Załącznik Nr 2A do zaproszenia do złożenia ostatecznej oferty – 47.Pu.2023


Opis przedmiotu zamówienia - Pakiet II
Lampa do terapii fotodynamicznej
Nazwa Wykonawcy: _______________________________________________________
Nazwa handlowa sprzętu: __________________________________________________
Producent: _______________________________________________________________
Kraj pochodzenia: _________________________________________________________
Rok produkcji: 2023

Ilość sztuk: 1
A. Parametry techniczne przedmiotu zamówienia
	Lp
	Cecha lub parametr wymagany
	Potwierdzenie
	Opis potwierdzonego parametru 

	1
	Lampa LED do terapii fotodynamicznej z możliwością zastosowania w dermatologii, ginekologii i stomatologii.
	TAK/PODAĆ
	

	2
	Lampa LED do terapii fotodynamicznej min. 75 diod ledowych.
	TAK/PODAĆ
	

	3
	Kompaktowa budowa zapewniająca możliwość naświetlania pacjenta w każdej pozycji.
	TAK/PODAĆ
	

	4
	Sterowanie poprzez ekran dotykowy – menu w języku polskim.
	TAK
	

	5
	Regulacja dawki w jednostkach J/cm2.
	TAK
	

	6
	Intensywność naświetlania min. 100mW/cm2 w odległości 4-5 cm od źródła promieniowania.
	TAK/PADAĆ
	

	7
	Możliwość emisji promieniowania narastająco od 40% do 100% mocy całkowitej w czasie programowanym między 1-4 min.
	TAK/PODAĆ
	

	8
	Możliwość impulsowej emisji promieniowania z opcją programowania czasu trwania impulsu światła i czasu przerwy między impulsami.
	TAK/PODAĆ
	

	9
	Głowica osadzona na ruchomym regulowanym ramieniu.

	TAK/PODAĆ
	

	10
	Lampa mobilna na kółkach z hamulcami.
	TAK
	



B.  Gwarancja, serwis

	Lp. 
	Gwarancja, serwis
	Wartość
	Opis

	 1
	Pełna gwarancja na cały oferowany sprzęt liczona od dnia odbioru końcowego i przekazania oferowanego sprzętu do bieżącej eksploatacji. Okres nie krótszy niż 24 miesiące.
	TAK/PODAĆ
	

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

	 3
	Reakcja serwisu w okresie gwarancji - do 48 godzin od zgłoszenia w dni robocze. 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 min. 7 lat.
	TAK/PODAĆ
	

	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

	 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
	


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

	1.
	Szkolenie w zakresie wskazań klinicznych i metodologii oraz obsługi i użytkowania urządzenia dla wyższego personelu medycznego (min. 3 osoby) w renomowanym ośrodku szkoleniowym o min. 10-letnim  doświadczeniu w użytkowaniu i szkoleniu tego typu sprzętu na terenie Polski. Wykonawca musi podać nazwę ośrodka. referencje oraz okres prowadzonej działalności i załączyć do oferty dokumenty potwierdzające. Wzór protokołu szkolenia przygotowuje Wykonawca.
	TAK/PODAĆ
	

	2.
	Szkolenie obsługi technicznej w zakresie obsługi (pracowników Sekcji Sprzętu Medycznego – min. 2 osoby) w lokalizacji Użytkownika, w terminie max. do 5 dni roboczych od przekazania sprzętu do eksploatacji. Wzór protokołu szkolenia przygotowuje Wykonawca.
	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.
	Normy
	Wartość
	Opis lub potwierdzenie TAK

	1.
	Jeżeli dowolny aspekt użytkowania oferowanego sprzętu wymaga zgodności z Normami Zsynchronizowanymi - zgodnie z Dyrektywą 93/42/EWG dot. wyrobów medycznych (Dz.U. UE C z  dnia 13.05.2011 r. - 2011/C 143/02), Wykonawca dostarczy potwierdzenie takiej zgodności lub wskaże rozwiązanie równoważne.
	TAK
	

	2.
	Dokumenty dopuszczające do obrotu i używania zgodnie z Ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974) - jeśli dotyczy.
	TAK
	


Wykonawca 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.


 Nie spełnienie choćby jednego warunku w parametrach wymaganych powoduje odrzucenie oferty. 


Do całości oferty należy dołączyć oryginalne materiały informacyjne (katalog, folder) zawierające pełne dane techniczne. W ofercie muszą być wyspecyfikowane wszystkie elementy składające się na wyrób kompletny i gotowy do eksploatacji.



  




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








       pieczęć i podpis osoby uprawnionej

   






          do reprezentowania Wykonawcy
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