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Opis przedmiotu zamówienia
1. PRZEDMIOT ZAMÓWIENIA
1. Przedmiotem zamówienia jest: Wykonywanie przeglądów okresowych sprzętu medycznego na potrzeby Oddziałów Szpitalnych (40 grup).

1.1. Zakres wykonywanych przeglądów, częstość ich wykonania oraz naprawy muszą być zgodne z:
1. z wytycznymi i/lub instrukcją użytkowania określonymi przez producenta danego sprzętu w dokumentacji technicznej,  
1. obowiązującymi przepisami prawa, w tym ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 2022 r. poz. 974), 
1. rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, 
1. obowiązującymi normami (PN-EN 60601-1 i/lub PN-EN62353 lub równoważna) i odnośnymi przepisami, 
1. z zachowaniem przepisów BHP i P.POŻ.,
1. z zachowaniem ciągłości terminów ważności przeglądów dla urządzeń posiadanych przez Zamawiającego. 
1.2. Dla urządzeń stanowiących źródło promieniowania jonizującego dodatkowo muszą być zachowane obowiązkowo procedury zawarte w: 
1. Ustawie z dnia 29 listopada 2000 r (Dz.U. z 2021 poz. 1941) Prawo atomowe, 
1. Obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrów z dnia 29 marca 2022 r. w sprawie ogłoszenia jednolitego tekstu rozporządzenia Rady Ministrów w sprawie szczegółowych warunków bezpiecznej pracy ze źródłami promieniowania jonizującego  (Dz. U. z 2022 r. poz. 967),
1. Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 stycznia 2023 w sprawie warunków bezpiecznego stosowania promieniowania jonizującego dla wszystkich rodzajów ekspozycji medycznej  (Dz. U. z 2023 r. poz. 195).
2. Definicje

2.1.  Przegląd techniczny – należy przez to rozumieć zestaw czynności wykonywanych zgodnie z zaleceniami producenta, dokumentacją techniczną, instrukcją obsługi oraz instrukcją serwisową urządzenia, obejmujących w szczególności:
a) sprawdzenie działania urządzenia – kontrolę poprawności funkcjonowania sprzętu oraz testy bezpieczeństwa, w tym testy bezpieczeństwa elektrycznego dla urządzeń zasilanych z sieci 230V, zgodnie z obowiązującymi normami PN-EN,
b) konserwację – czyszczenie, regulację oraz wymianę materiałów eksploatacyjnych lub części zużywalnych, zgodnie z harmonogramem producenta, w tym w szczególności:
· wymianę zestawów serwisowych i części eksploatacyjnych (jeśli dotyczy),
· czyszczenie i kontrolę elementów urządzenia, w tym zaworów (jeśli dotyczy),
· aktualizację oprogramowania i zmianę zegara systemowego (jeśli dotyczy).
2.2. Kalibracja – czynności regulacyjne mające na celu przywrócenie parametrów pracy urządzenia zgodnych z wymaganiami producenta.
2.3.  Dokumentacja prac – raport serwisowy potwierdzający wykonane czynności, zawierający w szczególności wykaz wymienionych części i materiałów eksploatacyjnych, termin kolejnego przeglądu, potwierdzenie wykonania prac przez komórkę użytkującą sprzęt.
2.4. Urządzenie – aparat lub sprzęt medyczny będący na wyposażeniu Zamawiającego.
2.5. Dzień roboczy – dni od poniedziałku do piątku, z wyłączeniem dni ustawowo wolnych od pracy.

3. W ramach realizacji usługi Wykonawca zobowiązuje się do:
a) świadczenia usług w zakresie dokonywania okresowych przeglądów stanu technicznego 
i kontroli bezpieczeństwa sprzętu medycznego należącego do Zamawiającego, wykonywania okresowych konserwacji, czyszczenia elementów aparatury i urządzeń, przeprowadzania testów bezpieczeństwa elektrycznego, sporządzania orzeczeń technicznych, dokonywania wpisów do paszportów sprzętu i aparatury medycznej 
b)  świadczenia usług objętych przedmiotem zamówienia z należytą starannością, zgodnie z obowiązującymi w tym zakresie przepisami prawa (w szczególności zgodnie z ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych) oraz zgodnie z instrukcjami serwisowymi sprzętu oraz zaleceniami producenta/gwaranta, w szczególności co do zakresu przeprowadzania przeglądów, konserwacji i kontroli bezpieczeństwa oraz czynności, które powinny być wykonane zgodnie z obowiązującymi normami, w sposób zapewniający bezpieczeństwo osób, mienia i bezpieczeństwo przeciwpożarowe.
c) dysponowania niezbędną, legalizowaną i kalibrowaną aparaturą kontrolno-pomiarową, zgodną z wymaganiami producenta.
d) dokonywania wpisu do paszportu technicznego urządzenia po przeglądzie, zawierającego:
· datę wykonania przeglądu (dzień, miesiąc, rok),
· ocenę stanu technicznego urządzenia (sprawny, niesprawny, dopuszczony warunkowo),
· datę kolejnego przeglądu (dzień, miesiąc, rok).
e) sporządzenia raportu serwisowego / karty pracy z informacjami, zawierającymi w szczególności:
· datę wykonania,
· imię i nazwisko serwisanta,
· nazwę, model i numer seryjny aparatu,
· lokalizację urządzenia (oddział/pracownia),
· opis wykonanych czynności,
· wykaz wymienionych materiałów zużywalnych (zgodnych z dokumentacją techniczną),
· ocenę stanu technicznego,
· datę kolejnego przeglądu w formacie dzień-miesiąc-rok.
f) wymiany podczas przeglądów okresowych części/materiałów zużywalnych wymaganych przez producenta (co najmniej raz w roku), a także wykonywania niezbędnych regulacji, korekt, kalibracji, legalizacji, oraz aktualizacji oprogramowania (jeśli dotyczy).
g) niezwłocznego pisemnego zgłaszania usterek lub wad do Sekcji Aparatury Medycznej Zamawiającego, a w przypadku:
· wyłączenia urządzenia z użytkowania – umieszczenie na nim widocznej informacji,
· trwałego wyłączenia z eksploatacji – wystawienie orzeczenia technicznego, będącego podstawą kasacji środka trwałego.
h) po wykonaniu przeglądu serwisowego:
· uzyskania podpisów serwisanta oraz użytkownika aparatury na raporcie serwisowym,
· pozostawienia kopii raportu użytkownikowi sprzętu,
· przesłania skanu raportu serwisowego (lub karty pracy) e-mailem do Sekcji Aparatury Medycznej Zamawiającego  na adres: aparaturamedyczna@zeromski-szpital.pl - w terminie do 2 tygodni od daty przeglądu,
· dołączenia oryginału raportu do faktury za wykonaną usługę.

A. WARUNKI REALIZACJI USŁUG

1. W trakcie realizacji zamówienia Wykonawca zobowiązany będzie do wykonania trzech przeglądów urządzenia zalecanych przez producenta oraz wynikających z powszechnie obowiązujących przepisów prawa  - z częstotliwością jednego w każdym kolejnym roku obowiązywania umowy. 
2. [bookmark: _Hlk130798220][bookmark: _Hlk157584015]Przeglądy muszą być dokonywane zgodnie z wytycznymi określonymi przez producenta danego sprzętu w dokumentacji technicznej, znajomość dokumentacji danego urządzenia leży po stronie Wykonawcy. Dla grupy 36 (zgrzewarka rotacyjna HAWO) Zamawiający - zgodnie z zaleceniami producenta - wymaga wymiany następujących części przy każdym przeglądzie: 1) kasety z taśmą barw. 2) taśmy teflonowej prowadnic 3) taśmy teflonowej szczęk grz. 4) rolki dociskowej 5) pasków zębatych.
3. Potwierdzeniem wykonania przeglądu będzie wpis do paszportu oraz podpisana przez Zamawiającego lub upoważnioną przez niego osobę karta pracy/Raport Serwisowy. Decyzję o dopuszczeniu bądź wyłączeniu sprzętu z użytkowania stanowić będzie wpis do paszportu urządzenia.
4. Koszt jednego przeglądu dla każdego sprzętu uwzględniać będzie wszystkie koszty związane z jego przeprowadzeniem, również koszty materiałów niezbędnych do jego wykonania oraz koszty dojazdu. 
5. W celu udostępnienia przez Użytkownika aparatury/sprzętu medycznego, Wykonawca uzgodni z przedstawicielem Zamawiającego tj. Sekcją Aparatury Medycznej termin wykonania usługi najpóźniej na 72 godziny przed planowanym terminem przeglądu.
6. Wykonawca będzie świadczył usługi będące przedmiotem zamówienia w dni robocze, tzn. od poniedziałku do piątku, po ustaleniu z Sekcją Aparatury Medycznej Zamawiającego konkretnej daty i godziny wykonywania usług, tak aby wykonywane usługi nie spowodowały zakłóceń w pracy Szpitala. Ustalenia będą dokonywane drogą elektroniczną na adres mailowy: aparaturamedyczna@zeromski-szpital.pl lub telefonicznie 12 622 95 77
7. Podejmowane przez Wykonawcę czynności serwisowe, nie mogą być przyczyną utraty certyfikatów, świadectw technicznych i innych dokumentów danego aparatu, dopuszczających go do użytkowania
8. Wykonanie testu bezpieczeństwa elektrycznego Wykonawca zobowiązany jest potwierdzić protokołem (raport serwisowy) zgodnie z obowiązującymi normami PN-EN. Raport winien zawierać nazwę badanego sprzętu, numer seryjny, listę badanych parametrów, nazwę i numer seryjny przyrządu pomiarowego używanego przy testowaniu, numer świadectwa wzorowania i czas jego ważności.
9. Jeżeli w ramach przeglądu obowiązuje legalizacja urządzenia, bądź jego części, Wykonawca zobowiązany jest do jej wykonania i przedstawienia odpowiednich świadectw.
10. Usługi będące przedmiotem zamówienia Wykonawca wykona przy użyciu aparatury kontrolno-pomiarowej, narzędzi i materiałów będących w jego posiadaniu. 
11. Wykonawca nie może dokonywać żadnych zmian w układach oraz zmian parametrów aparatury, chyba, że wynika to z zakresu przeglądu lub Wykonawca ma pisemne upoważnienie producenta oraz pisemną zgodę Zamawiającego, a zmiana ma na celu poprawę funkcjonalności, bezpieczeństwa lub modernizację oprogramowania.
12. Usługi będące przedmiotem zamówienia Wykonawca wykona w siedzibie Zamawiającego. W przypadku konieczności wykonania usługi poza siedzibą Zamawiającego, Wykonawca przewiezie sprzęt swoim staraniem i na swój koszt, transportem własnym, po uprzednim uzgodnieniu z przedstawicielem Zamawiającego. Fakt pobrania sprzętu do przeglądu/konserwacji, zostanie potwierdzony odpowiednim pokwitowaniem z zaznaczeniem nazwy, typu oraz numeru fabrycznego sprzętu. Oryginał pokwitowania zostanie przekazany osobie materialnie odpowiedzialnej za dane urządzenie. Wykonawca ponosi pełną odpowiedzialność za przewożony sprzęt do czasu jego zwrotu Zamawiającemu, co potwierdzi podpisanie przez Strony stosownego protokołu. W przypadku konieczności wykonania usługi poza siedzibą Zamawiającego Wykonawca zobowiązany jest do dostarczenia urządzenia zastępczego na każde żądanie Zamawiającego.
13. Wykonawca jest zobowiązany do wykonywania zleconych mu usług według najlepszej posiadanej wiedzy fachowej, zgodnie z wymaganiami stawianymi przez producentów urządzeń, dozoru technicznego, zasadami obowiązującymi przy wydawaniu orzeczeń technicznych oraz aktualnym poziomem technologicznym tego rodzaju usług.
14. W przypadku urządzeń objętych nadzorem Urzędu Dozoru Technicznego, Wykonawca odpowiada za właściwe przygotowanie urządzenia i jest obowiązany uczestniczyć w rewizji. Zamawiający odpowiednio wcześniej informuje Wykonawcę o terminie i zakresie rewizji. W przypadku niedopuszczenia aparatu do dalszej eksploatacji w wyniku niewłaściwego przygotowania do rewizji, Wykonawca pokrywa koszty związane z ponownym przeprowadzeniem rewizji. 
15. Wykonawca zapewnia, że posiada odpowiednie uprawnienia, wiedzę i doświadczenie przy czynnościach związanych z realizacją zamówienia oraz zobowiązuje się postępować z należytą starannością wynikającą z zawodowego charakteru prowadzonej działalności. 
16. Wykonawca zapewnienia, że usługa będąca przedmiotem zamówienia będzie realizowana przez osoby posiadające odpowiednie kwalifikacje i/lub uprawnienia do jej wykonywania. Osoba, która z ramienia Wykonawcy będzie wykonywała przedmiot zamówienia musi posiadać kwalifikacje do konserwacji i przeglądów urządzeń, oraz posiadać świadectwo kwalifikacyjne uprawniające do obsługi sprzętu medycznego na poziomie dozoru i eksploatacji, o ile jest ono zasilane z sieci elektrycznej - uprawnienia elektryczne SEP, i/lub świadectwo kwalifikacyjne w zakresie obsługi sprzętu medycznego zasilanego niepalnymi gazami medycznymi, o ile dane urządzenie jest zasilane gazami.
17. Wykonawca przejmuje odpowiedzialność za zawinione szkody, wyrządzone podczas przeglądu technicznego aparatury medycznej.
18. Wykonawca zobowiązuje się do stosowania w czasie przeglądów i konserwacji wyłącznie fabrycznie nowych, oryginalnych części zamiennych. W przypadku braku możliwości zamontowania oryginalnych części   wynikających z przyczyn niezależnych od Wykonawcy jest on zobowiązany do poinformowania o zaistniałym fakcie Zamawiającego i odnotowania tego w raporcie serwisowym. 
19. Przedmiot zamówienia musi być realizowany zgodnie z wymaganiami producenta sprzętu, obowiązującymi normami i odnośnymi przepisami z zachowaniem przepisów BHP i p.poż.
20. Zamawiający wymaga wykonania testów bezpieczeństwa elektrycznego zgodnie z normą PN-EN 60601-1 i/lub PN-EN62353 lub równoważną (jeśli dotyczy). Koszt wykonania testów winien być wliczony w koszt przeglądu danego sprzętu medycznego.
21. Zakres wykonywanego przeglądu oraz termin jego wykonania musi być zgodny z zaleceniami producenta danego urządzenia oraz obowiązującymi przepisami prawa.
22. Po wykonaniu usługi Wykonawca pozostawi pomieszczenie, w którym dokonano przeglądu/konserwacji sprzętu w należytym porządku. Części, które podlegają utylizacji Wykonawca jest zobowiązany usunąć we własnym zakresie.
23. Wykonawca zobowiązany jest wystawić fakturę zbiorczą za wszystkie wykonane przeglądy i konserwacje, ostatniego dnia roboczego każdego miesiąca kalendarzowego z wyszczególnieniem wszystkich wykonanych przeglądów oraz miejscem ich wykonania, nr urządzeń i raportem serwisowym. W przypadku kilku Umów zawartych z Zamawiającym,  Wykonawca wystawi odrębne faktury do każdej umowy. 
1. WYKAZ SPRZĘTU
0. Wykaz sprzętu i aparatury medycznej stanowiącej wyposażenie Szpitala Specjalistycznego im. Stefana Żeromskiego w Krakowie, wraz ze wskazaniem harmonogramu i liczby okresowych przeglądów w ciągu dwóch lat, w poszczególnych lokalizacjach, ujęte zostały w formie tabelarycznej i stanowią załącznik nr 1a do SWZ.
0. Zamawiający zastrzega sobie prawo do zmiany ilości urządzeń podlegających konserwacji 
i przeglądom technicznym w ramach przeprowadzonych postępowań kasacyjnych lub wycofania urządzenia z eksploatacji.
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