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Załącznik Nr 5 do SIWZ

Pakiet Nr 5
Opis przedmiotu zamówienia
Aparat do dekontaminacji pomieszczeń
Nazwa Wykonawcy: 

Nazwa handlowa sprzętu:

Producent:


Kraj pochodzenia: 

Rok produkcji: 2020
Ilość sztuk: 1
A. Parametry techniczne przedmiotu zamówienia
	Lp.
	Cecha lub parametr wymagany
	Potwierdzenie
	Podać parametry i funkcje oferowane 

(nie gorsze niż wymagane) lub potwierdzenie TAK

	1
	Urządzenie fabrycznie nowe, rok produkcji zgodny z rokiem dostawy (nie powystawowe).
	TAK
	

	2
	Niskotemperaturowy system do biodekontaminacji pomieszczeń gazową formą nadtlenku wodoru o stężeniu min 35%
	TAK
	

	3
	System składający się z jednostki centralnej wraz z 2 niezależnymi urządzeniami rozkładającymi lub katalizującymi rozkład H2O2
	TAK
	

	4
	Urządzenie dopuszczone jest do obrotu na rynku unijnym, co potwierdza deklaracja zgodności CE
	TAK
	

	5
	Wbudowana jednostka katalityczna o wydajności min. 2200 m3/h
	TAK
	

	6
	Możliwość dekontaminacji w jednostkowym procesie pomieszczeń o kubaturze do 400 m3
	TAK
	

	7
	Zewnętrzna obudowa urządzenia wykonana z lekkich tworzyw sztucznych o gładkiej powierzchni, co pozwala na łatwe utrzymanie urządzenia w czystości
	TAK
	

	8
	Przeprowadzanie cykli w pełni automatyczne, urządzenie samo odczytuje parametry środowiska i samo ustala optymalne parametry cyklu, dzięki czemu może pracować w różnych warunkach bez potrzeby przygotowywania pomieszczenia
	TAK
	

	9
	Wszystkie elementy systemu łączą się ze sobą bezprzewodowo za pomocą sieci WI-FI lub bluetooth
	TAK
	

	10
	Możliwość dekontaminacji w zakresie temperatur od 15°C do 30°C
	TAK
	

	11
	Urządzenie posiadające sygnalizuje aktualną fazę cyklu lub błędy
	TAK
	

	12
	Możliwość dekontaminacji w warunkach wilgotności względnej maksymalnie 80%
	TAK
	

	13
	Substancja aktywna (biobójcza) dozowana jest w sposób automatyczny - min.16 gram/min
	
	

	14
	Minimalne stężenie ciekłego H2O2 w zbiorniku generatora wynosi 30%
	TAK
	

	15
	Urządzenie posiadające zabezpieczenie przerywające proces w przypadku nie osiągnięcia zaplanowanych parametrów (wilgotność, pobranie czynnika sterylizującego, temperatura)
	TAK
	

	16
	Urządzenie posiadające bezprzewodowy panel sterowania wyposażony w kolorowy, dotykowy ekran dający możliwość zdalnego sterowania z zewnątrz pomieszczenia, gdy urządzenie znajduje się wewnątrz pomieszczenia.
	TAK
	

	17
	Urządzenie wyposażone w kółka do łatwego przemieszczania
	TAK
	

	18
	Oprogramowanie zgodne z CFR 21 część 11 (audit trail)
	TAK
	

	19
	Pełna walidacja procesu dekontaminacji (również bioindykatorem i chemoindykatorem procesu)
	TAK
	

	20
	Zasilanie 230 V, 50Hz
	TAK
	

	21
	Udokumentowana skuteczność biobójcza: grzyby, wirusy, bakterie, spory– możliwość osiągnięcia co najmniej milionkrotnej redukcji mikroorganizmów
	TAK
	

	22
	Substancja aktywna dedykowana do urządzenia zarejestrowana i dopuszczona do użytkowania w medycynie jako wyrób biobójczy
	TAK
	

	23
	Kompatybilność czynnika aktywnego pozwalająca na dekontaminację pomieszczeń wraz z meblami, aparaturą, sprzętem elektronicznym, instalacjami elektrycznymi
	TAK
	

	24
	Proces dekontaminacji prowadzony z wykorzystaniem urządzenia w pełni bezpieczny dla personelu szpitalnego obsługującego urządzenie, a także dla środowiska 
	TAK
	

	25
	Brak pozostałości substancji toksycznej, osadów, płynów po przeprowadzonym procesie dekontaminacji po zastosowaniu czynnika aktywnego
	TAK
	

	26
	W trakcie fazy gazowania powietrze z dekontaminowanego pomieszczenia nie przechodzi przez katalizatory
	TAK
	

	27
	Procesy gazowania i przewietrzania wykonywane są w minimum dwóch niezależnych obiegach powietrza
	TAK
	

	28
	Proces sterylizacji nie wymaga osuszania pomieszczenia, a faza dekontaminacji przebiega przy udziale mikro kondensacji par nadtlenku wodoru
	TAK
	

	29
	Na czas transportu pomiędzy pomieszczeniami możliwość umieszczenia katalizatorów w obudowie urządzenia.
	TAK
	

	30
	Dostarczony system powinien składać się z:

· generatora nadtlenku wodoru

· bezprzewodowego panelu sterującego

· 2 niezależnych jednostek aeracyjnych

· ręcznego czujnika H202 dla niskich stężeń

opakowania butelek 900-1000 ml nadtlenku wodoru (4 szt.)
	TAK
	

	31
	Waga urządzenia max. 70 kg (bez jednostek katalitycznych)
	TAK
	

	32
	Urządzenie wyposażone jest w miejsce dokujące z czytnikiem kodów, co umożliwia śledzenie daty, serii, a także daty przydatności środka sterylizującego (RFID)
	TAK
	

	33
	Urządzenie wyposażone w drukarkę termiczną do archiwizacji parametrów procesu.
	TAK
	

	34
	Dostawa obejmuje dostarczenie przedmiotu zamówienia do siedziby zamawiającego, instalację, szkolenie eksploatacyjne pracowników
	TAK
	


B. Gwarancja, serwis

	Lp. 
	Gwarancja, serwis
	Wartość
	Opis lub potwierdzenie TAK

	 1
	Pełna gwarancja na cały oferowany sprzęt, bez wyłączeń dla wszystkich zaoferowanych elementów wraz z urządzeniami peryferyjnymi (jeśli dotyczy), liczona od dnia odbioru końcowego i przekazania oferowanego sprzętu do bieżącej eksploatacji. Gwarancja obejmuje wszystkie koszty związane z przeglądami, dojazdem i usunięciem usterki

UWAGA – należy podać pełną liczbę miesięcy, zgodnie z informacją wskazaną w Formularzu Oferty. Zamawiający zastrzega, że okres rękojmi musi być równy okresowi gwarancji. Maksymalny okres udzielonej gwarancji jaki będzie podlegał punktacji wynosi 72 miesiące. Minimalny okres gwarancji określony przez Zamawiającego wynosi 48 miesięcy. Wykonawca nie może zaoferować innych okresów gwarancji niż: 48 – miesięcy, 60 miesięcy lub 72 - miesiące. W przypadku, gdy Wykonawca wskaże inny okres gwarancji niż podany powyżej lub inny/ różny niż podany w Formularzu Oferty, jego oferta zostanie odrzucona. W przypadku zaoferowania przez Wykonawcę długości gwarancji krótszego niż 48 m-cy, Zamawiający ofertę odrzuci. W przypadku, gdy Wykonawca w ogóle nie wskaże w dokumencie przetargowym okresu gwarancji Zamawiający przyjmie, że Wykonawca nie oferuje gwarancji, i ofertę odrzuci. Wykonawca może zaproponować długość okresu gwarancji dłuższy niż wyznaczony maksymalny 72 miesięcy, jednak w tym przypadku Zamawiający przyjmie do obliczeń wartość 72 miesięcy - najdłuższą przyjętą w kryterium oceny ofert „Gwarancja”.
	48 – miesięcy*; 

60 – miesięcy*; 

72 – miesiące*

* należy wybrać odpowiednio.
	

	 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) tego samego 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- jeśli dotyczy
	


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 w okresie gwarancji wraz z wymianą i uzupełnieniem
	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.
	Szkolenia
	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
	


Dostawca sprzętu oświadcza, że przedstawione powyżej dane są prawdziwe oraz zobowiązuje się w przypadku wygrania przetargu do dostarczenia sprzętu spełniającego powyższe parametry oraz zgodnego z wymaganiami aktualnej ustawy o wyrobach medycznych. Wyspecyfikowany powyżej sprzęt jest kompletny i po dostarczeniu, i zamontowaniu będzie gotowy do eksploatacji.


 Niespełnienie choćby jednego warunku w parametrach wymaganych powoduje odrzucenie oferty. 




  




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








       Pieczęć i podpis osoby uprawnionej

   






          do reprezentowania Wykonawcy

Znak sprawy: 49/2020 Dostawa, montaż i instalacja środków trwałych, wartości niematerialnych i prawnych – Wojewódzki Szpital Zespolony w Elblągu w ramach Projektu pn.: „Wsparcie podmiotów leczniczych utworzonych przez Województwo Warmińsko-Mazurskie na dofinansowanie potrzeb sprzętowych i materiałowych przeznaczonych do zapobiegania rozprzestrzeniania oraz zwalczania zakażenia wirusem SARS-CoV-2”.
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