
         Załącznik nr 2
Opis przedmiotu zamówienia
Zadanie 1: Otoskop z oftalmskopem:
	Lp.
	PARAMETRY TOWARU
	UWAGI / PROPONOWANE 
PARAMETRY TOWARU

	1
	2
	3

	1.
	Otoskop z oftalmoskopem w jednym zestawie diagnostycznym (opakowaniu jednostkowym). 
	TAK / NIE

	2.
	Zasilanie bateryjne. 
	Rodzaj i moc baterii…………..
Baterie dołączone oddzielnie.TAK / NIE 

	3.
	Urządzenia zgodne z normą EN 60601-1-2: 2015.
	TAK / NIE 

	4.
	Waga wyrobów (otoskop, oftalmoskop) bez baterii.
	Waga ………..g

	5.
	Wzierniki wielokrotnego użycia do otoskopu w różnych rozmiarach / średnicach.
	Ilość wzierników w zestawie………….szt., 

o średnicach……………………………mm. 

	6.
	Powiększenie otoskopu minimum 3 krotne. 
	TAK / NIE 
Zakres powiększenia od ………do ……….

	7.
	Źródło światła otoskopu i oftalmoskopu - żarówki halogenowe o mocy od 2.5V lub odpowiedniki LED, jasne białe światło.
	TAK / NIE 

	8.
	Ogniskowa oftalmoskopu. 
	Zakres od - ………. D do + ………….D
Skoki dioptrii ………………………..

	9.
	Zestaw otoskop z oftalmoskopem
	W skład zestawu wchodzi: 
………………………………………………………………………………………………………....


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

.…………………………………………………………………………………..…………………………………………………………………………………………………………………………………………
 Zadanie 2: Stetoskop/ fonendoskop internistyczny:
	 Lp.
	PARAMETRY TOWARU
	UWAGI / PROPONOWANE
 PARAMETRY TOWARU

	1
	2
	3

	1.
	Stetoskop / fonendoskop internistyczny przeznaczony do badania pacjentów dorosłych i dzieci.
	TAK / NIE

	2.
	Głowica dwustronna wykonana ze stali nierdzewnej.
	TAK / NIE

	3.
	Membrana duża w zakresie 40 mm – 45mm, 
membrana mała w zakresie 30 mm – 35mm.
	Średnica membrany:

dużej ………..…. mm

małej ………..…. mm.

	4.
	Dren dwukanałowy. 
	TAK / NIE 
Rodzaj tworzywa …………..

	5.
	Miękkie oliwki.
	TAK / NIE
Rodzaj tworzywa …………………….…..

	6.
	„Ciepłe” obwódki głowicy.
	TAK / NIE
Rodzaj tworzywa …………………….…..

	7.
	Zestaw stetoskopu/ fonendoskopu internistycznego.
	W skład zestawu wchodzi (w tym dodatkowe akcesoria):

………………………………………………………………………………………………………….


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

.…………………………………………………………………………………..…………………………………………………………………………………………………………………………………………

Niezbędne wymagania (dla każdego zadania): 
1. 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) 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 być wyprodukowany nie wcześniej niż 6 miesięcy przed datą jego dostawy do Składnicy Agencji.

3. Każda sztuka towaru posiada informacje w języku polskim:

a)
określenie producenta

b)
nazwę towaru

c)
kartę parametrów technicznych
d)
datę produkcji

e)
instrukcję używania
………………………………………………………………………………………………………………………..
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