Oznaczenie sprawy RCKiK/18/13/2024
Zalacznik nr 1

Szczegolowy opis przedmiotu zamowienia — czes¢ 1

.  Okreslenie przedmiotu zamowienia:
Dostawa 2 sztuk zgrzewarek stacjonarnych do drenéw dla RCKiK w Kaliszu

II. Wymagania dotyczace przedmiotu zamowienia:
Zgrzewarki stacjonarne:

1. Urzadzenia fabrycznie nowe, wyprodukowane nie wcze$niej niz w 2023r. kompletne,
po podlaczeniu gotowe do uzytku bez dodatkowych inwestycji,

Urzadzenia bedace wyrobem medycznym,

Urzadzenia oznaczone znakiem CE,

Zgrzewy z perforacja umozliwiajace r¢czne rozdzielanie segmentow,
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Glowica zgrzewajaca umieszczona stacjonarnie na jednostce zasilajacej, zintegrowana

z jednostka zasilajaca w postaci jednego , wspdlnego elementu,

6. Uzyskanie zgrzewoéw z perforacja pozwalajaca tatwo i doktadnie rozdzieli¢ zgrzany
dren- $rednica zgrzewanych drenow do 6.0 mm,

7. Urzadzenie wykonujace zgrzewanie w czasie do 3 s., w zaleznosci od $rednicy drendw,

8. Dostosowanie sity zgrzewania do $rednicy drenu z PCV,

9. Efektywne zgrzewanie drendw wszystkich dostepnych na polskim rynku pojemnikdéw
do pobierania krwi i zestawow do aferez automatycznych,

10. Optyczna detekcja obecnos$ci drendow w glowicy zgrzewajacej (z mozliwos$cig regulacji

pola detekcji),

11. Dioda wskazujaca na trwanie procesu zgrzewania,

12. Wskaznik optyczny wykonania nieprawidtowego zgrzewu,

13. Modut zgrzewajacy zabezpieczony ostona odporna na uszkodzenia mechaniczne, ktora

mozna tatwo zdja¢ celem dezynfekeji,

14. Natychmiastowa gotowos¢ po zgrzewaniu do nastepnego zgrzewania,

15. Zgrzewarka musi posiada¢ opakowanie umozliwiajacy bezpieczny transport i
przechowywanie,

16. Instrukcja uzytkowania w jezyku polskim. Serwis urzadzen w Polsce,

17. Gwarancja min. 24 miesigce oraz serwis pogwarancyjny co najmniej 10 lat,

18. Naprawy, walidacje i przeglady wykonywane przez autoryzowany serwis producenta

posiadajacy stosowny certyfikat po§wiadczajacy uprawnienia.
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W okresie gwarancji Wykonawca zapewni przeprowadzenie nieodptatnych przegladow i
walidacji w ilo$ci, czasie i1 zakresie zgodnym z wymogami okreslonymi w dokumentacji
technicznej (co najmniej 1 raz w roku, a ostatni przeglad i walidacja w ostatnim miesigcu
gwarancji) z zapewnieniem bezptatnych czgsci zamiennych 1 materiatow eksploatacyjnych,

a takze bezptatng walidacj¢ po kazdej naprawie gwarancyjnej.

1. Wymagane dokumenty dotyczace przedmiotu zamowienia.
1. specyfikacje techniczne produktéw potwierdzajace spelnianie wymagan Zamawiajgcego

2. deklaracje zgodnosci dla przedmiotu zamowienia - potwierdzajaca oznakowanie wyrobow
znakiem CE.

3. zgloszenie albo powiadomienie, o ktorym mowa w Ustawie z dnia 7 kwietnia 2022r. o
wyrobach medycznych (Dz. U.z 2022r., poz. 974) do Prezesa Urzgedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobojczych.

IV. Termin realizacji zamowienia.

Termin realizacji zamowienia wynosi 12 tygodni od daty zawarcia umowy.

Szczegolowy opis przedmiotu zamowienia — czes¢ 11

l. Okreslenie przedmiotu zamowienia:
Dostawa 6 sztuk zgrzewarek recznych mobilnych dla RCKiK w Kaliszu.
II. Wymagania dotyczace przedmiotu zamowienia:

Zgrzewarki reczne mobilne:

1. Urzadzenia fabrycznie nowe, wyprodukowane nie wczesniej niz w 2023r. kompletne, po
podiaczeniu gotowe do uzytku bez dodatkowych inwestycji,

2. Urzadzenia bedace wyrobem medycznym,

3. Urzadzenia oznaczone znakiem CE,

4. Przenos$na zgrzewarka wyposazona w rgczng glowice, inicjujaca zgrzewanie poprzez
zacisnigcie rekojesci,

5. Dlugos¢ przewodu 1,70 metra (+/- 10 cm),

6. Zasilane akumulatorem o wysokiej pojemnosci litowo-jonowym,

7. Zgrzewy z perforacja umozliwiajace reczne rozdzielanie segmentow,
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8. Wizualna 1 akustyczna informacja o przebiegu procesu zgrzewania i szczelnosci (alarm
btedu zgrzewu),
9. Mozliwo$¢ bezpiecznego zgrzewania drenéw podtaczonych do dawcy (przed usunieciem
igly z zyty dawcy),
10. Mozliwos$¢ pracy bezprzewodowej, tj. mozliwos¢ pracy bez przewodu potaczonego
ze zrodlem zasilania,
11. Efektywne zgrzewanie drendw wszystkich dostgpnych na polskim rynku pojemnikéw
do pobierania krwi i zestawow do aferez automatycznych,
12. Automatycznie ustalany czas zgrzewu, w zaleznos$ci od grubosci oraz zawartosci drenow,
13. Zabezpieczenie przed przegrzaniem, sygnalizacja przed przegrzaniem,
14. Mozliwos¢ tatwego demontazu ostony glowicy zgrzewajacej w celu czyszczenia bez
uzycia narzedzi,
15. Wskaznik poziomu natadowania baterii, wskaznik przegrzania sygnalizacja przegrzania
sygnalizacja zgrzewu, ladowarka automatycznie konczaca proces tadowania,
16. Natychmiastowa gotowos$¢ po zgrzewaniu do nastepnego zgrzewania,
17. Zasilnie akumulatorowe pozwalajace na wykonanie min. 1400 zgrzewow po kazdym
pelnym natadowaniu baterii,
18. Obudowa akumulatora wytrzymata na uszkodzenia mechaniczne, zabezpieczona
ostonkami,
19. Zgrzewarka, pakiet zasilajacy i wszystkie elementy zestawu musza by¢ umieszczone w
przenosnej walizce,
20. Waga zgrzewarki gotowej do uzycia nie moze przekracza¢l,5 kg.,
21. Ladowanie 230V/240V, 50/60 Hz.,
22. Instrukcja uzytkowania w jezyku polskim. Serwis urzadzen w Polsce,
23. Gwarancja minimum 24 miesigce oraz serwis pogwarancyjny co najmniej 10 lat,
24. Naprawy, walidacje i przeglady wykonywane przez autoryzowany serwis producenta
posiadajacy stosowny certyfikat poswiadczajgcy uprawnienia.
W okresie gwarancji Wykonawca zapewni przeprowadzenie nieodptatnych przegladow i
walidacji w ilo$ci, czasie i zakresie zgodnym z wymogami okreslonymi w dokumentacji
technicznej (co najmniej 1 raz w roku, a ostatni przeglad 1 walidacja w ostatnim miesigcu
gwarancji) z zapewnieniem bezptatnych czgsci zamiennych 1 materiatow eksploatacyjnych,

a takze bezptatng walidacj¢ po kazdej naprawie gwarancyjnej.
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I11. Wymagane dokumenty dotyczace przedmiotu zamdwienia.

1. specyfikacje techniczne produktéw potwierdzajace spetnianie wymagan Zamawiajacego ,
2. deklaracje zgodnosci dla przedmiotu zamowienia - potwierdzajaca oznakowanie wyrobow
znakiem CE,

3. zgloszenie albo powiadomienie, o ktérym mowa w Ustawie z dnia 7 kwietnia 2022r. o

wyrobach medycznych (Dz. U.z 2022r., poz. 974) do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

IV. Termin realizacji zamodowienia.

Termin realizacji zamowienia wynosi 12 tygodni od daty zawarcia umowy.



