Załącznik nr 2 do SWZ / załącznik nr 1 do umowy

FORMULARZ ASORTYMENTOWO – CENOWY / OPZ
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW  I WARUNKÓW  WYMAGANYCH

Zadanie 1
System Zarządzania narzędziami
	Lp
	Wymagania Zamawiającego (warunek)
	Parametr wymagany
	Parametr oferowany/podać

	1. [bookmark: _Hlk168311944]
	Producent
	Tak, podać
	

	2. 
	Kraj pochodzenia
	Tak, podać
	

	3. 
	Rok produkcji (nie wcześniej niż 2025 r., sprzęt fabrycznie  nowy) nie rekondycjonowany, nie powystawowy
	Tak, podać
	

	I
	Funkcje systemu

	4. 
	Funkcja zbiorczego odczytu pełnych zestawów narzędzi chirurgicznych (znaczników RFID) w zakresie do minimum 90 instrumentów
	 Tak, podać
	

	5. 
	System służący do zarządzania stanem zasobów instrumentarium Zamawiającego, obejmujący zbieranie i analizę danych – od poziomu pojedynczego narzędzia po pełną kontrolę nad całym wyposażeniem.
	Tak
	

	6. 
	Kompleksowe rozwiązanie umożliwiające śledzenia instrumentarium w wyznaczonych miejscach jednostki medycznej (szpitala), w tym minimum Centralna Sterylizatornia, Blok Operacyjny
	Tak
	

	7. 
	Możliwość integracji z innymi systemami, np. SAP, IBM, Szpitalny System Informacyjny (HIS) itp.
	Tak
	

	8. 
	Numer UDI (Unique Device Identification) dla każdego narzędzia (wymagany przez nadchodzące rozporządzenie MDR 2017/0745) zakodowany w znaczniku RFID umieszczonym na instrumentach chirurgicznych
	Tak
	

	9. 
	Funkcja przypisywania przez Zamawiającego reguł do narzędzi umożliwiających ich prawidłową konserwację
	Tak
	

	10. 
	Możliwość powiązanie zestawów, a także pojedynczych instrumentów z odpowiednimi pojemnikami, kontenerami etc. 
	Tak
	

	11. 
	Funkcja kontroli dostępu do systemu i możliwość ograniczenia funkcjonalności poprzez definiowanie zakresu uprawnień dla każdego użytkownika
	Tak
	

	12. 
	Możliwość tworzenia list pakowania poprzez wprowadzanie wstępnie zdefiniowanych zawartości i organizacji zestawów w tym możliwość dodawania załączników (m.in. zdjęć etc.)
	Tak
	

	13. 
	System modułowy – w przypadku chęci rozszerzenia przez szpital zastosowania RFID np. do śledzenia majątku czy leków, wszystkie systemy mogą zostać zintegrowane w jeden
	Tak
	

	14. 
	Automatyczne (robotyczne) i ręczne nanoszenie znaczników RFID na istniejące i nowe narzędzia odbywa się na miejscu, w siedzibie Zamawiającego
	Tak
	

	15. 
	Znacznik RFID nanoszony jest na nowe produkty/narzędzia bez uszkadzania lub zmiany jego pierwotnej struktury czy przeznaczenia (zgodnie z CE)
	Tak
	

	16. 
	Możliwość śledzenia w systemie cyklu życia narzędzi czyli rejestrowania m.in. działań serwisowych, użycia etc. w powiązaniu z przypisanym numerem UDI
	Tak
	

	17. 
	Możliwość pełnego przeglądu narzędzi będących na stanie Zamawiającego zarówno magazynowanych, serwisowanych jak i tych będących w użyciu
	Tak
	

	18. 
	Możliwość sprawdzenia dostępności lub ostatniej lokalizacji/akcji poszczególnych narzędzi w dowolnym momencie
	Tak
	

	19. 
	Funkcje informacyjne oznakowanych narzędzi, definiowane przez użytkownika (minimum):
· Czas serwisowania poszczególnych narzędzi
· Analiza ekonomiczna wykorzystania narzędzi
· Informacja o narzędziach nieużywanych przez określony czas
· Możliwość połączenia z takimi danymi jak ID pacjenta, zabiegu etc.
	Tak, Podać
	

	20. 
	Zgodność z normami potwierdzone odpowiednimi dokumentami (minimum):
· ISO-17664
· ISO-17665
· ISO-10993-1
· ISO-10993-5
· ISO-10993-10
	Tak, Podać
	

	II
	Urządzenie do zbiorczego odczytu narzędzi z tac/kontenerów – minimum 3 szt.
(Wykonawca musi dostarczyć ilość konieczną do prawidłowego i nieprzerwanego działania systemu).

	21. 
	Parametry fizyczne:
· Urządzenie mobilne, na minimum czterech podwójnych kołach jezdnych, minimum dwa koła z hamulcami, 
· Urządzenie zamykane klapą, mieszczące standardowe kontenery/tace sterylizacyjne,
· Wymiary (wysokość x szerokość x głębokość, w cm): 150 x 70 x100 (+/-10cm)
· Przystosowane do czyszczenia i dezynfekcji obudowa i wnętrze
· Wyposażone w dotykowy, wbudowany (nie odłączany) panel dotykowy sterujący urządzeniem o przekątnej 10”-11” 
	Tak, Podać
	

	22. 
	Parametry panelu sterującego (minimum):
· Procesor: Interl Core I7-6500U, 2,5Ghz.
· Pamięć: 4GB DDR4
· Wifi: 2.4G/5G
· Dysk: 64 GB SSD
· System: WIN 10
· Panel dotykowy TFT LCD:
· Rozdzielczość panelu: 1024x768
· Kąt widzenia: 80° (prawo/lewo, góra/dół)
· Kolorowy
· Kontrast 1000:1
	Tak, Podać
	

	23. 
	Parametry czytnika RFID:
· zgodny z protokołem EPCglobal UHF Class 1 Gen 2 / ISO 18000-63 RFID
· Przesył mocy (+/- 1%): 10-33 dBm (PoE+) 
· Częstotliwość (+/- 1%): 900-930 MHz
· Wartość odczytu (maksymalna): minimum 1100 odczytów na sekundę
	Tak, Podać
	

	III
	Znaczniki RFID – minimum 10 000 szt. wraz z oznakowaniem 
(Wykonawca zapewni ilość znaczników RFID narzędzi koniecznych do oznakowania wszystkich narzędzi Zamawiającego)

	24. 
	Unikalna identyfikacja urządzenia (UDI) dla każdego instrumentu/urządzenia (wymagania MDR 2017/0745) w postaci chipów RFID o następujących parametrach:
	Tak
	

	25. 
	Protokół RF: EPC Global Class 1 Gen2; ISO18000-6
	Tak
	

	26. 
	Częstotliwość operacyjna: UHF 865-868 MHz
	Tak
	

	27. 
	IC – type: Alien Higgs-3
	Tak
	

	28. 
	Konfiguracja pamięci: 96-EPC-Bits; 512-Bit
	Tak
	

	29. 
	Funkcjonalność: Odczyt, zapis, programowanie przez użytkownika
	Tak
	

	30. 
	Oczekiwana ilość cykli zapis/odczyt: minimum 100 000 cykli
	Tak (podać)
	

	31. 
	Szybkość odczytu: minimum 400 tagów na sekundę dla 96 bitów EPC
	Tak (podać)
	

	32. 
	Typ materiału nośnika: ceramika
	Tak
	

	33. 
	Klasa IP: IP 68
	Tak
	

	34. 
	Zgodność z normami RoHS (Dyrektywa UE 2011/65 / UE), CE
	Tak
	

	35. 
	Kompatybilne z systemami spełniającymi normy:
- ISO-17664 (ISO 17664:2017)
- ISO-17665 
- ISO-10993-1 
- ISO-10993-5 
- ISO-10993-10
oraz interfejsami AEMP oraz SAP, IBM, HIS itp.
	Tak, Podać
	

	36. 
	Znaczniki RFID nanoszone za pomocą biokompatybilnego kleju,  zgodnego z międzynarodowymi normami bezpieczeństwa i higieny. Klej musi spełniać (minimum) normę ISO 10993 dotyczącą biologicznej oceny wyrobów medycznych oraz normy ISO 17665 i ISO 17664 w zakresie wymagań dotyczących sterylizacji i higieny.
	Tak, Podać
	

	37. 
	W tym minimum dostępne znaczniki RFID:
1. Wymiary: 6x3x1,7 (+/- 5%)
· Waga: 0,12g (+/- 5%)
· Klasa IP: IP 68
· Odległość odczytu danych (minimum): do 0,5 m
2. Wymiary: 53x23x7 (+/- 5%)
· Waga: 14g (+/- 5%)
· Klasa IP: IP 68
· Odległość odczytu danych (minimum): do 4 m
	Tak, Podać
	

	38. 
	Znaczniki RFID powinny wytrzymać min. 2500 cykli sterylizacji w autoklawie.
	Tak, Podać
	

	39. 
	Wykonawca zapewni kompatybilność i pełną funkcjonalność urządzeń z systemem z Zadania 2
	Tak
	
	



	[bookmark: _Hlk199250673]WYMAGANIA DODATKOWE

	40. 
	Szkolenie z obsługi sprzętu w siedzibie Zamawiającego w terminie uzgodnionym z Zamawiającym po uruchomieniu przedmiotu zamówienia przez okres 5 dni roboczych trwające 8 godzin, przed podpisaniem protokołu odbioru końcowego. 
	Tak
	 

	41. 
	Wykonawca sporządzi protokół z przeprowadzonych szkoleń bezpośrednio po ich przeprowadzeniu.
	Tak
	 

	42. 
	Wykonawca powinien zapewnić co najmniej 36 miesięczną gwarancję prawidłowego działania oferowanego urządzenia oraz wszystkich elementów peryferyjnych, wymagane opłaty licencyjne oraz serwis (pełna gwarancja) oraz przeglądy okresowe – kryterium punktowane wg 

Gwarancja min. 36 miesiące na urządzenie od daty podpisania przez  strony bezusterkowego protokołu odbioru
36 miesięcy – 0 pkt
42 miesięcy – 7 pkt
48 miesięcy – 15 pkt
	Tak/Podać
	 

	43. 
	Wszystkie licencje potrzebne do prawidłowego działania urządzenia Wykonawca przekaże Zamawiającemu. Licencje muszą być bezterminowe.
	 Tak
	 

	44. 
	Okres zagwarantowania dostępności i możliwości zakupu przez zamawiającego w serwisie Wykonawcy części zamiennych, peryferyjnych oraz wyposażenia eksploatacyjnego powinien wynosić minimum 10 lat od daty przekazania urządzenia do eksploatacji, z wyjątkiem sprzętu komputerowego, dla którego ten okres powinien wynosić minimum 5 lat.  
	Tak
	 

	45. 
	Czas reakcji serwisu w okresie gwarancji od chwili zgłoszenia awarii czyli pojawienie się pracownika serwisu w miejscu awarii lub diagnostyka zdalna w dni robocze max 72 godziny.
Do 72 godz. – 0 pkt.
Do 48 godz. – 7 pkt.
Do 24 godz. – 15 pkt.
	Tak, Podać
	 

	46. 
	Czas skutecznej naprawy w okresie gwarancyjnym 
a. do 5 dni roboczych 
b. wymagającej importu części spoza Polski  – do 14 dni roboczych.
	Tak
	 

	47. 
	- W przypadku naprawy trwającej dłużej niż 5 dni roboczych Wykonawca zapewni sprzęt zastępczy o parametrach niegorszych niż oferowany.
- W przypadku naprawy trwającej dłużej niż 14 dni roboczych (import części spoza Polski) Wykonawca zapewni sprzęt zastępczy o parametrach niegorszych niż oferowany.
	Tak
	 

	48. 
	W okresie gwarancji Wykonawca zobowiązany jest do wykonywania  przeglądów zgodnie z zaleceniami producenta oraz wykonywania obowiązkowych testów specjalistycznych. Koszty przeglądów wliczone w cenę oferty.
	Tak
	 

	49. 
	Certyfikat ISO 9001 oraz ISO 13485 dla producenta 
	Tak
	 

	50. 
	Deklaracja zgodności CE wydana przez producenta 
	Tak
	 

	51. 
	Bezpłatne przeglądy okresowe przez cały okres   gwarancji, niezależnie od zaleceń producenta, na koszt Wykonawcy
	Tak
	 

	52. 
	Zagwarantowana dostępność części zamiennych przez co najmniej 10  lat od daty zainstalowania
	Tak
	 

	53. 
	Autoryzowany serwis gwarancyjny i pogwarancyjny.
	Tak
	 

	54. 
	Świadectwo rejestracji, świadectwo dopuszczenia do obrotu, świadectwo jakości w języku polskim, kserokopie aktualnych certyfikatów dopuszczających dostarczony sprzęt do stosowania w jednostkach służby zdrowia (dołączyć kopie)
	Tak
	

	55. 
	Materiały informacyjne na temat oferowanego sprzętu w języku polskim
	Tak
	 

	56. 
	Instrukcja do sprzętu w języku polskim (wraz z dostawą aparatu)
	Tak
	 

	57. 
	Zapewnienie producenta lub autoryzowanego dystrybutora o zapewnieniu serwisu gwarancyjnego i pogwarancyjnego  
	Tak
	 

	58. 
	W związku z faktem, że realizacji zadania odbywać się będzie na czynnym obiekcie szpitalnym, Wykonawca każde działanie mogące mieć wpływ na funkcjonowanie szpitala musi uzgodnić z Zamawiającym i uzyskać jego zgodę.
	Tak
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UWAGA: Zamawiający podaje sposób wyliczenia wartości netto i brutto:
[bookmark: _Hlk65832846]Cena jednostkowa netto x ilość = wartość netto
Wartość netto + stawka podatku Vat = wartość brutto
									
Brak wypełnienia kolumn wskazanych dla Wykonawcy (tu pustych kolumn) spowoduje odrzucenie oferty 
na podstawie art. 226 ust. 1 pkt. 5 ustawy Pzp.

UWAGA:       Niespełnienie wymaganych parametrów i warunków spowoduje odrzucenie oferty.  

1. Brak odpowiedniego wpisu przez wykonawcę w kolumnie parametr oferowany będzie traktowany jako brak danego parametru/warunku w oferowanej konfiguracji urządzenia i będzie podstawą odrzucenia oferty. 
2. Oświadczam, że oferowane urządzenie (sprzęt) spełnia wymagania techniczne zawarte w SWZ, jest kompletne i będzie gotowe do użytku bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji (poza materiałami eksploatacyjnymi) oraz  gwarantuje bezpieczeństwo pacjentów i personelu medycznego i zapewnia wymagany poziom usług medycznych.
		
		
		
		
		…………………………….
		Podpis Wykonawcy
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