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Zatacznik nr 5 do SWZ

UMOWA - projekt
Nr ZP 8/2023 — zadanie nr .........

zdnia ... 2023 r.

pomiedzy:

Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu

z siedzibg przy ul. Kosnego 55, 45-372 Opole,

dziatajgcym na podstawie wpisu w Krajowym Rejestrze Sgdowym pod Nr KRS: 0000009878,
w Sadzie Rejonowym w Opolu, VIII Wydziat Gospodarczy

NIP 754-25-54-112; BDO: 000039180

zwanym dalej Zamawiajgcym, w imieniu ktérego dziata:

Dyrektor — Iwona Rajca-Biernacka,

a
.................................................... Z SIEAZIDG cveeeece e
WPISANg dO o PO NI e

NIP: v,

zwanym dalej Wykonawcg, w imieniu ktérego dziata/ja:

zgodnie z wynikami postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego nr ZP 5/2023
przeprowadzonego w trybie podstawowym bez negocjacji, na podstawie art. 275 pkt 1 ustawy Prawo
zamoéwien publicznych (t.j. Dz.U. 2022, poz. 1710 ze zm.), zostata zawarta w Opolu umowa o
nastepujacej tresci:
§1
PRZEDMIOT UMOWY

1. Przedmiotem umowy jest dostawa separatora ..........cccceeeeeeveereseesenennes do siedziby Zamawiajgcego,

instalacja i przeszkolenie personelu Zamawiajgcego w zakres obstugi nizej wymienionego

urzadzenia:
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llos¢
Lp. Nazwa produktu [s2t].
1 1
Nazwa/marka/model.............cecueuen.
2. Szczegotowe okreslenie przedmiotu zamowienia i obowigzkdw Wykonawcy zawiera zatgcznik nr 1

do umowy.

Wykonawca ma obowigzek wykonania udokumentowanej kwalifikacji instalacyjnej i operacyjnej.
Obowigzek zagospodarowania odpadow zwigzanych z dostawg (opakowania, palety, kartony, folie
itp.) spoczywa na Wykonawcy.

Wykonawca ma obowigzek zatatwienia wszystkich formalnosci celnych zwigzanych z dostawa
urzadzenia we wtasnym zakresie, bez udziatu Zamawiajgcego.

Wykonawca o$wiadcza, ze parametry techniczne oraz wyposazenie dostarczonego urzgdzenia sg

zgodne ze ztozong ofertg w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego, nr sprawy

ZP 8/2023.
7. Wykonawca oswiadcza, ze przedmiot umowy jest wolny od wad prawnych, kompletny i najwyzszej
jakosci.
§2
CENA UMOWY
1. Strony uzgadniajg faczng wartosé przedmiotu umowy na kwote: netto .............. PLN plus
podatek VAT w wysokosci ............... PLN, co tacznie daje kwote brutto w wysokosci .................. PLN
(STOWNIE: o, /100 PLN)
2. Jako podstawe obliczenia ceny okreslonej w ust. 1 przyjeto nastepujgca cene jednostkowa:
Lp. Nazwa produktu Cena jedn. netto [PLN]
|| m—————
Nazwa/marka/model.............cc.euu..
3. Woynagrodzenie brutto, o ktdrym mowa w ust. 1 zawiera wszystkie koszty i obcigzenia zwigzane z

realizacjg przedmiotu umowy.
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§3
WARUNKI PLATNOSCI
Ptatnos¢ za dostawe urzgdzenia nastgpi po realizacji dostawy zgodnie z §4 niniejszej umowy oraz
po dostarczeniu Zamawiajagcemu przez Wykonawce oryginatu Protokotu Zdawczo-Odbiorczego
potwierdzajgcego przyjecie dostawy urzgdzen oraz faktury potwierdzajgcej rozliczenie finansowe,
w terminie do 30 dni od daty dostarczenia ww. dokumentéw Zamawiajgcemu, na rachunek
bankowy wskazany przez Wykonawce.
Faktura powinna byé wystawiona przez Wykonawce po obustronnym podpisaniu Protokotu Zdawczo
— Odbiorczego i wskazywaé winna numer umowy.
Zamawiajagcy wyraza zgode na przestanie faktury, korekt i duplikatéw za dostawe w postaci
elektronicznej w formacie pliku PDF, na adres e-mail: efaktury@rckik-opole.com.pl.

Za termin zaptaty faktury przyjmuje sie dzien obcigzenia rachunku Zamawiajgcego.

Jezeli po dacie podpisania niniejszej umowy nastgpig jakiekolwiek zmiany w prawie wifasciwym
dla podatkéw i cef, ktore podwyzszg lub obnizg cene przedmiotu umowy to w zaleznosci od rodzaju
zmian jakie bedg miaty miejsce, za zgodg Zamawiajacego moze ona zostac¢ stosownie obnizona lub
podwyzszona cena jednostkowa przedmiotu umowy.

Wykonawca przy realizacji Umowy zobowigzuje postugiwaé sie rachunkiem rozliczeniowym,
o ktérym mowa w art. 49 ust. 1 pkt. 1 Ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. Prawo Bankowe (tekst jedn.:
Dz.U. z2019r. poz. 2357) zawartym w wykazie podmiotow, o ktérym mowa w art. 96b ust. 1 Ustawy z
dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug (tekst jedn.: Dz.U. z 2020 r. poz. 106):

Nazwa Banku: .......coveveeveneevccrereerrrerecene

Numer Rachunku: .......coceeeeevvevineeeeeeseseeenns

84
WARUNKI DOSTAWY URZADZEN

Urzadzenie zostanie dostarczone do siedziby Zamawiajgcego, zainstalowane i oddane do czynnej
eksploatacji w terminie do ............ miesiecy od dnia podpisania umowy.

Wykonawca ma obowigzek mailowo/telefonicznie uzgodni¢ z Zamawiajgcym termin dostawy
urzadzenia.

Wykonaweca najpdzniej w dniu dostawy urzadzen dostarczy Zamawiajacemu:

a) Deklaracje zgodnosci UE;

b) karty gwarancyjne i paszporty techniczne dla kazdego urzadzenia;



a)

b)
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c) petne instrukcje obstugi w jezyku polskim wraz z instrukcjg postepowania w
wypadku awarii i btedéw, eksploatacji i konserwacji urzagdzenia - w formie
wydruku;

Wykonawca odpowiada za terminowe zainstalowanie, prawidtowe uruchomienie wszystkich

funkcji urzadzen, oddanie ich do czynnej eksploatacji oraz przeszkolenie pracownikéw

Zamawiajgcego.

Wykonawca zobowigzuje sie dostarczy¢ urzgdzenia do Zamawiajgcego za Protokotem Zdawczo-

Odbiorczym stanowigcym zatgcznik nr 2 do umowy.

Strony ustalajg osoby odpowiedzialne za realizacje umowy:

ze strony Zamawiajacego: .........cccceeveruenne. ytel e ,€-Mail e
ze strony Wykonawcy: ...........ccceveeueneee. tel. v, e-mail: .o,
§5
GWARANCIA
Wykonawca udziela ...... miesiecznej gwarancji na wszystkie urzadzenia, liczonej od daty

podpisania Protokotu Zdawczo - Odbiorczego.

W okresie gwarancji Wykonawca zobowigzany jest do:

a)

b)

f)

zapewnienia napraw, przegladdw po naprawach oraz minimum corocznych bezptatnych
przegladdéw gwarancyjnych i walidacji, w okresie wskazanym przez Zamawiajgcego,
wykonanych przez autoryzowany serwis zapewniony przez Wykonawce,

zapewnienia bezptatnych napraw  serwisowych w przypadku awarii
i uszkodzen, niewynikajacych z winy Zamawiajgcego (w przypadku awarii lub zuzycia
czesci, koszt czesci i wymiany ponosi Wykonawca),

zagwarantowania Zamawiajgcemu dostepnosci wszystkich czesci
zamiennych/zapasowych przez minimum 10 lat od daty zakupu,

wymiany urzgdzenia na nowe, wolne od wad, jezeli urzadzenie lub jego element bedzie
wymagato trzykrotnej naprawy w okresie gwarancji oraz przeprowadzenia
odpowiednich procedur umozliwiajgcych prace na tym urzadzeniu,

zagwarantowania pomocy merytorycznej i technicznej poprzez kontakt telefoniczny,
zagwarantowania maksymalnego czasu usuniecia awarii/usterki urzgdzenia w ciggu

........... dni roboczych, od daty zgtoszenia uszkodzenia przez Zamawiajgcego oraz
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dostarczenia urzadzenia zastepczego, w przypadku gdy usuniecie awarii/usterki nie jest

mozliwe w tym czasie.
Wykonawca nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia powstate w czasie eksploatacji
urzadzen, jezeli s one spowodowane niezastosowaniem sie do dostarczonej instrukcji obstugi
oraz wynikajacych z przyczyn losowych (np.: pozar, powddz, dewastacja).
Wykonawca zobowigzany jest do zapewnienia przyjmowania telefonicznych i e-mailowych
zgtoszen usterek od pn. do pt. w godzinach od 8:00 — 16:00.
Celem wykonania ustug serwisowych personel Wykonawcy uzyska niczym nieograniczony

dostep do dostarczonych urzgdzen w czasie pracy Zamawiajgcego.

§6
KARY UMOWNE

1. Strony uzgadniajg, ze w przypadku:

1)

zwtoki w dostawie urzagdzen do Zamawiajacego, ich instalacji i walidacji oraz przeszkoleniu
pracownikéw ponad terminy okreslone w §4 ust.1, Wykonawca zaptaci kare umowng w
wysokosci 1% wartosci brutto niezrealizowanej dostawy za kazdy dzien zwtoki,

odstgpienia Wykonawcy od wykonania postanowien niniejszej umowy bez zgody
Zamawiajgcego, badz odstgpienia Zamawiajgcego od umowy z przyczyn lezgcych po stronie
Wykonawcy, Wykonawca zaptaci Zamawiajacemu kare umowng w wysokosci 10% tgcznej
wartosci brutto niezrealizowanej czesci Umowy,

Powyzsze nie wyklucza obowigzku zaptaty kar umownych na podstawie ust. 1 pkt.1.
wypowiedzenia umowy przez Zamawiajgcego w trybie §7 ust.2 Wykonawca zaptaci kare
umowng w wysokosci 10% wartosci brutto niezrealizowanej czesci Umowy,

opdznienia w usuwaniu awarii, uszkodzen, dokonywaniu napraw lub wymiany urzadzen
ponad terminy okreslone w niniejszej umowie oraz nieterminowe zatatwianie reklamacji,
Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare umowng w wysokosci 0,05% facznej wartosci

umowy, za kazdy rozpoczety dzien opdznienia.

2. W przypadku, gdy szkoda powstata z przyczyn, o ktérych mowa w ust. 1 przewyzsza ustanowiong

kare umowng, Zamawiajgcy ma prawo zgda¢ dodatkowo odszkodowania uzupetniajgcego na

zasadach ogdlnych.

Zamawiajacy ma prawo zgda¢ od Wykonawcy odszkodowania na zasadach ogdlnych, jezeli

Wykonawca nie wykonuje, badz nienalezycie wykonuje zobowigzania wynikajgce z Umowy.
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W przypadku nieuregulowania przez Zamawiajgcego ptatnosci w terminie okreslonym w § 3 ust.1,
Wykonawcy przystuguje prawo naliczania odsetek, w wysokosci ustawowej za kazdy dzien zwtoki.

taczna wysokos¢ kar umownych nie moze przekroczyé 30% wartosci brutto umowy.

§7
ODSTAPIENIE OD UMOWY

Zamawiajgcemu przystuguje prawo do odstgpienia od umowy w przypadku:

1) wystgpienia istotnej zmiany okolicznosci powodujacej, ze wykonanie umowy nie lezy
w interesie publicznym, czego nie mozina bylo przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy;
odstgpienie od umowy w tym wypadku moze nastgpi¢ w terminie 30 dni od powziecia
wiadomosci o powyzszych okolicznosciach,

2) ogtoszenia upadtosci lub likwidacji Wykonawcy,

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo wypowiedzenia umowy ze skutkiem natychmiastowym przy

wystgpieniu nastepujgcych okolicznosci:

1) trzykrotnej uzasadnionej reklamacji jakosci przedmiotu umowy,

2) innego rodzaju razgcego nienalezytego wykonania lub niewykonania umowy, czynigcego dalsze
jej kontynuowanie bezprzedmiotowym,

Odstgpienie od umowy powinno nastgpi¢ w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci takiego

oswiadczenia i powinno zawiera¢ uzasadnienie faktyczne i prawne odstgpienia.

§8
ZMIANY W UMOWIE
Zamawiajacy dopuszcza zmiany istotnych postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci oferty,
na podstawie ktérej dokonano wyboru Wykonawcy w zakresie:
1) zmiany cen —w nastepujgcych przypadkach:

a) zmiany wynikajgce ze zmiany w prawie wtasciwym dla podatkow i cet, ktore podwyzszg lub
obnizg cene przedmiotu zamdwienia, co w zaleznosci od rodzaju zmian bedzie skutkowato
obnizeniem lub podwyziszeniem ceny jednostkowe] brutto przedmiotu zamdwienia. W
przypadku zmiany przepisow dotyczgcych wysokosci podatku VAT ceny brutto ulegng
zmianie stosownie do tych przepisdw, natomiast ceny netto pozostajg nie zmienione.

Zmiana ta nie wymaga dokonywania zmian w tresci niniejszej umowy w formie aneksu,
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b) zmiany na korzys¢ Zamawiajgcego na skutek udzielonych rabatéw, promocji, zmiany kurséw
walutowych,

2) zmiana danych Wykonawcy (np. siedziby, adresu, nazwy) lub zmiana wynikajgca z
przeksztatcenia podmiotowego po stronie Wykonawcy np. w formie sukcesji uniwersalnej,

3) zmiany wynikajace z powstania niezgodnosci pomiedzy zapisami umowy, a trescig oferty i/lub
SWzZ.

Zmiana postanowien niniejszej umowy moze nastgpi¢ wytgcznie za zgodg obu stron, wyrazong w

formie pisemnego aneksu pod rygorem niewaznosci.

§9
POSTANOWIENIA KONCOWE

W sprawach nieuregulowanych niniejszg Umowg majg zastosowanie przepisy Kodeksu Cywilnego
oraz ustawy Prawo zamowien publicznych.

Wszelkie spory miedzy Stronami, ktdrych nie da sie rozstrzygna¢ polubownie, wynikte w zwigzku albo
na podstawie niniejszej Umowy, bedg rozstrzygane przez Sad wtasciwy dla siedziby Zamawiajacego.
Zmian, uzupetnien Umowy dokonuje sie w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci.

Umowe sporzgdzono w 2 jednobrzmigcych egzemplarzach po 1 dla kazdej ze stron. / Umowe zawarto
w formie elektronicznej (plik .pdf), oswiadczenie woli kazdej ze Stron jest wyrazone w postaci

elektronicznej i opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

WYKONAWCA: ZAMAWIAJACY:
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Zatacznik nr 1 do Umowy — ZP 8/2023

SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Zadanie nr 1 — dostawa separatora do pobierania ptytek krwi z
aferezy

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:

1. Przedmiotem zamowienia jest separator do pobierania ptytek krwi metodg aferezy
automatycznej, bedacy wyrobem medycznym, posiadajgcy znak CE. Rok produkcji
nie wczesniej niz 2022.

2. Urzadzenie wyposazone w kétka z blokadg bedgce integralng czescig aparatu z
zasilaniem 230V.

3. Urzadzenie wyposazone w wyswietlacz bedgcy jednoczesnie panelem dotykowym
stuzagcym do obstugi separatora przez operatora.

4. Urzadzenie wyposazone w czytnik kodéw kreskowych umozliwiajgcy skanowanie
kodoéw w standardzie IBST 128.

5. Urzadzenie wyposazone w zgrzewarke reczng do drenéw umieszona w
dedykowanym uchwycie. Zgrzewarka nie bedaca integralng czescig urzadzenia —
zapewni mobilnos¢ i elastycznos$é stosowania.

6. Urzadzenie zapewniajgce mozliwo$é pobierania sktadnika krwi bez koniecznosci
dodatkowej filtraciji:

- pojedynczego lub podwdjnego UKKP zawieszonego w osoczu z mozliwoscia
pobierania dodatkowe] jednostki osocza.
- pojedynczego lub podwdjnego UKKP zawieszonego w PAS z mozliwoscig pobierania
dodatkowej jednostki osocza

7. llos¢ krwinek czerwonych pozostajgcych w zestawie po procesie separacji

maksymalnie 20 + 2 ml.

8. Separator gwarantujacy ciggty przeptyw krwi zapewniajgcy objeto$é pozaustrojowa
krwi dawcy w komorach separacyjnych i komorach zbiorczych zestawu (dreny,
kaseta, itp.) na maksymalnym poziomie 200 + 10 ml.

9. Zestaw drendw zbudowany w oparciu o zintegrowang kasete zawierajgcg wszystkie
elementy mocowane na pompach, zaworach i czujnikach cisnienia — minimalizacja
mozliwosci btednego zatozenia zestawu na urzadzeniu. Automatyczny montazkasety
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przez urzgdzenie po jej umieszczeniu przez operatora w dedykowanym miejscu na
aparacie.

Mozliwos$¢ zaprogramowania na poczatku procedury w jakim medium bedzie
zawieszone UKKP oraz automatycznie dodawanie wybranego ptynu.

Uzyskany sktadnik UKKP powinien zawiera¢ powyzej 3,0 x 10! komdrek ptytkowych
oraz ponizej 1,0 x 10° leukocytdw w jednej jednostce sktadnika.

Oprogramowanie separatora oraz wszystkie wyswietlane komunikaty (informacje o
btedach, podpowiedzi dla uzytkownika) w jezyku polskim lub bedgce komunikatami
graficznymi ilustrujgcymi dang informacje w sposdéb jasny i klarowny. Wyjasnienie
opisowe komunikatéw graficznych powinno znajdowac sie w instrukcji obstugi w
jezyku polskim dostarczonej wraz z aparatem.

System alarmowy informujacy operatora o zaistniatym problemie wizualnie i
akustycznie.

Wizualna i akustyczna informacja o zakorficzonym procesie poboru.

Lampka alarmowa zamontowana przy aparacie, pozwalajgca na identyfikacje
urzadzenia sygnalizujgcego stan alarmowy z wiekszej odlegtosci.

Natychmiastowa gotowos$¢ separatora do wykonania kolejnego zabiegu — brak
koniecznosci oczekiwania na reset systemu.

Podwdjny system monitorowania antykoagulantu - pompa + waga lub pompa +
czujnik.

Mozliwos$¢ zmiany parametréw pobierania przed i w trakcie separacji pod katem
specyficznych potrzeb dawcy.

Separator wyposazony w mankiet automatycznie pompowany i zwalniany w
procedurach separacyjnych lub mozliwos¢ regulowania przez separator zmiany
ci$nienia przy pobieraniu i zwalnianiu w procedurze separacyjnej.

Urzadzenie wyposazone w system monitorujgcy w czasie rzeczywistym cisnienie
panujgce w zyle dawcy, dostosowujacy predkosé przeptywu w trakcie poboru i
zwrotu (w potaczeniu z aktywnoscig mankietu automatycznego), gwarantujgcy
komfort dawcy oraz minimalizujgcy ryzyko pekniecia zyty. System umozliwia
automatyczne obnizenie predkosci przeptywu w przypadku zwiekszonego cisnienia
w zyle oraz automatyczne zwiekszenie w przypadku gdy wartos¢ cisSnienia w zyle
dawcy na to pozwala.

Aparat pozwala na wyswietlanie wartosci liczbowych predkosci przeptywu podczas
catej procedury.

Mozliwos$¢ zaprogramowania regulatora czasowego (timera) dezynfekc;ji,
wymuszajgcego na operatorze przeprowadzenie dezynfekcji miejsca wktucia oraz
odczekanie odpowiedniego interwatu czasowego przed jego fizycznym dokonaniem
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i rozpoczeciem procedury separacyjnej — blokada mozliwosci uruchomienia
procedury przed uptynieciem zaprogramowanego czasu.

23. Urzadzenie wyposazone w system wizualny informujgcy dawce o etapie procesu

separacji, fazie procedury (pobdr badz zwrot) i koniecznosci pracy reka.

24. Bezprzewodowa transmisja danych z urzagdzenia do programu rejestrujgcego i dalej

do systemu E- krew (numer donacji, data i godzina pobrania, ilos¢ pobranych ptytek,
objetos¢ preparatu, kod operatora, kod LOT zestawu).

25. Wewnetrzna pamiec urzgdzenia pozwalajgca na zapisanie danych ze 100 ostatnich

procedur. Mozliwos¢ zgrania danych na pamieé USB.

WYMAGANIA DOTYCZACE OPROGRAMOWANIA URZADZENIA

1.

Urzadzenie musi umozliwia¢ automatyczng transmisje do systemu komputerowego
(system E- krew). Transmisja danych do systemu E- krew za posrednictwem tgcza
radiowego lub kablowego niepodatnego na zaktdcenia zewnetrzne i komputera
wskazanego przez Zamawiajgcego.

Dostawca ponosi koszty programu do transmisji danych z separatora do systemu E-
krew wprowadzonego przy instalacji separatora oraz udostepni Zamawiajgcemu
specyfikacje programu transmisyjnego. Wykonawca zapewni automatycznag
transmisje danych.

Wykonawca zapewni oprzyrzagdowanie niezbedne do przekazywania danych z
separatora do komputera wskazanego przez zamawiajgcego w lokalizacjach: RCKiK
wraz z niezebnym oprogramowaniem realizujgcym transmisje danych z separatora do
systemu E- krew

oprogramowanie realizujgce transmisje danych do systemu E- Krew musi byé
zainstalowane, skonfigurowane, z walidowane i gotowe do pracy produkcyjnej na
wskazany przez zamawiajgcego zestaw komputerowy.

oprogramowanie do separatora musi posiadac¢ funkcje wykonania kopii zapasowych
/archiwizacji danych z procesu pobierania z mozliwoscig weryfikacji/ wglagdu do tych
danych dla zamawiajgcego w dowolnym momencie bez wsparcia serwisu
Wykonawcy.

WYMAGANIA DOTYCZACE KWALIFIKACJI URZADZEN DO UZYTKU

Dokumentacja kwalifikacji urzadzenia; kwalifikacja instalacyjna, operacyjna zgodnie z
aktualnie obowigzujgcymi wymaganiami GMP, kwalifikacja procesowa we wspodtpracy
z Zamawiajacym.

Dokumentacja dotyczgca walidacji transmisji danych do systemu E-krew.

Szkolenia dla personelu w zakresie obstugi, eksploatacji.
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WYMAGANIA DOTYCZACE SERWISU GWARANCJI | SZKOLEN

1.

10.
11.

12.

13.

Wykonawca zapewni serwis (robocizna a, koszty zmienionych czesci/ podzespotéw
dojazdy, koszty delegacji) w okresie 24 miesiecy od daty podpisania protokotu
odbioru realizowany w siedzibie Zamawiajacego. W przypadku koniecznosci naprawy
poza siedzibg Zamawiajgcego- procedura wysytki, koszt transportu i dostawy bedzie
po stronie Wykonawcy.
Czas reakcji serwisu zrozumiaty jako diagnoza awarii/usterki wynosi maksymalnie 2
dni robocze od telefonicznego lub pisemnego zgtoszenia awarii/usterki, przy czym
czas przyjazdu, ustalenia usterek lub uszkodzen raz naprawy urzadzenia nie moze by¢
dtuzszy niz 3 dni robocze od daty zgtoszenia.
Jesli usuniecie awarii/usterki nie jest mozliwe w ciggu 3 dni roboczych Wykonawca na
whniosek Zamawiajgcego dostawcy urzadzenie zastepcze. Wykonawca przeprowadzi
odpowiednie procedury umozliwiajgce prace na tym/ tych urzadzeniach.
W przypadku pojawienia sie wady/usterki niemozliwej do usuniecia Wykonawca
obowigzuje sie do wymiany urzgdzenia na nowe i przeprowadzenie odpowiednich
procedur umozliwiajgcych prace na tym/ tych urzadzeniach.
Wykonawca zapewni walidacje oraz przeglady techniczne urzadzen (separator,
skaner)wykonane przez autoryzowany serwis (kazdorazowo po naprawie lecz nie
rzadziej niz raz do roku) w catym okresie trwania gwarancji.
Gwarancja separatora wraz z catym wyposazeniem minimum 24 miesigce.
Bezptatne przeglady urzadzen i walidacje w okresie trwania gwarancji przynajmniej 1
raz w roku.
Udokumentowana walidacja , zgodna z zasadami GMP i przeglad catego systemu
separatora po okresie trwania gwarancji: nie rzadziej niz raz w roku oraz po
ewentualnych naprawach.
Zapewnienie serwisu po uptywie gwarancji oraz pisemna gwarancja dostepnosci
czesci zamiennych przez minimum10 lat od daty zakupu.
Wymiana urzadzenia na nowe w przypadku 3- krotnej naprawy danego podzespotu
urzgdzenia w okresie gwarancji.
Autoryzowany serwis na terenie Polski.
Dostarczenie oprogramowania do urzgdzen wraz z pisemnymi licencjami, jesli sg
wymagane, natomiast w przypadku ich braku- pisemne oswiadczenie , ze nie sg one
wymagane.
Karta gwarancyjna na kazde urzadzenie osobo, w tym na urzgdzenia dodatkowe. Dla
urzgdzenia zastepczego rowniez karta gwarancyjna i paszport techniczny. Paszporty
techniczne dla kazdego urzadzenia.
Wykonawca zapewni szkolenie pracownikow w Centrum Krwiodawstwa, w zakresie:
- szkolenie pracownikéw w ramach instalacji urzgdzenia,
- szkolenie pracownikéw z uzytkowania urzadzenia (kalibracje, konserwacje),
- szkolenie pracownikéw w ramach transmisji danych do systemu lub po
zamianie wersji oprogramowania.



Uwagal Przedstawione w opisach przedmiotu zamowienia parametry, wskazania z podaniem
producenta, nalezy traktowac jako przyktadowe ze wzgledu na zasady okre$lone w art. 99 ust. 5
oraz art. 101 ust. 4 ustawy. Oznacza to, ze Wykonawcy mogg zaproponowac rozwigzania inne niz
wyszczegodlnione w opisie pod warunkiem zachowania odpowiednich, réwnowaznych parametrow
jakosciowych i kompatybilnosci z posiadanym przez zamawiajgcego sprzetem, a Wykonawca w
celu potwierdzenia tego faktu zataczy do oferty stosowny dokument tj. specyfikacje jakosciows,
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Swiadectwo kontroli, certyfikat analizy itp.

Zadanie nr 2 — dostawa separatora do pobierania osocza metoda

plazmaferezy

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:

1.

Przedmiotem zamdwienia jest separator do pobierania osocza metodg plazmaferezy
automatycznej bedgcy wyrobem medycznym, posiadajacy znak CE. Data produkgcji

nie wczesniej niz 2022 rok.

Urzadzenie wyposazone w kotka z blokadg bedgce integralng czescig aparatu z
zasilaniem 230V.

Wysokos¢ aparatu co najmniej 150cm- panel sterowania znajdujgcy sie na wysokosci

oczu operatora.
Mozliwos¢ uzyskania 200-800ml osocza od jednego dawcy

Separator gwarantujacy ciagly przeptyw krwi dawcy zapewniajgcy objetosé
pozaustrojowg ponizej 200ml.

Wykorzystuje roztwor soli do wstepnego napetfnienia zestawu i zapewnia mozliwos¢

kompensacji pobranego osocza za pomocg soli fizjologicznej w trakcie trwania
procedury lub na jej koricu.

llos¢ krwinek czerwonych pozostajgcych w zestawie na koniec procedury:

- ponizej 10 ml dla procedury bez reinfuzji soli

- ponizej 3,5 ml dla procedury z reinfuzjg soli.

Parametry jakie musi spetniaé pobrane osocze:

- ponizej 50x109/ | krwinek ptytkowych

- ponizej 0,1x 109/1 krwinek biatych

- ponizej 6x109/1 krwinek czerwonych.

Sterowanie aparatem przy pomocy panelu dotykowego. Zrozumiaty dla obstugujgcego
interfejs aparatu- komunikaty w jezyku polskim i/lub w sposéb graficzny(np. lkony)
pozwalajacy na intuicyjng identyfikacje funkcji przez operatora.
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Urzadzenie wyposazone w system automatycznej kontroli przeptywu ( mankiet cisnieniowy) z
zyty dawcy (samoczynnie zmniejszenie predkosci przeptywu w przypadku probleméw z
cisnieniem w zyle. Zbiera¢ wazne informacje na temat jego statusu i rozwigzywac problemy
oraz informowac operatora o zakoriczeniu zabiegu.

Wyswietlacz dla dawcy znajdujacy sie po obu stronach aparatu, informujacy o statusie
procedury oraz o koniecznosci pracy reka.

Optyczny i dZzwiekowy system alarmowy, sygnat optyczny na gérze urzagdzana pozwalajacy na
identyfikacje alarmujgcego urzadzenia z wiekszej odlegtosci.

Mozliwos¢ zmiany wprowadzonych parametrow dawcy i procedury podczas trwajgcego
zabiegu.

Ostona pojemnika z pobieranym osoczem zapewniajgca prawidtowos¢ wazenia produktu
podczas procedury.

Urzadzenie wyposazone w czytnik kodow kreskowych zgodny ze standardem IBST 128
Mozliwos¢ bezprzewodowej transmisji danych z aparatu do systemu informatycznego.

Transfer ponizszych danych do systemu E-Krew:

numer donacji

kody pobranych probéwek

kod/ rodzaj /poszczegdlnych elementéw zestawu

nr serii (Lot) zestawu jednorazowego lub poszczegdlnych elementéow zestawu

data i godzina pobrania donacji

czas zakonczenia donacji

zaprogramowana objetosc¢ sktadnika do pobrania

faktyczna objetosc pobranego sktadnika

kod operatora

liczba cykli

objetos¢ pobranego osocza

Zabieg pobierania osocza musi wymagac pojedynczego wktucia, co oznacza ze do pobrania
krwi petnej i reinfuzji koncentratu sktadnikéw komdérkowych dawcy wymagane jest jedno
miejsce dostepu.

Separator musi zapewnic¢ automatyczne sterowanie poborem krwi petnej w oparciu o
przepustowos¢ zyty dawcy oraz automatyczne sterowanie zwrotem koncentratu sktadnikow
komérkowych w oparciu o przepustowosc zyty dawcy.

WYMAGANIA DOTYCZACE OPROGRAMOWANIA URZADZENIA

1.

Urzgdzenie musi umozliwia¢ automatyczng transmisje do systemu komputerowego
(system E- krew. Transmisja danych do systemu E-krew za posrednictwem tacza
radiowego lub kablowego niepodatnego na zaktdcenia zewnetrzne i komputera
wskazanego przez Zamawiajgcego.
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2. Dostawca ponosi koszty programu do transmisji danych z separatora do systemu IBS,
E- krew wprowadzonego przy instalacji separatora oraz udostepni Zamawiajgcemu
specyfikacje programu transmisyjnego. Wykonawca zapewni automatyczna
transmisje danych.

3. Wykonawca zapewni oprzyrzgdowanie niezbedne do przekazywania danych z
separatora do komputera wskazanego przez zamawiajgcego w lokalizacjach: RCKiK
wraz z niezebnym oprogramowaniem realizujgcym transmisje danych z separatora do
systemu E- krew

- oprogramowanie realizujgce transmisje danych do systemu E-krew musi by¢
zainstalowane, skonfigurowane, z walidowane i gotowe do pracy
produkcyjnej na wskazany przez zamawiajgcego zestaw komputerowy.

- oprogramowanie do separatora musi posiadac funkcje wykonania kopii
zapasowych /archiwizacji danych z procesu pobierania z mozliwoscig
weryfikacji/ wgladu do tych danych dla zamawiajgcego w dowolnym
momencie bez wsparcia serwisu Wykonawcy.

WYMAGANIA DOTYCZACE KWALIFIKACJI URZADZEN DO UZYTKU

1. Dokumentacja kwalifikacji urzadzenia; kwalifikacja instalacyjna, operacyjna zgodnie z
aktualnie obowigzujgcymi wymaganiami GMP, kwalifikacja procesowa we
wspotpracy z Zamawiajgcym.

Dokumentacja dotyczgca walidacji transmisji danych do systemu ISB.
Szkolenia dla personelu w zakresie obstugi, eksploatacji.

WYMAGANIA DOTYCZACE SERWISU GWARANCJI | SZKOLEN

1. Wykonawca zapewni serwis (robocizna, koszty zmienionych czesci/ podzespotéw
dojazdy ,koszty delegacji) w okresie 24 miesiecy od daty podpisania protokotu
odbioru realizowany w siedzibie Zamawiajgcego. W przypadku koniecznosci naprawy
poza siedzibg Zamawiajgcego- procedura wysytki, koszt transportu i dostawy bedzie
po stronie Wykonawcy.

2. Czasreakcji serwisu zrozumiaty jako diagnoza awarii/usterki wynosi maksymalnie 2
dni robocze od telefonicznego lub pisemnego zgtoszenia awarii/usterki, przy czym
czas przyjazdu, ustalenia usterek lub uszkodzen raz naprawy urzgdzenia nie moze by¢
dtuzszy niz 3 dni robocze od daty zgtoszenia.



10.
11.

12.

13.

Fundusze Rzeczpospolita Unia Eur‘opejska 7
Europejskie Polska Europejski Fundusz Lo
Infrastruktura i Srodowisko - Rozwoju Regionalnego s

Sfinansowano w ramach reakgji Unii na pandemie COVID-19

Jesli usuniecie awarii/usterki nie jest mozliwe w ciggu 3 dni roboczych Wykonawca na
whniosek Zamawiajgcego dostarczy urzadzenie zastepcze. Wykonawca przeprowadzi
odpowiednie procedury umozliwiajgce prace na tym/ tych urzadzeniach.

W przypadku pojawienia sie wady/usterki niemozliwej do usuniecia Wykonawca
obowigzuje sie do wymiany urzadzenia na nowe i przeprowadzenie odpowiednich
procedur umozliwiajgcych prace na tym/ tych urzadzeniach.

Wykonawca zapewni walidacje oraz przeglady techniczne urzadzen (separator,
skaner) wykonane przez autoryzowany serwis (kazdorazowo po naprawie lecz nie
rzadziej niz raz do roku) w catym okresie trwania gwarancji.

Gwarancja separatora wraz z catym wyposazeniem minimum 24 miesigce.

Bezptatne przeglady urzadzen i walidacje w okresie trwania gwarancji przynajmniej 1
raz w roku.

Udokumentowana walidacja , zgodna z zasadami GMP i przeglad catego systemu
separatora po okresie trwania gwarancji: nie rzadziej niz raz w roku oraz po
ewentualnych naprawach.

Zapewnienie serwisu po uptywie gwarancji oraz pisemna gwarancja dostepnosci
czesci zamiennych przez minimum 10 lat od daty zakupu.

Wymiana urzadzenia na nowe w przypadku 3- krotnej naprawy danego podzespotu
urzadzenia w okresie gwarancji.

Autoryzowany serwis na terenie Polski.

Dostarczenie oprogramowania do urzadzen wraz z pisemnymi licencjami, jesli sg
wymagane, natomiast w przypadku ich braku- pisemne o$wiadczenie , ze nie sg one
wymagane.

Karta gwarancyjna na kazde urzadzenie osobo, w tym na urzgdzenia dodatkowe. Dla
urzgdzenia zastepczego rowniez karta gwarancyjna i paszport techniczny. Paszporty
techniczne dla kazdego urzadzenia.

Wykonawca zapewni szkolenie pracownikow w lokalizacjach (Nysa), w zakresie:

- szkolenie pracownikéw w ramach instalacji urzgdzenia,

- szkolenie pracownikéw z uzytkowania urzadzenia (kalibracje, konserwacje),

- szkolenie pracownikéw w ramach transmisji danych do systemu lub po zamianie
wersji oprogramowania.

Uwaga! Przedstawione w opisach przedmiotu zamowienia parametry, wskazania z podaniem
producenta, nalezy traktowac jako przyktadowe ze wzgledu na zasady okreslone w art. 99 ust. 5
oraz art. 101 ust. 4 ustawy. Oznacza to, ze Wykonawcy mogg zaproponowac rozwigzania inne niz
wyszczegdlnione w opisie pod warunkiem zachowania odpowiednich, réwnowaznych parametrow
jakosciowych i kompatybilnosci z posiadanym przez zamawiajgcego sprzetem, a Wykonawca w
celu potwierdzenia tego faktu zatgczy do oferty stosowny dokument tj. specyfikacje jakoSciowa,
Swiadectwo kontroli, certyfikat analizy itp.
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Zatagcznik nr 2 do Umowy ZP 8/2023

miejscowos¢ data

PROTOKOL ZDAWCZO - ODBIORCZY

1. Zamawiajacy: Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu
45- 372 Opole, ul. Kosnego 55, tel. 077 44 10 600

w imieniu ktérego odbioru dokonuje:

imie i nazwisko stanowisko

niniejszym potwierdza przyjecie od Wykonawcy:

imie i nazwisko stanowisko

Nazwa i typ urzadzenia Producent/Firma Rok produkcji

2. Zamawiajgcy potwierdza, ze otrzymat od Wykonawcy wraz z dostarczonym urzgdzeniem:
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2.1. dokumentacje potwierdzajgcg dopuszczenie urzgdzenia do obrotu i stosowania na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej zgodnie z obowigzujgcymi przepisami,

2.2. petng instrukcje obstugi w jezyku polskim w formie wydruku,

2.3. karty gwarancyjne, zawierajgce warunki udzielonej gwarancji i serwisu gwarancyjnego,

2.4 paszporty techniczne urzadzen

3. Niniejszym zgodnie stwierdzamy, ze urzadzenia wymienione w pkt.1 zostalty zainstalowane
i uruchomione oraz oddane do czynnej eksploatacji — bez zastrzezen.

4. Niniejszym zgodnie stwierdzamy, ze Wykonawca przeprowadzit instruktaz wstepny i przeszkolit
w zakresie prawidtowej eksploatacji urzgdzenia pracownikéw wskazanych przez Zamawiajgcego.

5. Wykonawca oswiadcza, ze dostarczone urzadzenie jest kompletne i gotowe do uzytkowania bez zadnych

dodatkowych zakupdw i inwestyciji.

Uwagi i zastrzezenia :

Zamawiajacy Wykonawca

(podpis osoby uprawnionej, pieczqtka imienna, (podpis, pieczgtka imienna i firmowa )
pieczgtka zaktadowa)



