
Załącznik nr 2
Opis przedmiotu zamówienia

Zadanie 1: Latarka diagnostyczna z oświetleniem LED wykorzystywana, w trakcie badania trudno dostępnych miejsc oraz innych czynności diagnostycznych.
	Lp.
	PARAMETRY TOWARU
	UWAGI / PROPONOWANE PARAMETRY TOWARU



	1
	2
	4

	1. 
	Wytrzymała obudowa z klipsem (zaczepem)
	Rodzaj tworzywa obudowy:

	2. 
	Źródło światła dioda LED
	Wielkość strumienia światła w [ lm ]:

	3. 
	Długi czas żywotności diody LED
	Przybliżony czas żywotności diody LED w godzinach:

	4. 
	Zasilanie DC
	Rodzaj zasilania:

	5. 
	Zgodność z normą EN 62471:2008 (Bezpieczeństwo fotobiologiczne lamp i systemów lampowych LED)
	TAK / NIE

	6. 
	Wyrób medyczny
	TAK / NIE


Dodatkowe uwagi / wyjaśnienia / uzupełnienia / istotne parametry dotyczące proponowanego towaru: ……………………………………………………………………………..………………………………………………………………………………………………………………………………………..
Niezbędne wymagania (dla zadania 1):

1. Jeżeli towar jest wyrobem medycznym 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) 2017/745 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 (o ile dotyczy), 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.

2. Towar musi spełniać wymogi wynikające z ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogólnym bezpieczeństwie produktów (Dz. U. z 2021 r., poz. 222) oraz wydanych na jej podstawie aktów wykonawczych.

3. Towar musi być wyprodukowany nie wcześniej niż 6 miesięcy przed datą jego dostawy do Składnicy Agencji.

4. Towar musi posiadać kartę parametrów technicznych oraz instrukcję używania 
w języku polskim.

5. Każda sztuka towaru będzie posiadała etykietę:

a)
Określenie producenta,

b)
Nazwę towaru,

c)
Datę produkcji.
Zadanie 2: Latarka czołowo-ręczna do użytku personelu medycznego z możliwością wypięcia z systemu mocowania i używania jako ręcznej latarki kątowej.
	Lp.
	PARAMETRY TOWARU
	UWAGI / PROPONOWANE PARAMETRY TOWARU


	1
	2
	4

	1. 
	Dołączony czołowy system mocowania latarki
	Rodzaj czołowego systemu mocowania:

	2. 
	Źródło światła dioda LED
	Maksymalna wielkość strumienia światła w [ lm ]:

	3. 
	Długotrwała żywotność diody LED
	Przybliżony czas żywotności diody LED w godzinach:

	4. 
	Zasilanie DC
	Rodzaj zasilania:

	5. 
	Wydajny czas pracy
	Czasy pracy na jednym źródle zasilania:

	6. 
	Odporność na kurz i zamoczenie
	Stopień / rodzaj ochrony:


Dodatkowe uwagi / wyjaśnienia / uzupełnienia / istotne parametry dotyczące proponowanego towaru: ………………………………………………………………………………..………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

Niezbędne wymagania (dla zadania 2):
1. Towar musi spełniać wymogi wynikające z ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogólnym bezpieczeństwie produktów (Dz. U. z 2021 r., poz. 222) oraz wydanych na jej podstawie aktów wykonawczych.
2. Towar musi być wyprodukowany nie wcześniej niż 6 miesięcy przed datą jego dostawy do Składnicy Agencji.

3. Towar musi posiadać kartę parametrów technicznych oraz instrukcję używania 
w języku polskim.

4. Na terenie Polski musi znajdować się upoważniona jednostka organizacyjna wykonująca serwis (przeglądy, konserwacje, naprawy) towaru (o ile dotyczy).

5. W okresie trwania rozszerzonej rękojmi/gwarancji Kontrahent w cenie sprzedaży towaru zobowiązany jest do wykonywania bezpłatnych przeglądów technicznych (o ile są wymagane dla towaru).
6. Każda sztuka towaru będzie posiadała etykietę:

a)
Określenie producenta,

b)
Nazwę towaru,

c)
Datę produkcji.
………………………………………………………………………………………………………………………..

Czytelny podpis osób uprawnionych do reprezentowania potencjalnego oferenta 
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