Pakiet nr 2 Sprawa Nr 26/D/2021
ARKUSZ ASORTYMENTOWO-CENOWY
CPV 33141613-0 PA02-0 — Dzierzawa Zalacznik Nr 2/2
. Wartos¢
Nazwa . . o ries Cena jedn. netto Stawka Warto$¢ brutto
Nazwa Producent | Kraj pochodzenia M Ilos¢ dzierzawy netto
handlowa - Ipin/ VAT Ipin/
/miesigc/ Ipln/
kolumna
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
|. Zestaw pojemnikéw do pobrania
jednostki krwi pelnej (KPK) i
przetworzenia jej metodq automatyczng w
trakcie jednej procedury, w celu
uzyskania skladnikow krwi. Zestaw
. . zestaw 720
kompatybilny z urzadzeniem do
wirowania i rozdzialu krwi pelnej z
chlodzeniem, automatycznie
kontrolowanego przez urzadzenie
procesu, bez ingerencji czlowieka
Opis przedmiotu zaméwienia:
1. Umozliwia otrzymanie 1 jednostki koncentratu krwinek czerwonych (KKCz), 1 jednostki osocza i/lub 1 pojedynczej jednostki koncentratu krwinek ptytkowych (KKP).
2. Zestaw musi si¢ sktada¢ z nastepujacych elementow:

® igla dawcy polaczona z drenem zabezpieczonym zaciskiem, od ktdrego odchodza: dren zabezpieczony zaciskiem z pojemnikiem na pierwsza porcje krwi i krew do badan;
® pojemnik na krew peing z antykoagulantem;

® pojemnik na UKKCz zawierajacy 100 ml. roztworu wzbogacajacego np. SAGM potaczony z drenem ze zintegrowanym filtrem do usuwania leukocytow oraz pojemnikiem gtownym na kre
peing z antykoagulantem;

® pojemnik na osocze;
® pojemnik na kozuszek leukocytarno-ptytkowy;

® pojemnik na osocze bogato ptytkowe;

3. Zestawy kompatybilne z urzadzeniem REVEOS, bedacym na stanie WCKiK w Warszawie.
4, Na wszystkich pojemnikach muszg, by¢ trwale umocowane etykiety, ktore nie mogg ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania. Etykieta podstawowa powir
mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejanie na nich etykiety ostatecznej o wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm, zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (migdzynarodowy standard oznakowania Krwi i
sktadnikéw).

Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace wymogom standardu EAN — 128.

Etykiety macierzyste muszg rowniez zawieraé: nazwe firmy i nazwe pojemnika (pojemnosc), informacje o przeznaczeniu pojemnika, numer serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrows
kodu kreskowego.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami pod warunkiem dotaczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktogramow.

Na opakowaniu pojemnikow powinny znajdowac si¢ informacje dotyczace waznos$ci zestawow.

Na kartonach powinny znajdowac si¢ informacje dotyczace warunkow przechowywania i transportu

Zestawy muszg posiada¢ znak CE.

Zestawy musza by¢ dopuszczone do obrotu na rynku polskim.
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12. Wykonawca do kazdej dostawy dotaczy certyfikat kontroli jakosci dla kazdej serii.
13. Okres waznosci zestawu od czasu dostawy nie krotszy niz 12 miesigcy.
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11. Zestaw do produkcji zlewanego
ubogoleukocytamego koncentratu
krwinek plytkowych w jednym procesie z
puli 4-6 pojedynczych jednostek KKP
uzyskanych z krwi pelnej. Zestaw
kompatybilny z urzadzeniem do
wirowania i rozdzialu krwi pelnej z
chlodzeniem, automatycznie
kontrolowanego przez urzadzenie
procesu, bez ingerencji czlowieka

zestaw 126

Opis przedmiotu zamodwienia:

1.
2.
3.

4,

o

10.
11.
12.
13.
14.
15.

Zestawy jednorazowego uzytku z wbudowanym filtrem do usuwania krwinek biatych.
Kazdy zestaw musi mie¢ zintegrowany pojemnik do sterylnego pobierania probki do badan.
Pojemnik do przechowywania ubogoleukocytarnego zlewanego KKP musi mie¢ pojemnosci 600-1000 ml i musi by¢ wykonany z materiatu umozliwiajacego przechowywanie UKKP do pigciu
dni.
W czasie preparatyki struktura pojemnika nie powinna ulega¢ odksztatceniu.
Wszystkie dreny muszg by¢ elastyczne, umozliwiaé tatwe rolowanie i skuteczne wykonywanie zgrzewdw na zgrzewarkach réznego typu.
Na wszystkich pojemnikach muszg by¢ trwale umocowane etykiety, ktore nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania. Etykieta podstawowa powinne
mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejanie na nich etykiety ostatecznej o wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm, zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (migdzynarodowy standard oznakowania krwi i je
sktadnikow).
Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajgce wymogom standardu EAN - 128.
Etykiety macierzyste musza rowniez zawieraé:
1) nazwe firmy i nazwg¢ pojemnika (pojemnosc);
2) informacje o przeznaczeniu pojemnika;
3) numer serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego.

Zamawiajgcy dopuszcza etykiety z piktogramami pod warunkiem dotgczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyja$nione jest znaczenie piktogramow.

Na opakowaniu pojemnikéw powinny znajdowac si¢ informacje dotyczace waznosci zestawow.

Na kartonach powinny znajdowac si¢ informacje dotyczace warunkow przechowywania i transportu.

Zestawy muszg posiadac znak CE.
Zestawy musza by¢ dopuszczone do obrotu na rynku polskim.
Okres waznoSci zestawow od czasu dostawy nie krotszy niz 12 miesiecy.
Wykonawca do kazdej dostawy dotaczy certyfikat kontroli jakosci dla kazdej serii.
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II1. Dzierzawa wirowki do preparatyki kpl. 2 24

krwi z chlodzeniem




Opis przedmiotu zamodwienia:
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Urzadzenie posiada znak CE.

Urzadzenie jest fabrycznie nowe nie starsze niz wyprodukowane w 2018 roku.

Zasilanie pradem przemiennym fazowym o czgstotliwosci 50 Hz i napieciu 230 V lub tréjfazowym o napigciu 400 V, i czestotliwosci 50 Hz.

Wirowanie i rozdziat krwi petnej na skladniki musi nastgpowac podczas jednego, automatycznie kontrolowanego przez urzadzenie procesu, bez ingerencji czlowieka.

Mozliwos¢ uzyskania z krwi pelnej przy uzyciu tego samego zestawu KKCz i osocza lub KKCz, osocza oraz pojedynczej jednostki koncentratu krwinek plytkowych (KKP) uzaleznione od
samodzielnie wybranego przez operatora programu.

Rotor lub zesp6t rotoréw, umieszczony bezposrednio w komorze wirdwki zabezpieczony pokrywa uniemozliwiajaca przypadkowe otwarcie i dostep do komory podczas wirowania.

Sita wirowania zapewniajaca uzyskanie preparatow wynikowych (sktadnikow krwi wymienionych w pkt. 5) o parametrach jakosci zgodnych z parametrami obowigzujacymi w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi w Polsce, okreslonych w aktualnie obowigzujacym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia ,,w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi” wydawanych na podstawie ustawy o publicznej stuzbie krwi
Urzadzenie musi by¢ wyposazone w system automatycznego wywazania, bez koniecznosci manualnego wazenia pojemnikdw przez personel przed rozpoczeciem procesu wirowania.

Poziom glosnosci ponizej 63 dB przy maksymalnej predkosci i zaoferowanym wyposazeniu.

Urzadzenie wyposazone w automatyczny system zgrzewania pojemnikoéw z preparatami wynikowymi (sktadnikami krwi okre§lonymi w pkt. 5) po zakonczeniu procesu.

Alarm wadliwej pracy.

Posiada system umozliwiajacy otwarcie podczas braku zasilania.

Urzadzenie wyposazone w wewnetrzny lub zewngtrzny system chtodzenia.

Czytnik kodow kreskowych ze standardem ISBT 128 umozliwiajacy wprowadzenie do systemu identyfikatora operatora, nr donacji, nr pojemnika z krwia.

Maksymalny ci¢zar urzadzenia 400 kg.

Urzadzenie musi posiada¢ kotka umozliwiajace przemieszczanie i zabezpieczenie kotek umozliwiajgce stabilno$é podczas pracy.

Urzadzenie wyposazone w system i oprogramowanie umozliwiajace transfer danych do posiadanego przez Zamawiajgcego systemu komputerowego Bank Krwi produkcji ASSECO POLAND
SA.

Urzadzenie musi zapewniac rejestracje i archiwizowanie danych procesu, tworzenie raportdw z uwzglednieniem daty, godziny oraz kodu operatora.

Czynnik chtodniczy wolny od CFC/HCFC.

Panel kontrolny tatwy w obstudze i1 dostepie, z wyswietlaczem pokazujacym najwazniejsze parametry wirowania

Ponadto wyposazenie obejmuje:

1) Oprogramowanie do obstugi wirowki w jezyku polskim,

2) Oprzyrzadowanie i okablowanie niezbedne do przekazania danych do komputera.

Okres gwarancji minimum 24 miesigce

W okresie gwarancji; wykonawca zapewni Zamawiajacemu bezptatny, autoryzowany serwis gwarancyjny urzadzen w czasie trwania Umowy, w tym wszystkie materialy eksploatacyjne. Serwi
obejmuje m.in. przeglady techniczne potwierdzone certyfikatem minimum raz w roku oraz po kazdej ewentualnej naprawie i regulacji, bezplatne naprawy oraz regulacje urzadzenia stosowanie
do sytuacji, ponoszac koszty dojazdu serwisanta oraz walidacje instalacyjna, a w przypadku awarii wymagajgcej serwisowania poza miejscem zamawiajgcego zapewni na wlasny koszt sprawn
urzadzenie zastgpcze na okres naprawy.

Wykonawca zapewnia autoryzowany serwis na terenie Polski.

Wykonawca zapewnia bezplatng instalacje, uruchomienie i bezptatne szkolenie personelu w zakresie obstugi urzadzenia, zakonczonego podpisaniem protokotu przekazania nie p6zniej niz 7 dn
od dostawy lub zgtoszenia takiej potrzeby przez Zamawiajacego.

Wykonawca zapewnia bezptatny transport urzadzenia do miejsca wskazanego przez Zamawiajgcego.

Wykonawca dostarcza wraz z urzadzeniem instrukcj¢ obstugi w jezyku polskim.

Wykonawca zapewnia, ze czas reakcji serwisu w okresie gwarancji nie przekroczy 48 h od momentu wezwania. Numery telefonow kontaktowych podane zostana wraz z protokotem
przekazania.

Czas naprawy na terenie polski — 7 dni. W przypadku braku mozliwosci usunigcia awarii w powyzszym terminie Wykonawca zobowiazany jest dostarczy¢ urzadzenie zastgpcze o parametrach
réwnowaznych z naprawianym.

Zamawiajacy zobowiazuje si¢ zwrdci¢ aparat Wykonawcy po okresie obowigzywania umowy, w stanie nie pogorszonym poza normalnym stopniem zuzycia wynikajacym z prawidtowej
eksploatacji aparatu. Wykonawca dokona na wlasny koszt demontazu i transportu aparatu. Przekazanie aparatu potwierdzone zostanie odpowiednim protokotem podpisanym przez strony.
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Wartos¢ ogotem I+II+I11:

Informacja ogdlna Parametr wymagany Wypetia Wykonawca

Czas dostawy do magazynu Zamawiajgcego —
minimalnie w ciaggu 3 dni -
maksymalnie w ciagu 14 dni od otrzymania zamowienia przez
wykonawce

Tak, poda¢ oferowany czas dostawy ... dni

Wymagane w ofercie dokumenty dla zestawéw opisanych w pkt 1 i 11:

1.  Prébke oferowanego produktu,

2.  Deklaracja zgodnosci, dokument CE,

3. Zgloszenie do bazy danych Prezesa URPLWMIiPB na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych lub powiadomienie Prezesa URPLWMIiPB o wprowadzeniu
wyrobu na terytorium RP na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Wymagane w ofercie dokumenty dla urzgdzenia:

1. Instrukcja w jezyku polskim,

2. Deklaracja zgodnosci potwierdzajaca oznakowanie wyrobu znakiem CE lub dokument rownowazny,

3. Specyfikacja techniczna producenta urzadzenia

4.  Zgloszenie do bazy danych Prezesa URPLWMIiPB na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o0 wyrobach medycznych lub powiadomienie Prezesa URPLWMIiPB o wprowadzeniu
wyrobu na terytorium RP na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Miejsce dostawy: Terenowa Stacja WCKiK we Wroctawiu.

(znak graficzny podpisu)



