
Załącznik nr 2
Pakiet 1– urządzenie do fototerapii pozaustrojowej 1 szt.

Wykonawca:
……………………………………………

Nazwa i typ:
……………………………………………

Producent/ Kraj :
……………………………………………

Rok produkcji :
sprzęt fabrycznie nowy / 2018
PARAMETRY TECHNICZNE I EKSPLOATACYJNE

	LP
	PARAMETR
	PARAMETR WYMAGANY
	PARAMETR OFEROWANY

	1. 
	Pojedynczy zintegrowany system do naświetlania leukocytów promieniowaniem UVA, uprzednio aktywowanych za pomocą metoksalenu (8-metoksypsoralenu), a następnie ich reinfuzje do krwioobiegu pacjenta
	tak
	

	2. 
	Pojedynczy i zautomatyzowany system do przeprowadzania fotoferezy  pozaustrojowej w układzie zamkniętym ( in line) w trybie ciągłym
	tak
	

	3. 
	Konfiguracje: pojedynczej lub podwójnej igły
	tak
	

	4. 
	Urządzenie współpracuje z zestawami zabiegowymi składającymi się z połączonymi w jedną całość komponentów tj. organizer przewodów rurowych pompy i filtru krwi, moduł fotoaktywacji, misa wirówki i nośny przewód rurowy, kuweta do hematokrytu, worek zabiegowy, worek na zwracany materiał, kolce soli fizjologicznej i antykoagulantu, linie pobierania i zwracania pacjenta, kopułki czujników ciśnienia linie pobierania i zwracania systemu, karta Smart Card
	tak
	

	5. 
	Pakiet startowy  - 1 op. (3 zestawy)
	tak
	

	6. 
	Zestawy jednorazowego użytku, sterylnie pakowane.
	tak
	


POZOSTAŁE WYMAGANIA
	1
	Wraz z przekazaniem sprzętu, Wykonawca zobowiązany jest przekazać Zamawiającemu wszystkie dokumenty związane z urządzeniem w minimum dwóch egzemplarzach oraz dodatkowo w wersji elektronicznej (PDF) , w tym m. in. instrukcję obsługi i użytkowania w języku polskim w formie papierowej i elektronicznej, skróconą wersję instrukcji obsługi i BHP w formie zalaminowanej (jeżeli Wykonawca posiada), karty gwarancyjne, wykaz punktów serwisowych oraz wykaz dostawców części zamiennych zgodnie z art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2017 r., poz. 211), kopie dokumentów wraz z tłumaczeniem w przypadku oryginału w języku obcym: Certyfikat CE (jeżeli dotyczy), Deklarację Zgodności – wystawioną przez producenta, kopię zgłoszenia/powiadomienia dokonania zgłoszenia/powiadomienia o wyrobie do Prezesa Urzędu na podstawie art. 58 ustawy o wyrobach medycznych (jeśli dotyczy)oraz harmonogram (częstotliwość) poszczególnych przeglądów oraz prac konserwacyjnych wraz ze szczegółowym wykazem czynności wykonywanych podczas przeglądów urządzenia, zgodnych z zaleceniami producenta, w tym wykaz części serwisowych zalecanych przez Producenta sprzętu do wymiany podczas przeglądu okresowego i instrukcję serwisową wszystkich urządzeń wchodzących w zakres zamówienia, w tym również po każdej aktualizacji oprogramowania. 
W przypadku kodów serwisowych, Wykonawca ma obowiązek ich dostarczenia nie później niż na 6 miesięcy przed upływem okresu gwarancji (gdy urządzenie nie ma kodów- napisać: nie dotyczy pakietów nr ……………).

Zamawiający jako hasła umożliwiające serwisowanie rozumie aktualne kody, hasła serwisowe, w tym wszelkiego rodzaju zabezpieczenia, „klucze” softwarowe, hardwarowe, umożliwiające przeprowadzenie pełnej obsługi serwisowej tj. między innymi kalibrację, diagnostykę serwisową wszystkich podzespołów
i elementów wykonanie upgrade’ów, farmware’ów, software’ów, wgląd do logów zdarzeń; możliwość zmiany funkcji urządzenia i wykonania testów diagnostycznych. 

Zamawiający jako instrukcję serwisową rozumie instrukcję dla dostarczanego urządzenia w zakresie:

- transportu, instalacji, dezinstalacji, dekontaminacji , kalibracji, napraw, przeglądów

- wykazu toolsów serwisowych, przyrządów pomiarowych, które są wymagane do wykonania napraw i przeglądów technicznych

- schematów, rysunków technicznych, mechanizmów i podzespołów, z których składa się urządzenie, w tym schematy elektryczne, pneumatyczne, hydrauliczne

- wykazów elementów, z których składa się urządzenie wraz z numerami katalogowymi.


	Tak  wraz z dostawą 
	

	2
	Gwarancja minimum 24 miesiące
	Tak wraz z dostawą
	

	


Oświadczamy, że oferowane urządzenie spełnia wymagania techniczne, zawarte w SIWZ, jest kompletne, fabrycznie nowe 
i będzie gotowe do użytku bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji ( poza materiałami eksploatacyjnymi ).

      ………………dnia……………                                                                                                      ...............................................................................
(podpis i  pieczęć  osób wskazanych w dokumencie

uprawniającym do występowania w obrocie prawnym

lub posiadających pełnomocnictwo)

