Zatacznik nr 3 do SWZ 20/z2P/2021

Opis Przedmiotu Zamoéwienia

1. Wszystkie oferowane produkty muszg posiada¢ wazne dokumenty potwierdzajgce
dopuszczenie do obrotu i do stosowania na terenie Polski zgodnie z przepisami Ustawy
0 wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (t. j. Dz.U. z 2021 r., poz.1565). Certyfikat CE
wraz z numerem jednostki notyfikowanej. Zamawiajgcy moze zazgdac¢ udostepnienia tych
dokumentéw do wgladu.

2. Wszystkie oferowane wyroby medyczne muszg by¢ zgodne z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady 2017/745 (MDR) z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych.

3. Wykonawca powinien posiada¢ wszelkie wymagane prawem dokumenty dopuszczajgce do
obrotu na terenie UE dla oferowanego produktu oraz okazac je na zgdanie Zamawiajgcego.

4. Wykonawca, ktéry powotuje sie na rozwigzania rownowazne, jest zobowigzany wykazaé, ze
oferowane przez niego rozwigzanie spetnia wymagania okreslone przez Zamawiajgcego.
W takim przypadku Wykonawca zatgcza do oferty wykaz rozwigzan réwnowaznych.

3.1 Zamawiajacy zastrzega, ze wszedzie tam gdzie w tresci dokumentacji, stanowigcej opis
przedmiotu zamowienia, zostaty wskazane znaki towarowe, patenty lub pochodzenie, zrodfa lub
szczegobtowe procesy, ktére charakteryzujg produkty lub ustugi dostarczane przez konkretnego
wykonawce - Zamawiajgcy dopuszcza metody, materiaty, urzadzenia, systemy, technologie itp.
réwnowazne do przedstawionych w opisie przedmiotu zaméwienia. Dopuszcza sie, wiec
zaproponowanie w ofercie wszelkich réwnowaznych odpowiednikéw rynkowych
0 wiasciwosciach nie gorszych niz wskazane przez Zamawiajgcego. Parametry wskazanego
standardu okreslajg minimalne warunki techniczne, eksploatacyjne, uzytkowe, jakosciowe
i funkcjonalne, jakie ma spetnia¢ przedmiot zaméwienia. Wskazane znaki towarowe, patenty,
marki lub nazwy producenta czy zrédta lub szczegoine procesy wskazujace na pochodzenie
okreslajg jedynie klase produktu, metody, materiatéw, urzgdzen, systemow, technologii itp.

3.2 W ofercie mozna przyjaé metody, materiaty, urzgdzenia, systemy, technologie itp. innych
marek i producentéw, jednak o parametrach technicznych, jakosciowych i wiasciwosciach
uzytkowych oraz funkcjonalnych odpowiadajgcych metodom, materiatom, urzgdzeniom,
systemom, technologiom itp. opisanym w SWZ.

3.3 Zamawiajgcy opisujgc przedmiot zamowienia poprzez odniesienie sie do norm,
europejskich ocen technicznych, aprobat, specyfikacji technicznych i systeméw referencii
technicznych dopuszcza zastosowanie rozwigzan réwnowaznych do opisywanych,
a odniesieniu takiemu dodaje sie wyrazy ,lub réwnowazny”.

3.4 W przypadku, gdy w dokumentacji stanowigcej opis przedmiotu zamowienia zostaje opisany
przy pomocy okreslonych norm, europejskich ocen technicznych, aprobat czy specyfikacji
technicznych i systemow referencji technicznych oraz poprzez wskazanie znakéw towarowych
lub pochodzenia, Zamawiajgcy informuje, iz zapis ten jest jedynie przykladowym i stanowi

wskazanie dla Wykonawcy jakie cechy powinny posiadaé materiaty uzyte do realizacji



10.

11.

12.

przedmiotu zamowienia. Zamawiajgcy dopuszcza realizacje zaméwienia poprzez zastosowanie
rozwigzan réwnowaznych. Zamawiajacy przez podanie nazw wiasnych produktow, okresla
minimalne parametry techniczne, cechy uzytkowe oraz jakosciowe (m.in.: wymiary, skfad,
zastosowany materiat, kolor, odcien, przeznaczenie urzgdzen, estetyka itp.) jakim powinny
odpowiada¢ materiaty rownowazne, aby spetniaty stawiane wymagania."

3.5 llekro¢ w opisie przedmiotu zamdwienia dopuszczone zostaty rozwigzania réwnowazne
oznacza to: rozwigzanie zblizone technicznie i nie gorsze pod wzgledem parametréw
funkcjonalnych, opisanych przez Zamawiajgcego.

3.6 Na Wykonawcy sktadajgcym oferte rownowazng spoczywa obowigzek udowodnienia
réwnowaznosci oferowanych produktéw.

Wykonawca zobowigzany jest do dostawy przedmiotu zamowienia wraz z informacjg
zawierajgcg wskazanie producenta, co do wtasciwosci przedmiotu zamdwienia, zasad
bezpieczenstwa uzytkowania i termindw waznosci. Wymagania te muszg znajdowac sie na, lub
w opakowaniu w formie ulotki, w zaleznosci od produktu, zgodnie zobowigzujgcymi w tym
zakresie przepisami prawa.

Przedmiot zamodwienia bedzie dostarczany sukcesywnie (czesciowo) przez Wykonawce do
siedziby Zamawiajgcego tj. do wewnatrz budynku magazynu mieszczacego sie w budynku H
(poziom 0), ul. Szpitalna 28, 77-400 Ztotéw, zgodnie z zamdwieniem przestanym faksem lub e-
mailem. Dostawy beda realizowane od poniedziatku do pigtku w godzinach 7.30 do godz.
14.30, za wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy, w ciggu 5 dni roboczych od daty ztozenia
zamoéwienia ztozonego pisemnie za posrednictwem poczty elektronicznej e-mail lub faksem
przez pracownika Zamawiajgcego.

Oferowane przedmioty zamoéwienia muszg by¢ o wysokim standardzie zaréwno pod wzgledem
jakosci jak i funkcjonalnosci, a takze wolne od wad materiatowych, konstrukcyjnych i prawnych.
Wykonawca bedzie informowat Zamawiajgcego o zmianach w realizacji zaméwienia (zmiany
zamoéwionych ilosci i ustalonych terminéw) z podaniem przyczyny — telefonicznie pod nr 67 263
22 33 wew. 444 lub elektronicznie na adres e-mail: gosp@szpital.zlotow.pl, nie pdzniej niz 24
godziny przed terminem realizacji tego zamoéwienia.

Zamawiajgcy wymaga aby data waznosci i numer serii byly oznaczone na kazdym opakowaniu
jednostkowym.

Wykonawca gwarantuje odpowiednio wysokg jakos¢ dostarczanego towaru w ilosciach
i asortymencie podanym w ofercie przetargowej z zachowaniem terminéw przydatnosci
(minimum 12 miesieczny okres przydatnosci do uzycia, liczony od dnia dostawy -
z wyjatkiem czesci 130 — patrz zatacznik nr 1a formularz asortymentowo-cenowy).

W przypadku stwierdzenia wad w dostarczonym towarze, Zamawiajgcy zobowigzany jest do
powiadomienia Wykonawcy, ktory winien wymieni¢ wadliwy towar na wolny od wad w terminie
3 dni roboczych (dni od poniedziatku do pigtku z wytgczeniem dni ustawowo wolnych od pracy)
od daty zgtoszenia reklamacji wystanej wiadomoscig e-mail.

Braki ilosciowe stwierdzone w trakcie odbioru towaréw przez Zamawiajgcego zgtaszane bedg

bezposrednio Wykonawcy (tzn. w przypadku gdy dostawa towaru — jego stan faktyczny jest



niezgodny z fakturg lub dostawa towaru — jego stan faktyczny jest niezgodny z zaméwieniem.

Niezgodnosci dostawy z zaméwieniem, ewentualne braki, zamiany asortymentu bez zgody

Zamawiajgcego nalezy uzupetni¢ lub wymieni¢ w ciggu 2 dni roboczych (dni od poniedziatku

do pigtku z wytgczeniem dni ustawowo wolnych od pracy) od daty zgtoszenia wiadomoscig e-

mail.

13. Wymagania dotyczace narzedzi chirurgicznych — czes$é nr 8.

a.

Wykonane muszg byé z wysokostopowej stali odpornej na korozje zgodnie z normg
DIN 58298:2010-09, EN ISO 7153-1:2002 oraz DIN EN 1SO 13402.

Narzedzia muszg posiada¢ oznakowanie zgodnie ze standardem GS1: numer
katalogowy, nazwa producenta, znak CE, numer LOT.

Gwarancja na narzedzia chirurgiczne — min. 24 miesigce.

Mozliwos¢é kompleksowej regeneracji narzedzi (ostrzenie, odnowa powierzchni,
przywrécenie ksztattu zgodnego z pierwowzorem, przywrocenie petnej funkcjonalnosci
— odpowiedni nacisk, symetria ostrza, wymiana twardych wkiadek zgodnie
Z procesem).

Wszystkie dostarczone narzedzia muszg by¢ fabrycznie nowe i nieuzywane, rok
produkcji 2022.

Oferowane narzedzia chirurgiczne, odnoscie materiatu uzytego do produkgciji
instrumentéw chirurgicznych, muszg posiada¢ zakres twardosci stali uzytych do
produkcji dla poszczegodlnych grup narzedzi chirurgicznych:

- haki operacyjne, retraktory, podwazki, pincety, kleszczyki, klemy, sztance, imadta bez
twardej wkiadki — min. 42-47 HRC,

- nozyczki bez twardej wkiadki, dtuta — min. 50-57 HRC

- nozyczki z twardg wkiadkg / twarda wktadka min. 42-47 HRC / min. 60-64 HRC,

- kleszczyki opatrunkowe oraz opinania serwet pola operacyjnego, akcesoria
stosowane na sali operacyjnej, instrumenty ginekologiczne (np. wzierniki, skrobaczki)
instrumenty ortopedyczne i kardiochirurgiczne — min. 42-48 oraz 52-58 HRC,

- mikro-instrumenty — min. 42-47 HRC,

- imadfa z twardg wktadka - min. 42-47 HRC (twarda wktadka 1600-1800 HV)

14. Wykonawca jest zobowigzany do postepowania z odpadami w sposob zgodny z zasadami

gospodarowania odpadami, wymaganiami ochrony srodowiska oraz planami gospodarki

odpadami. Obowigzki dla Wykonawcy w zakresie zasad $rodowiskowych — zatacznik nr 6 do

SWZ ,Zasady $rodowiskowe dla Wykonawcow/Podwykonawcow”

15. Pozostate wymagane parametry przedmiotu zamowienia znajdujg sie w formularzu

asortymentowo-cenowym stanowigcym zatgcznik nr 1a do SWZ.
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