

	VII.
	WARUNKI  DOSTAWY

	25. 
	Termin zrealizowania przedmiotu zamówienia (dostawa sprzętu, instalacja, montaż, uruchomienie wraz ze szkoleniem) – do  84 dni  od  dnia zawarcia umowy.
	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
4

