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Załącznik Nr 2 do zaproszenia do składania ofert ostatecznych ZP-30/2019


PAKIET 2

POMPA INFUZYJNA
Opis przedmiotu zamówienia
Nazwa Wykonawcy : 

Nazwa handlowa sprzętu:

Producent :


Kraj pochodzenia: 

Rok produkcji: 2019 lub druga połowa 2018 r.

Ilość sztuk: 2

A. Parametry techniczne przedmiotu zamówienia
	Lp
	Cecha lub parametr wymagany
	Potwierdzenie
	Podać parametry i funkcje oferowane 

(nie gorsze niż wymagane) lub potwierdzenie TAK

	1
	Zasilanie sieciowe zgodne z warunkami obowiązującymi w Polsce, AC 230 V 50 Hz
	TAK
	

	2
	Ochrona przed wilgocią wg EN 6060529 min IP 22
	TAK
	

	3
	Klasa ochronności zgodnie z IEC/EN60601-1: Klasa II, typ CF
	TAK
	

	4
	Urządzenie fabrycznie nowe, nieużywane
	TAK
	

	5
	Pompa strzykawkowa do podawania dożylnego, sterowana elektronicznie umożliwiająca współpracę z systemem centralnego zasilania i zarządzania danymi, z możliwością prowadzenia infuzji dotętniczej bez wyszczególnionej informacji w dokumentacji.
	TAK
	

	6
	Zasilanie pompy bezpośrednio z sieci za pomocą kabla niedopuszczalny zasilacz zewnętrzny
	TAK
	

	7
	Zasilanie z akumulatora wewnętrznego m 10 godz. przy przepływie 5 ml/godz.
	TAK
	

	8
	Masa pompy wraz z uchwytem do mocowania na stojaku lub szynie maksymalnie 2,3 kg
	TAK
	

	9
	Możliwość mocowania pompy do rury pionowej, kolumny lub poziomej szyny przy pomocy uchwytu na stałe wbudowanego w pompę lub przy użyciu elementu odłączalnego od pompy.
	TAK
	

	10
	Zatrzaskowe mocowanie w opcjonalnej stacji dokującej wraz z zaciskiem i uchwytem do przenoszenia lub przy użyciu elementu przykręcanego do pompy
	TAK
	

	11
	Zintegrowana z obudową rączka do przenoszenia urządzenia lub posiada opcję założenia załączonego do pompy uchwytu do przenoszenia lub zdemontowania.
	TAK
	

	12
	Mocowanie strzykawki do czoła pompy
	TAK
	

	13
	Cała strzykawka stale widoczna podczas pracy pompy – możliwość odczytania objętości ze skali oraz wizualnej kontroli procesu infuzji
	TAK
	

	14
	Pełne mocowanie strzykawki możliwe za równo przy włączonej jak i wyłączonej pompie – system obsługiwany manualnie lub system półautomatyczny mocowania strzykawki na włączonej pompie
	TAK
	

	15
	Osłona tłoka strzykawki uniemożliwiająca wciśnięcie tłoka strzykawki zamontowanej w pompie.
	TAK
	

	16
	Pompa skalibrowana do pracy ze strzykawkami o objętości 5, 10, 20, 30/35  i 50/60 ml różnych typów oraz różnych producentów (minimum 4 producentów strzykawek dostępnych na rynku polskim)
	TAK
	


	17
	Mechanizm blokujący tłok zapobiegający samoczynnemu opróżnianiu strzykawki
	TAK
	

	18
	Automatyczna funkcja antybolus po okluzji – zabezpieczenie przed podaniem niekontrolowanego bolusa po alarmie okluzji, ograniczenie bolusa ≤ 0,35 ml
	TAK
	

	19
	Programowanie infuzji
	TAK
	

	20
	Zakres szybkości infuzji   0,1 –  1200 ml/godz.
	TAK
	

	21
	Funkcja programowania infuzji co 0,01 w zakresie min. 0,1 – 9,99 ml/godz. Pompa musi posiadać żądaną dokładność 
0,01 (0,10-9,99) ml/godz.

0,1(10,0-99,9) ml/godz.

1 (100-1200) ml/godz..
	TAK
	

	22
	Zmiana szybkości infuzji bez konieczności przerywania wlewu
	TAK
	

	23
	Możliwość programowania infuzji w jednostkach masy: ng, μg, mg, U, kU, mmol, mol, Kmol, cal i kcal, 
lub- ng ,µg, mg, g, mmol, mUnit, Unit,  kcal, mEq, mL , 
lub- ml, ng, µg, mIU, IU, kIU, mIE, IE, kIE, Kcal oraz jednostkami molowymi  na kg masy ciała pacjenta lub nie, na czas (na 24godziny, godzinę oraz minutę).
	TAK
	

	24
	Bolus podawany na żądanie bez konieczności wstrzymywania trwającej infuzji
	TAK
	

	25
	Trzy rodzaje bolusa:

· Ręczny - szybkości podaży 50 – 1200 ml/h

· Programowany - dawka lub objętość/czas: 0,1-50 jednostek / 0,1 - 1200  ml, automatyczne wyliczenie czasu

· Z ręki manualne podanie leku 
	TAK
	

	26
	Dokładność mechanizmu pompy: +/- 1%
	TAK
	

	27
	Funkcja wypełnienia linii - 3 tryby:

· Obowiązkowy

· Nieobowiązkowy

· Zalecany,
lub z funkcją wstępnego wypełnienia w jednym trybie, z możliwością podania dowolnej objętości
	TAK
	

	28
	Dawka inicjująca. Dawka lub objętość/ czas: 0,1-99,9 jednostek /1- 59 minut, automatyczne obliczanie infuzji, lub z programowaniem dawki (inicjującej) z poziomu funkcji podaży w dawce z automatycznym obliczaniem prędkości, i równolegle/zamiennie programowania objętości w czasie
	TAK
	

	29
	Ciągły pomiar ciśnienia w linii zobrazowany w postaci piktogramu na ekranie pompy.
	TAK
	

	30
	Ustawianie poziomu ciśnienia okluzji – przynajmniej 9 poziomów
	TAK
	

	31
	Funkcja KVO (Keep Vein Open)
	TAK
	

	32
	Zróżnicowana prędkość KVO z możliwością programowania szybkości

· od 0,1 do 5 ml/h 

· zapis ustawień
	TAK
	

	33
	Sygnalizacja wahań ciśnienia w linii. Pozwalająca przewidzieć niebezpieczeństwo pojawienia się okluzji lub nieszczelności, lub z sygnalizacją wahań ciśnienia w linii w postaci piktogramu wskazującego zmienność ciśnienia w linii.
	TAK
	

	34
	Rejestr na 1000 zdarzeń zapisywany w czasie rzeczywistym.
	TAK
	

	35
	Funkcja – przerwa (standby) w zakresie od 1min do 24 godzin programowany co 1 minutę z funkcją automatycznego startu infuzji po zaprogramowanej przerwie lub funkcją trybu sekwencyjnego z możliwością programowania przerwy w infuzji.
	TAK
	

	36
	Panel sterowania
	TAK
	

	37
	Specjalny sposób wyświetlania parametrów dostosowany do pracy przy słabym oświetleniu (tzw. Tryb nocny)
	TAK
	

	38
	Wskaźnik pracy pompy widoczne z min.5 metrów
	TAK
	

	39
	Klawiatura symboliczna
	TAK
	

	40
	Komunikaty tekstowe w języku polskim
	TAK
	

	41
	Możliwość wprowadzenia nazwy oddziału bezpośrednio w menu pompy jako możliwość dopasowania ustawień oraz zawartości menu do potrzeb oddziału
	TAK
	

	42
	Biblioteka leków, min. 100 leków wraz z protokołami infuzji (domyślne przepływy, dawki, prędkości bolusa, stężenia itp.) 
	TAK
	

	43
	Akustyczno-optyczny system alarmów i ostrzeżeń
	TAK
	

	44
	Alarm pustej strzykawki
	TAK
	

	45
	Alarm przypominający
–zatrzymana infuzja
	TAK
	

	46
	Alarm okluzji
	TAK
	

	47
	Alarm rozłączenia linii – spadku ciśnienia
	TAK
	

	48
	Alarm rozładowanego akumulatora
	TAK
	

	49
	Alarm braku lub źle założonej strzykawki
	TAK
	

	50
	Alarm otwartego uchwytu komory strzykawki lub ogólny alarm źle założonej strzykawki.
	TAK
	

	51
	Alarm informujący o uszkodzeniu urządzenia
	TAK
	

	52
	Alarm wstępny zbliżającego się rozładowania akumulatora
	TAK
	

	53
	Alarm wstępny przed opróżnieniem strzykawki.
	TAK
	

	54
	Alarm wstępny przed końcem infuzji.
	TAK
	

	55
	Możliwość komunikacji przez port USB bezpośrednio z pompą
	TAK
	

	56
	Deklaracja zgodności CE – dołączyć do oferty
	TAK
	

	57
	Wpis do RWM lub zgłoszenie – dołączyć do oferty
	TAK
	


B. Gwarancja, serwis
	Lp
	Gwarancja, serwis
	Wartość
	Opis lub potwierdzenie TAK

	 1
	Pełna gwarancja na cały oferowany sprzęt liczona od dnia odbioru końcowego i przekazania oferowanego sprzętu do bieżącej eksploatacji.
	Okres nie krótszy niż 36 miesięcy (opcjonalnie 36m-cy/48 miesięcy/60 miesięcy lub więcej – zgodnie z deklaracją Wykonawcy złożoną w Formularzu Oferty)
	

	 2
	Przeglądy wymagane przez producenta dla zachowania gwarancji na koszt Wykonawcy wraz z dojazdem (min. 1 przegląd rocznie) wraz z wymianą materiałów wymaganych przy przeglądach gwarancyjnych. Terminy przeglądów kontroluje Wykonawca
	Tak
	

	 3
	Reakcja serwisu w okresie gwarancji - do 48 godzin w dni robocze od zgłoszenia. Godziny pracy serwisu - dni robocze od godz. 8.00 do 14.00.
	Tak
	

	4
	Maksymalny czas skutecznego usunięcia uszkodzenia - do 7 dni roboczych.
	Tak
	

	 5
	Każdy dzień przestoju powyżej 7 dni roboczych, spowodowany niesprawnością oferowanego sprzętu przedłuża o ten okres czas gwarancji.
	Tak
	

	 6
	W przypadku, gdy naprawa w okresie gwarancji nie odniosła rezultatu, urządzenie podlega wymianie na nowe.
	Tak, po 3 naprawach (wymianach) tej samej części/elementu/podzespołu (bloku)  
	

	 7
	Wykonawca zapewnia części zamienne i materiały eksploatacyjne przez okres minimum 10 lat.
	Tak
	

	8
	Nieodpłatne podstawienie urządzenia zastępczego na czas naprawy warsztatowej lub u producenta, trwającej więcej niż 7 dni roboczych
	Tak
	

	 9
	Zapewnienie pełnej autoryzowanej obsługi serwisowej przez uprawnioną jednostkę gwarantującą skuteczną interwencję techniczną w okresie gwarancyjnym i pogwarancyjnym dla oferowanego sprzętu.
	Tak
	

	10
	Jeżeli usuwanie uszkodzenia związane jest z systemem informatycznym (o ile taki istnieje w przedmiotowym sprzęcie) musi się bezwzględnie odbyć w miejscu pracy sprzętu w obecności pracownika Sekcji Sprzętu Medycznego lub Sekcji Informatyki i Telekomunikacji - ochrona danych osobowych zawartych na wewnętrznych nośnikach danych.

Pracownik firmy zewnętrznej mający kontakt z danymi zapisanymi w wewnętrznych nośnikach serwisowanego sprzętu zobowiązany jest do przestrzegania wszystkich zasad związanych z ochroną danych osobowych zgodnie z obowiązującymi przepisami.
	Tak
	

	11
	Załączyć wykaz firm, które zdaniem Wykonawcy spełniają wymagania wytwórcy wyrobu w zakresie obsługi serwisowej.
	Tak
	


C. Przeglądy eksploatacyjne
	Lp
	Wymagane czynności
	Wartość
	Opis lub potwierdzenie TAK

	 1
	Przeglądy objęte ustawą o wyrobach medycznych (jeśli dotyczy)
	TAK/podać okres
	

	2
	Przeglądy wynikające z przepisów towarzyszących Dozorowi Technicznemu (jeśli dotyczy)
	TAK/podać okres
	

	3
	Przeglądy wynikające z przepisów wymaganych przez Sanepid, itp. (jeśli dotyczy)
	TAK/podać okres
	

	4
	Materiały eksploatacyjne - dot. p-któw 1-3 dostarczane przez Wykonawcę wraz z wymianą i uzupełnieniem w okresie obowiązującej gwarancji (opcjonalnie 36m-cy/48 miesięcy/60 miesięcy lub więcej – zgodnie z deklaracją Wykonawcy złożoną w Formularzu Oferty)
	TAK
	


UWAGA:

Przeglądy eksploatacyjne j/w nie dotyczą przeglądów gwarancyjnych ujętych w tabeli "Gwarancja, serwis). Są to odrębne czynności i dostawy.

D. Szkolenie
	Lp
	Szkolenia
	Wartość
	Opis lub potwierdzenie TAK

	1
	Szkolenie w zakresie obsługi i użytkowania urządzenia dla personelu medycznego (minimum 2 osoby) oraz obsługi technicznej (pracowników sekcji sprzętu medycznego - minimum 2 osoby. Wzór protokołu szkolenia przygotowuje Wykonawca.
	Tak
	

	2
	Potwierdzenie dokumentem – świadectwem uprawnionego przedstawiciela Wykonawcy dla osób przeszkolonych. Odrębne zaświadczenie dla personelu technicznego, uprawniające do wykonania podstawowych czynności przeglądowych nie zastrzeżonych przez producenta oraz uprawniające do przeszkolenie nowozatrudnionego personelu medycznego w zakresie umożliwiającym poprawną obsługę oraz skuteczne użytkowanie oferowanego sprzętu - jeśli istnieje taki wymóg.
	Tak
	

	3
	Szczegółowa instrukcja obsługi i eksploatacji musi być dostarczone w języku polskim w formie drukowanej i elektronicznej
	Tak
	

	4
	Założenie paszportów technicznych dla dostarczonych urządzeń.
	Tak
	


E. Normy
	Lp
	
	Wartość
	Opis lub potwierdzenie TAK

	1
	Jeżeli dowolny aspekt użytkowania oferowanego sprzętu wymaga zgodności z Normami Zsynchronizowanymi - zgodnie z Dyrektywą 93/42/EWG (Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 2011/C 143/02 z 13.05.2011 r), Wykonawca dostarczy potwierdzenie takiej zgodności lub wskaże rozwiązanie równoważne.
	Tak
	


Wykonawca oświadcza, że przedstawione powyżej dane są prawdziwe oraz zobowiązuje się w przypadku wybrania oferty do dostarczenia sprzętu spełniającego powyższe parametry oraz zgodnego z wymaganiami aktualnej ustawy o wyrobach medycznych. 

Wyspecyfikowany powyżej sprzęt jest kompletny i po dostarczeniu, i po zainstalowaniu będzie gotowy do podjęcia działalności medycznej, bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.

 Niespełnienie choćby jednego warunku w parametrach wymaganych powoduje odrzucenie oferty.




  




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








          Pieczęć i podpis Wykonawcy 

lub osoby uprawnionej

   






          do reprezentowania Wykonawcy
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