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Załącznik nr 1 do Zapytania o wycenę – „Szczegółowy opis planowanego zamówienia”


Szczegółowy opis planowanego zamówienia

[opis Sprzętu medycznego]

I. Część 1 planowanego zamówienia:

1. Analogowe mechaniczne wzrostomierze, w liczbie 6 sztuk
Przenośny analogowy mechaniczny wzrostomierz; o zakresie pomiarów minimum 30 – 210 cm; podziałka co najmniej co 1 cm; skala odczytywana z co najmniej jednej strony; maksymalna waga własna 5 kg; niewymagający montażu do ściany, wykonany z tworzywa sztucznego lub metalu. Jeśli oferowany wzrostomierz daje możliwość połączenia z wagą medyczną, musi być kompatybilny z wagą medyczną podłogową, o której mowa w kolejnym akapicie.

2. Wagi medyczne podłogowe, w liczbie 6 sztuk
Elektroniczna waga medyczna podłogowa, umożliwiająca stabilne umiejscowienie na twardym podłożu na co najmniej 4 punktach podparcia; zasilanie bateryjne lub akumulatorowe, z automatycznym wyłączaniem, minimalna klasa dokładności III, zgodnie z Dyrektywą Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw państw członkowskich odnoszących się do udostępniania na rynku wag nieautomatycznych; minimalne dopuszczalne obciążenie maksymalne wagi: 200 kg; wyposażona w wyświetlacz LCD lub LED.

3. Wagi dla dzieci / niemowląt, w liczbie 6 sztuk
Elektroniczna waga medyczna przeznaczona do ważenia leżących niemowląt, z opcją ważenia dzieci, umożliwiająca stabilne umiejscowienie na twardym podłożu; zasilanie bateryjne lub akumulatorowe, z automatycznym wyłączaniem, minimalna klasa dokładności III, zgodnie z Dyrektywą Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw państw członkowskich odnoszących się do udostępniania na rynku wag nieautomatycznych; minimalne dopuszczalne obciążenie maksymalne wagi: 20 kg; wyposażona w wyświetlacz LCD lub LED; z funkcją HOLD - blokowanie wskazań w przypadku trudności z odczytem.

4. Oftalmoskopy, w liczbie 6 sztuk
Oftalmoskop bezpośredni z co najmniej 5 przesłonami, w tym szczelinowa, duży otwór i mały otwór; co najmniej 2 filtrami, w tym zielony (red-free); regulacja dioptrii minimum od -20 do +20; źródło światła LED, ksenonowe, kryptonowe lub łączone pomiędzy wymienionymi; zasilanie bateryjne lub akumulatorowe.


5. Pikflometry, w liczbie 6 sztuk
Pikflometr mechaniczny lub elektroniczny; zakres pomiaru: min. 50–800 l/min; skala pomiarowa z kolorowymi strefami, elektronicznym wskazaniem lub sygnałami dźwiękowymi; możliwość stosowania jednorazowych ustników; co najmniej 3 ustniki dołączone do każdego urządzenia lub 18 zbiorczo.

6. Elektroniczne aparaty do mierzenia ciśnienia, w liczbie 6 sztuk
Ciśnieniomierz elektroniczny oscylometryczny, naramienny; zakres pomiaru ciśnienia co najmniej 40-280 mmHg, z dokładnością pomiaru w zakresie +- 5 mmHG; zakres pomiaru tętna co najmniej 40-180 uderzeń na minutę, z dokładnością pomiaru w zakresie +- 5%; mankiet o zakresie co najmniej 23-42 cm; funkcja wykrywania ruchu; wyświetlacz LCD lub LED; zasilanie bateryjne lub akumulatorowe; dostępny wybór języka angielskiego.

7. Zestawy: glukometr, paski oraz nakłuwacz, w liczbie 6 zestawów
Zestaw do pomiaru poziomu glukozy, zawierający:
· Glukometr elektroniczny przenośny z wyświetlaczem, bez konieczności kodowania, klasy co najmniej IIb zgodnie z Rozporządzeniem UE 2017/745, o zakresie pomiaru glukozy co najmniej 20-600 mg/dL (1,1 – 33,3 mmol/L), przy dokładności pomiaru w zakresie +-15% oraz maksymalnej wymaganej objętości krwi do 0,7 µL; czas pomiaru do 5 sekund; zasilanie bateryjne lub akumulatorowe; dostępny wybór języka angielskiego, jeśli na wyświetlaczu pojawiają się istotne informacje inne niż liczby i uniwersalne jednostki pomiarów.
· Paski w minimalnej liczbie 100 sztuk na każdy glukometr (łącznie minimum 600 sztuk); kompatybilne z glukometrem z zestawu, w tym odpowiadające wymaganej objętości krwi dla danego glukometru
· Nakłuwacze w minimalnej liczbie 1 sztuki na każdy glukometr (łącznie minimum 6 sztuk) wraz z kompatybilnymi jednorazowymi lancetami w minimalnej liczbie 100 sztuk na każdy glukometr (łącznie minimum 600 sztuk); nakłuwacze z regulacją głębokości nakłucia – minimalnie 5 poziomów; lancety muszą umożliwiać pobranie ilości krwi nie większej niż wymagane minimum przez glukometr z zestawu, a dodatkowo muszą być  zapakowane w sposób zapewniający ich sterylność do momentu użycia.

8. Samorozprężalne worki typu ambu, w liczbie 6 sztuk dla dorosłych oraz 6 sztuk dla dzieci
Samorozprężalne worki oddechowe typu ambu, wielokrotnego użytku, worki silikonowe, bez lateksu, z możliwością sterylizacji w autoklawie lub dezynfekcji przy użyciu dostępnych środków do dezynfekcji urządzeń z tworzywa sztucznego lub silikonowych; zawór PEEP; zastawka uniemożliwiająca cofanie się powietrza do wnętrza worka; każdy worek w zestawie z rezerwuarem tlenowym do worka ambu oraz przewodem tlenowym (łącznie minimum 12 zestawów):
· dla dorosłych dodatkowo: pojemność robocza worka min. 1500 ml; zawór ciśnieniowy pop-off 60 cm H2O każdy worek w zestawie z maseczką silikonową lub PVC dla dorosłych (łącznie minimum 6 sztuk)
· dla dzieci dodatkowo: pojemność robocza worka nie mniejsza niż 350 i nie większa niż 750 ml; zawór ciśnieniowy pop-off nie mniej niż 40 cm H2O i nie więcej niż 60 cm H2O; każdy worek w zestawie z maseczką pediatryczną w rozmiarze 2 lub 3 (łącznie minimum 6 sztuk) 

II. Część 2 planowanego zamówienia: 
1. Zestawy: aparat EKG 12-odprowadzeniowy z wózkiem i drukarką, w liczbie 6 zestawów
Aparat EKG co najmniej 12-odprowadzeniowy, z jednoczesną rejestracją wszystkich odprowadzeń, częstotliwość próbkowania min. 800 Hz na kanał, pasmo przenoszenia w zakresie min. 0,05 – 150 Hz; rozdzielczość sygnału co najmniej 24 bity; co najmniej filtr sieciowy, EMG oraz dryftu linii izoelektrycznej; wyposażony w kolorowy wyświetlacz TFT, LCD lub LED o przekątnej min. 7” oraz klawiaturę co najmniej alfanumeryczną; zabezpieczenie przed defibrylacją; możliwość pracy na otwartym sercu, zasilanie bateryjne, akumulatorowe i/lub sieciowe; dostępny wybór języka angielskiego, możliwość podłączenia zewnętrznej drukarki.
Aparat EKG umieszczony na stabilnym wózku, dostosowanym konstrukcyjnie i do danego aparatu EKG, i do zastosowanej drukarki, z uchwytami na przewody i niezbędne akcesoria, wyposażony w co najmniej 4 kółka, w tym 2 kółka z blokadą.
Drukarka drukująca co najmniej w formacie A4, możliwa do połączenia z aparatem EKG w celu drukowania zapisów EKG, wraz z niezbędnym do tego podłączenia okablowaniem, o ile połączenie nie odbywa się poprzez interfejs sieciowy; drukarka zasilana akumulatorowo i/lub sieciowo. 

2. AED z dodatkowym kluczem pediatrycznym, w liczbie 6 sztuk
W pełni automatyczny lub półautomatyczny defibrylator zewnętrzny (AED), automatycznie analizujący rytm serca i podejmujący decyzję o defibrylacji, czas gotowości do użycia po uruchomieniu maksymalnie do 15 sekund, czas ładowania do defibrylacji maksymalnie 10 sekund; komunikaty głosowe dostępne w języku angielskim i/lub naniesione instrukcje wizualne - obrazkowe; możliwość dostosowania energii wyładowania, dostępna energia wyładowania min. 150 J dla dorosłych oraz zredukowana w trybie pediatrycznym – energia 50 - 75 J w tym trybie (co najmniej 1 dowolna wartość z tego przedziału); wbudowany akumulator lub bateria o żywotności co najmniej 4 lata w trybie gotowości; odporność co najmniej IP 55 zgodnie z normą PN-EN 60529; możliwość pracy w trybie szkoleniowym – z dodatkowymi elektrodami szkoleniowymi; AED min. klasa IIb, zgodnie z Rozporządzeniem UE 2017/745; waga AED do 3 kg, bez ciężaru źródła zasilania; każde AED wraz z kompatybilnymi:
· min. 1 parą samoprzylepnych elektrod dla dorosłych oznaczonych obrazkowo dla łatwego rozmieszczenia na ciele oraz min. 1 kluczem pediatrycznym
· torbą lub etui transportowym z uchwytem lub paskiem oraz okienkiem umożliwiającym odczyt sygnalizacji dot. stopnia naładowania AED bez otwierania torby / etui
· zestawem ratowniczym z nożyczkami, maszynką do golenia, gazikami, maseczką do RKO oraz co najmniej 1 parą rękawiczek w rozmiarze L lub XL
· oznaczeniem AED, zgodnym z aktualną normą PN-EN ISO 7010 lub inną powszechnie stosowaną normą, co najmniej na płycie PVC fotoluminescencyjnej. Oznaczenie z płytką/płytkami z tyłu, umożliwiające wystarczająco wytrzymałe przymocowanie magnetycznie do metalowej powierzchni, chyba, że oznaczenie to zostało trwale umieszczone na obudowie zewnętrznej zawieszanej, o której mowa w kolejnym tirecie – wówczas nie jest wymagane dodatkowe oznakowanie AED, o którym mowa w niniejszym tirecie
· obudową zewnętrzną zawieszaną – w zestawie z elementami mocującymi, mieszczącą AED wraz z niezbędnym osprzętem, umożliwiającą odczyt sygnalizacji dot. stopnia naładowania AED bez otwierania obudowy; niewymagającą dodatkowego zasilania zewnętrznego, z odpornością co najmniej IP 56 zgodnie z normą PN-EN 60529 oraz IK 10 zgodnie z normą PN-EN 62262.

dalej łącznie, dla każdej z Części zamówienia: „towary”.

[wymagania wspólne dla towarów]
1. Opakowanie 
Towary muszą być zapakowane w indywidualne opakowania jednostkowe zabezpieczające towary w trakcie składowania. Komplet składający się z pojedynczej sztuki lub pojedynczego zestawu (w zależności od tego, jak wskazano w opisie danego towaru) każdego z towarów do umieszczenia na jednej certyfikowanej europalecie. Komplet zabezpieczony co najmniej folią. Dopuszcza się umieszczenie do 2 takich kompletów na 1 certyfikowanej europalecie (zabezpieczenie folią może być zbiorcze – oba komplety zabezpieczone razem), o ile nie będą one wystawały poza obrys, a całkowita wysokość nie przekroczy 200 cm, tj. towary dostarczone na 3 lub 6 takich europaletach.

2. Gwarancja 
Gwarancja nie może obowiązywać krócej niż do 30 września 2026 roku, z zachowaniem opcji jej odpłatnego przedłużenia w ww. okresie obowiązywania podstawowej gwarancji. Zapisy gwarancyjne oraz dodatkowa opłata za jej przedłużenie nie mogą negatywnie odbiegać od standardowo stosowanej gwarancji i opłat, jeśli takie występują, a narzucone warunki utrzymania gwarancji związanej z przechowywaniem muszą być uzasadnione faktycznymi właściwościami zastosowanych materiałów, tj. w szczególności nie mogą narzucać nieracjonalnie wysokich i nieuzasadnionych wymogów przechowywania.

3. Dodatkowe oznakowanie
W związku z realizacją zamówienia ze środków UE, konieczne jest odpowiednie oznakowanie przez Wykonawcę towarów, z zachowaniem odpowiednich proporcji, w formie naklejki umieszczonej na opakowaniu jednostkowym (może dotyczyć również jednostkowego opakowania zestawu) oraz kompletach. Naklejka laminowana, odporna na wodę, zarysowania i promieniowanie UV, kolorystyka CMYK 4+0, białe tło, wysokość flagi unijnej co najmniej 10 mm, a dla oftalmoskopów, pikflometrów, zestawów z glukometrem – co najmniej 5 mm. Do nadrukowania na naklejce poniższa grafika:
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4. Inne wymagania:
· towary muszą być wyprodukowane nie wcześniej niż 12 miesięcy przed datą ich dostawy do RARS
· towary muszą spełniać wymogi określone przepisami ustawy z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2024 r. poz.1620) 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, posiadać aktualną deklarację zgodności – oznakowanie CE – Conformité Européenne, certyfikat wystawiony przez jednostkę notyfikowaną oraz niepowtarzalny kod identyfikacyjny UDI na etykiecie towaru 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.
· Towary, które mają przyciski opisane w języku polskim, muszą zostać dostarczone z naklejkami z poszczególnymi opisami przetłumaczonymi na język angielski i/lub z instrukcją w języku angielskim, z jednoznacznym opisem funkcji każdego z przycisków.
· Towary wyposażone w wyświetlacz TFT, LCD lub LED z dołączoną instrukcją w języku angielskim i/lub instrukcją obrazkową.
· Specyfikacja w języku polskim i angielskim
· dla towarów z zasilaniem bateryjnym wymagane jest dostarczenie pasujących baterii w liczbie umożliwiającej zasilenie wszystkich towarów danego typu; dla towarów z zasilaniem akumulatorowym – pasujących akumulatorów oraz osprzętu do ładowania akumulatorów / towarów, w liczbie umożliwiającej zasilenie wszystkich towarów danego typu; dla towarów z zasilaniem sieciowym oraz osprzętu do ładowania akumulatorów – kable z wtyczką pasującą do gniazdka typu E
· towar musi być dostarczony na certyfikowanych europaletach, wysokość dostarczonego towaru wraz z paletą nie może przekroczyć 2 metrów.
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