
Załącznik nr 1

Opis przedmiotu zamówienia
Pompa do żywienia pozajelitowego wraz z przeglądem gwarantującym sprawność działania pompy

- stosowana do okresowego lub ciągłego podawania pozajelitowego płynów

- stosowana u dorosłych, dzieci i noworodków

1. Przedmiot zamówienia musi być fabrycznie nowy (nie dopuszcza się przedmiotu zamówienia    rekondycjonowanego, powystawowego, używanego),

2.  Przedmiot zamówienia wyprodukowany nie wcześniej niż w 2024 roku,

3.  Przedmiot zamówienia musi posiadać:

a)
instrukcję obsługi w jęz. polskim,

b)
kartę gwarancyjną z warunkami gwarancji,

c)
autoryzowany serwis gwarancyjny na terenie Polski,

d)
okres gwarancji nie mniej niż 24 miesiące.

4.  Podstawowe parametry pompy żywieniowej:

a) prędkość podaży: min. od 10 do 600 ml/godz.,

b) objętość podaży do min. 9999 ml,

c) dokładność podaży: min. ± 5%,

d) zasilanie z sieci i akumulatora,

e) czas działania akumulatora: min. 12 godz. (przy prędkości 25 ml/godz.),

f) czytelny wyświetlacz,

g) menu w języku polskim.

W ramach przeglądu pompy do żywienia, należy przeprowadzić wszelkie czynności gwarantujące sprawność działania i bezpieczeństwo użytkowania pompy zgodnie z zaleceniami producenta, instrukcjami obsługi, aktualnie obowiązującymi przepisami i zasadami wiedzy technicznej, 
z uwzględnieniem, iż urządzenia te będące rezerwą strategiczną są przechowywane bez używania do czasu ich wydania w celu użycia zgodnie z przeznaczeniem. 

Zestaw infuzyjny kompatybilny z pompą żywieniową.

W zestawie z pompą powinny znaleźć się następujące elementy:

- zestaw do przetoczeń żywienia pozajelitowego w ruchu,

- zestaw stacjonarny do przetoczeń żywienia pozajelitowego,

- torba/plecak na pompę dla osób w różnym wieku.

1. Inne wymagania:

2. Opakowanie bezpośrednie wykonane w sposób i z materiału, który umożliwia przechowywanie towaru bez pogorszenia jego jakości, co najmniej przez okres równy okresowi rozszerzonej rękojmi na przechowywany towar udzielonej przez Oferenta,
3. Opakowanie zbiorcze wykonane w sposób i z materiału, który umożliwia przechowywanie towaru bez pogorszenia jego jakości, co najmniej przez okres równy okresowi rozszerzonej rękojmi na przechowywany towar udzielonej przez Oferenta (jeżeli dotyczy),
4. Towar musi być wyprodukowany nie wcześniej niż 6 miesięcy przed datą jego dostawy do Składnicy Agencji,

5. Towar musi spełniać wymogi określone przepisami ustawy z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.poz.974) oraz aktów wykonawczych do tej ustawy, jak również Rozporządzenia Paramentu i Rady (UE) 201/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia WE nr 178/2002 
i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektywy Rady 90/385/EWG 
i 93/42/EWG, posiada aktualną deklarację zgodności, certyfikat wystawiony przez jednostkę notyfikowaną oraz niepowtarzalny kod identyfikacyjny UDI na etykiecie produktu lub na jego opakowaniu, przy jednoczesnym uwzględnieniu postanowień Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporządzeń (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących niektórych wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro.

6. Towar musi zostać dostarczony na certyfikowanych euro paletach, wysokość dostarczonego towaru wraz z paletą nie może przekroczyć 2 metrów. 
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