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Dzierzawa urzadzenia do wytwarzania ubo-
goleukocytarnych koncentratow krwinek piyt-
kowych metodg zlewania kozuszkéw leuko-
cutarno - ptytkowych (UKKP).
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Dzierzawa urzadzenia do wytwarzania ubo-
goleukocytarnych koncentratow krwinek piyt-
kowych metodg zlewania kozuszkéw leuko-
cutarno - ptytkowych (UKKP).
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Zestawy do UKKP.

Zestaw

20000

RAZEM

Cze$6 Il - WYMAGANIA FUNKCJONALNO - UZYTKOWE

Urzadzenie do wytwarzania ubogoleukocytarnych koncentratow krwinek plytkowych metoda zlewania kozuszkéw leukocutarno — plytkowych (UKKP).

PARAMETR WYMAGANY

PARAMETR OCENIANY

PARAMETR OFEROWANY

1.1.

Urzadzenie fabrycznie nowe, rok produkcji
2021/2022. Zamawiajgcy dopuszcza zaofe-
rowanie urzadzenia uzywanego, nie star-
szego niz 2013r. z udokumentowanym bar-
dzo dobrym lub dobrym stanie technicznym.

1.2.

Otrzymanie skfadnika w jednym procesie.

1.3.

Otrzymany skfadnik musi spetniaé ponizsze
wymagania:

liczba ptytek nie mniej niz 0,6 x 1011 na jed-
nostke;

objetos¢ powyzej 40 ml na 0,6 x 1011 piytek
Krwi;

liczba leukocytéw ponizej 1 x 108 na pojem-
nik.




1.4,

Mozliwosé zaprogramowania co najmniej 10
programéw, zabezpieczonych przed utrata
danych , w przypadku braku zasilania. Wybér
programu ma by¢ mozliwy dla uzytkownika
bez udziatu serwisu.

1.b.

Urzgdzenie ma umozliwiaé wykonanie me-
todg automatyczng podczas jednego cyklu
minimum 6 preparatéw zlewanego ubogo-
leukocytarnego koncentratu krwinek ptytko-
wych.

1.6.

Petna kontrola procesu.

1.7.

Petna transmisja danych do i z systemu Bank
Krwi.

Minimalny zakres przesytanych danych:
ID operatora;

ID urzadzenia,

Objetos¢ sktadnika;

Data i czas procesu;

1.8.

Waga maksymalna: 410 kg.

1.9.

Przeprowadzenie oraz udokumentowanie na
koszt Wykonawcy kwalifikacji instalacyjnej,
operacyjnej urzadzen we wspdtpracy z Dzia-
tem Preparatyki i Dziatem Zapewnienia Jako-
Sci RCKiK w Krakowie zgodnie z wymaga-
niami ISO. Wykonawca przedstawi plan po-
szczegblnych etapoéw kwalifikacji urzgdzen w
miejscu uzytkowania. Nalezy wyznaczyé
punkty krytyczne i sprawdzié poprawnos$é
dziatania urzadzen w odniesieniu do tych
punktow. Protokoty muszg zawieraé opis
celu kwalifikacji, sposobu jej realizacji oraz
wnioski potwierdzajgce osiggniecie zatozo-
nego celu. Do protokotéw nalezy dotaczyé
protokoty kwalifikacji zestawoéw do wytwarza-
nia ubogoleukocytarnych koncentratow krwi-
nek ptytkowych metodg zlewania kozuszkéw
leukocutarno-ptytkowych (UKKP).

Wyposazenie.

PARAMETR WYMAGANY

PARAMETR OCENIANY

PARAMETR OFEROWANY

2.1.

Sprzet komputerowy (PC) wraz z oprogra-
mowaniem w jezyku polskim niezbednym do
obstugi urzadzenia zgodnie z jego przezna-
czeniem.

Wymagania dotyczace zestawéw do UKKP.

PARAMETR WYMAGANY

PARAMETR OCENIANY

PARAMETR OFEROWANY

Zestaw jednorazowego uzytku z wbudowa-
nym filtrem antyleukocytarnym.




3.2.

Zestaw do pulowania 4 - 6 kozuszkéw leu-
kocytarnoptytkowych.

3.3.

Zestaw ma posiada¢ dodatkowy pojemnik do
pobrania prébki do badan kontrolnych.

3.4.

Pojemnik ptytkowy zestawu ma mie¢ pojem-
no$¢ co najmniej 1000 ml i pozwalaé prze-
chowywac sktadnik 7 dni ( pojemnik ,, oddy-
chajacy " ).

3.5.

Dreny zestawu muszg zapewni¢ stosowanie
urzadzen do sterylnego ich tgczenia.

3.6.

Na wszystkich pojemnikach majag by¢ trwale
umocowane i oznakowane etykiety odporne
na procesy wirowania i w czasie przechowy-
wania skfadnika w odpowiednich warun-
kach.

3.7.

Etykieta na pojemniku na UKKP ma: - posia-
daé znak CE i kody kreskowe zgodne z EAN-
128 33 - nazwe producenta, pojemnosé po-
jemnika, numer serii zestawu, typ pojemnika
w postaci kodu kreskowego i cyfrowe;.

3.8.

Termin wazno$ci zestawow nie bedzie krot-
szy niz 8 miesiecy.

Serwis.

4.1.

Urzadzenie wraz z wyposazeniem i oprogra-
mowaniem objete petng bezptatng gwaran-
Cjg przez caty okres umowy.

4.2.

Czas reakgcji serwisu: 12 godzin (w dni robo-
cze od poniedziatku do pigtku z wytaczeniem
dni ustawowo wolnych od pracy) od zgtosze-
nia awarii, rozpoczecie usuwania awarii w
terminie do 48 godzin (w dni robocze od po-
niedziatku do pigtku z wytgczeniem dni usta-
wowo wolnych od pracy) od zgtoszenia. Tech-
niczna infolinia serwisowa w jezyku polskim
umozliwiajaca zdalng diagnostyke i naprawe
urzadzenia. Dostepnosé serwisu w dniach ro-
boczych od poniedziatku do pigtku np. linia po-
mocy technicznej, czynna minimum 10
godz./dobe. Nalezy poda¢ numer telefonu.

4.3.

Czas naprawy: w siedzibie Zamawiajacego -
do 7 dni roboczych od zgtoszenia awarii.
Czas naprawy w przypadku koniecznosci
sprowadzenia czeSci zamiennych z zagranicy
- do 14 dni roboczych od zgtoszenia awarii.
W przypadku niemozliwosSci usunigcia awarii
w terminie do 14 dni roboczych, wykonawca
zapewnia urzgdzenie zastepcze o takich




samych parametrach funkcjonalno-uzytko-
wych i technicznych.

Wykonawca przeprowadzi coroczne prze-
glady i walidacje wynikajace ze specyfikacji
technicznej urzgdzenia konieczne dla zapew-
nienia petnej jego sprawnosci, a takze zobo-
wigzuje sie do jego naprawy (z wyjatkiem na-
4.4. praw wynikajacych z winy uzytkownika) w
czasie dzierzawy i w cenie dzierzawy. Wszel-
kie wykonane czynnosci konserwacyjne i na-
prawy zostang potwierdzone w ksigzce serwi-
sowej oraz poprzez oznakowanie urzgdzenia
stosowng nalepka informacyjna.

W przypadku ujawnienia w trakcie trwania
umowy niemozliwej do usuniecia wady lub
trzykrotnej naprawy tego samego podze-
4.5. spotu, elementu lub czesci urzgdzenia, ktorej
wartosé przekracza 10% wartoSci nowego
urzadzenia, wykonawca dokona wymiany
urzgdzenia na nowy, wolny od wad.

5. Szkolenie.
Szkolenie pracownikéw z obstugi analizatora
5.1. i interpretacji wynikow - potwierdzone sto-
sownymi imiennymi certyfikatami.
6. Dokumenty.
6.1. Instrukcje obstugi w jezyku polskim.
6.2. Certyfikaty/deklaracje CE.
Swiadectwo wzorcowania zastosowanej apa-
6.3. ratury kontrolno - pomiarowej w procesie
walidacji.
Plan przegladéw urzadzenia (harmonogram
6.4. dostaw).
6.5. Harmonogram dostaw zestawow.
........................... ,dnia e 20200001

/pieczeé i podpis osoby upowaznionej/

CzesSE | - KALKULACJA CENOWA, nalezy uzupetni¢ wedtug ponizszych wskazéwek:

Cene nalezy obliczy¢ wedtug nastepujacych zasad:

a. Wykonawca winien okresli¢, dla kazdej pozycji cene jednostkowa netto oraz stawke procentowg VAT, a nastepnie obliczyé warto$é netto przez przemnozenie ceny jednostkowej netto przez liczbe/j. m. oraz wartos¢ brutto przez przemno-
Zenie wartosci netto przez stawke procentowg VAT (uzyskany iloczyn dodaé do wartosci netto danej pozycji). W pozycjach dla ktérych wskazano jedynie prognozowang iloS¢ badan nalezy przeliczyé wartos$é netto podajgc ilosci/j.m. z
zaokragleniem do petnego opakowania.

b. Wszystkie wartosci kosztorysowe, Wykonawca zobowigzany jest kalkulowac i wpisywaé w zaokragleniu do dwdch miejsc po przecinku;

Cc. Wykonawca powinien wyceni¢ wszystkie wymagane pozycje - pod rygorem odrzucenia oferty;




d. Wartosé netto oferty musi zawiera¢ wszelkie koszty zwiazane z realizacja przedmiotu zamoéwienia, w szczegdlnosci zaktadany zysk, cta i optaty celne, koszty dostawy do siedziby Zamawiajacego, ubezpieczenia na czas transportu, koszty
serwisu, instruktazu, wyposazenia;
€. Wartos¢ brutto stanowi wartosé oferty (cene).

Czesé Il - WYMAGANIA FUNKCJONALNO - UZYTKOWE, nalezy uzupetnié kolumne ,funkcjonalnosé oferowana” tj. podaé wszystkie parametry funkcjonalno-uzytkowe oferowanego przedmiotu zaméwienia.
W kolumnie ,parametr oferowany” nalezy poda¢ (opisaé) parametry techniczne zaoferowanego przedmiotu zaméwienia i/lub wykresli¢ odpowiednio ,TAK” albo ,NIE”.




