NR SPRAWY 06/P/2013


Załącznik nr 4.
 / P  I E C Z Ę Ć   W Y K O N A W C Y /

OFERTA

Nawiązując do zaproszenia do wzięcia udziału w postępowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego powyżej 130.000 Euro pn.: „Dostawa zestawów do produkcji ubogoleukocytarnego zlewanego koncentratu krwinek płytkowych oraz zestawów do pobierania i preparatyki krwi pełnej, w celu uzyskania końcowych składników : FFP, ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych, kożuszka leukocytarno- płytkowego wraz z dzierżawą niezbędnego wieloprogramowego urządzenia - 2 szt. do obsługi w/w dwóch rodzajów zestawów, w okresie 36 miesięcy” zgodnie z wymaganiami określonymi w SIWZ nr 06/P/2013.

WYKONAWCA:

1.Nazwa przedsiębiorstwa: ..................................................................................................................

.................................................................................................................................................................

2.Adres przedsiębiorstwa: ...................................................................................................................

.................................................................................................................................................................

3.Numer telefonu: .....................................................................................................................……...

4.Numer faksu: ....................................................................................................................................... 

5.Adres strony internetowej:...................................................................................................................

6. Składamy ofertę na wykonanie zamówienia zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia zawartym w Specyfikacji Istotnych Warunków zamówienia nr 06/P/2013 na: dostawę zestawów do produkcji ubogoleukocytarnego zlewanego koncentratu krwinek płytkowych w ilości 18.000 szt. oraz dostawę zestawów do pobierania i preparatyki krwi pełnej w ilości 12.000 szt. , w celu uzyskania końcowych składników : FFP, ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych, kożuszka leukocytarno- płytkowego wraz z dzierżawą niezbędnego wieloprogramowego urządzenia - 2 szt. do obsługi w/w dwóch rodzajów zestawów w okresie 36 miesięcy  zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia zawartym w SIWZ nr 06/P/2013.

7. Zestawienie cenowo-asortymentowe:

	L.P.
	Nazwa stosowana przez producenta
	Ilość (szt.)
	Cena jedn. netto (PLN)za 1 szt. zestawu
	Wartość netto

(PLN)
	Stawka VAT (%)

Kwota
	Wartość brutto (PLN)

	1.
	Zestaw jednorazowego użytku do produkcji ubogoleukocytarnego zlewanego KKP  w jednym procesie 

Nazwa zestawu wg producenta:

………………….

………………….

Nr katalogowy:

………………….

Producent:

………………….


	18.000
	………………..
	………………
	………..
	………………

	
	
	
	RAZEM – dot. poz. 1


	
	
	

	2. 
	Zestaw jednorazowego użytku do pobierania i preparatyki krwi pełnej w jednym procesie w celu uzyskania końcowych składników: FFP, UKKCz, kożuszka leukocytarno-płytkowego

(pojemniki poczwórne; roztwór wzbogacający, 

z filtrem antyleukocytarnym        in – line dla KKCz)

Nazwa zestawu wg producenta

………………….

Nr katalogowy:

………………….

Producent:

………………….


	12.000


	………………


	……………..


	………..


	……………….



	
	
	
	RAZEM – suma  poz. 2


	
	
	

	3. 
	   - 1.Dzierżawa dwóch urządzeń do obsługi w/w zestawów wraz dodatkowym wyposażeniem: 

Nazwa urządzenia wg producenta

………………….

Nr katal. / model/typ:

………………….

………………….

………………….

Producent:

………………….

- 2.

akcesoria do automatycznej produkcji składników krwi z w/w zestawów , tj. podwójna ilość akcesoriów na każde urządzenie do każdego typu zestawu do automatycznej produkcji składników krwi z w/w zestawów : 

2.1. DO ZESTAWU Z POZ. 1:
Nazwa,

Nr katal./model/typ:

………………….

………………….

Producent:

………………….

2.2.DO ZESTAWU Z POZ. 2:
Nazwa,

Nr katal./model/typ:

………………….

………………….

 Producent:

………………….

- 3. zestaw  komputerowym wraz z niezbędnym oprogramowaniem umożliwiającym transmisję danych (objętość UKKP, FFP, kożuszka leukocytarno-płytkowego,  KKCz) do systemu ”Bank Krwi”

Nazwa,

Nr katal./model/typ:

………………….

………………….

 Producent:

………………….

- 4. Materiały eksploatacyjne  - pojemniki do tarowania 

Nazwa,

Nr katal./model/typ:

………………….

………………….

 Producent:

………………….


	Ilość (szt.)

2

24

24

1
12


	Cena za 1 m-c dzierżawy 1 szt. urządzenia/dodatkowego wyposażenia

netto:

………………..

………………..

…………………..

………………….

………………….


	Wartość netto za dzierżawę urządzeń w ilości 2 szt. /dodatkowego wyposażenia

za okres 36 miesięcy

………………..

………………..

……………….

……………….

………………


	Podatek

VAT

…%

Kwota

………….

………….

………….

………….

………….


	Wartość brutto za dzierżawę urządzeń w ilości 2 szt. /dodatkowego wyposażenia

za okres 36 miesięcy

………………....

…………………

…………………

…………………

…………………



	
	
	
	RAZEM – dot. poz. 3


	
	
	

	
	
	
	RAZEM – WARTOŚĆ      ZA CAŁOŚĆ PRZEDM. ZAMÓW. - suma od poz. 1 do poz. 3


	
	
	


7.1. Wartość pełnego zamówienia brutto wynosi (poz.1 - poz..3.):

Cyfrowo:................................................................................PLN

Słownie: ......................................................................................................................PLN

7.2 Dzierżawa dwóch urządzeń do obsługi w/w zestawów wraz dodatkowym wyposażeniem w okresie powyżej 36 miesięcy jednak nie dłużej niż 12 miesięcy:

Wartość netto za dzierżawę 2 urządzeń wraz z dodatkowym wyposażeniem w okresie powyżej 36 miesięcy/za 1 miesiąc:

 Cyfrowo:................................................................................PLN

Słownie: ......................................................................................................................PLN

+ Podatek VAT …. %:

 Brutto 

Cyfrowo: ................................................................................PLN

Słownie: ......................................................................................................................PLN

8.Płatności:

-za każdorazową dostawę zestawów będących przedmiotem zamówienia  wykonaną zgodnie z umową, wynosi 30 dni od daty dostawy i wystawienia faktury VAT,

-z tytułu czynszu dzierżawnego urządzeń w ilości 2 szt. wraz z dodatkowym wyposażeniem – 30 dni licząc od ostatniego dnia miesiąca, którego płatność dotyczy, na podstawie faktur VAT doręczonych Zamawiającemu. 

9. Deklarujemy niepodwyższanie zaproponowanych cen netto przez cały okres trwania umowy.
10.Zapewniamy, że oferowane przez nas urządzenia oraz zestawy będące przedmiotem zamówienia spełniają wszystkie bezwzględne wymagania łącznie., tj. :

	Lp.
	Wymagania Zamawiającego
	Spełnia wymagania*

	
	
	TAK
	NIE

	I. Zestaw jednorazowego użytku do produkcji ubogoleukocytarnego zlewanego KKP

	1.
	Produkcja ubogoleukocytarnych zlewanych koncentratów krwinek płytkowych w jednym procesie w każdym z dwóch urządzeń,  pula do 5 kożuszków leukocytarno-płytkowych
	
	

	2.
	Do procesu pulowania i izolacji krwinek płytkowych muszą być zastosowane sterylne zestawy jednorazowego użytku z wbudowanym filtrem do  usuwania krwinek białych
	
	

	3.
	Każdy zestaw musi mieć zintegrowany pojemnik do sterylnego pobierania próbki do badań
	
	

	4.
	Każde z dwóch urządzeń musi umożliwiać izolację krwinek metodą wirowania przy możliwości wyboru takich parametrów (temp., czas, siła wirowania, rozpędzanie, hamowanie), aby składnik końcowy ubogoleukocytar ny zlewany KKP  był wykonany  wyłącznie w jednym  procesie  i spełniał  poniższe wymogi:

a) liczba płytek nie mniej niż 0,6x10¹¹ na jednostkę

b) objętości powyżej 40 ml na 0,6 x 1011płytek krwi

c) liczba leukocytów poniżej 1x106 na pojemnik
	
	

	5.
	Pojemnik do przechowywania ubogoleukocytarnego zlewanego KKP musi być o pojemności nie mniej niż 1000 ml i wykonany z odpowiedniej folii do „pięciodniowego przechowywania płytek” z możliwością „siedmiodniowego przechowywania płytek”
	
	

	6.
	W czasie preparatyki struktura pojemnika nie powinna ulegać odkształceniu
	
	

	7.
	Wszystkie dreny muszą być elastyczne, umożliwiać łatwe rolowanie i skuteczne wykonywanie zgrzewów na zgrzewarkach różnego typu
	
	

	8.
	Na wszystkich pojemnikach muszą być trwale umocowane etykiety, które nie mogą ulegać uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania. Etykieta robocza powinna mieć wymiary umożliwiające przyklejanie na nich etykiety głównej o wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm, zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (międzynarodowy standard oznakowania krwi i jej składników)
	
	

	9.
	Etykieta macierzysta musi posiadać znak CE oraz kody kreskowe odpowiadające wymogom standardu EAN - 128.
	
	

	10.
	Etykiety muszą również zawierać : 

· Nazwę firmy i nazwę pojemnika (pojemność), 

· Informację o przeznaczeniu pojemnika 
· Numer serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego,
	
	

	11.
	Zamawiający dopuszcza etykiety z piktogramami pod warunkiem dołączenia instrukcji w języku polskim, gdzie wyjaśnione jest znaczenie piktogramów. 
	
	

	12.
	Wymagana instrukcja obsługi w języku polskim
	
	

	13.
	Do każdej nowej serii dostawca dołącza indywidualny certyfikat kontroli jakości
	
	

	14.
	Na opakowaniu pojemników powinny znajdować się informacje dotyczące ważności zestawów
	
	

	15.
	Na kartonach powinny znajdować się informacje dotyczące warunków przechowywania i transportu
	
	

	16.
	Temperatura przechowywania i transportu pojemników od 0 do +35 stopni Celsjusza
	
	

	17.
	W wyniku złej jakości składnika krwi powstałej na skutek wadliwego pojemnika lub złej sterylizacji (hemoliza, nie jałowość, zmiana zabarwienia płynów, przerwanie ciągłości układu zamkniętego, aktywacja płytek i złej jakości KKP wykonane na bazie kożuszków leukocytarno-płytkowych w porównaniu do wczesniej zwalidowanych procesów produkcyjnych itp.) wykonawca zostanie obciążony kosztami wyprodukowania danego składnika krwi oraz kosztami zakupu danego składnika krwi w innym centrum krwiodawstwa
	
	

	18.
	Zamawiający ma prawo odstąpić od umowy w przypadku uzyskanych złych parametrów kontroli jakości w uzyskanych składnikach krwi, jeżeli więcej niż 10% kontrolowanych składników krwi w skali jednego miesiąca odbiega od obowiązujących  norm zawartych w Medycznych zasadach pobierania krwi, oddzielania jej składników i wydawania, obowiązującego w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi pod redakcją Magdaleny Łętowskiej, Wyd. II, Warszawa 2011
	
	

	19.
	W przypadku unowocześnienia technologii  istnieje możliwość zmiany przedmiotu zamówienia  na typ nowocześniejszy
	
	

	20.
	Wykonawca gwarantuje, iż termin ważności zestawów – nie będzie krótszy  niż 12 miesiące od daty dostawy

	
	

	II. Zestaw jednorazowego użytku do pobierania i preparatyki krwi pełnej (pojemniki poczwórne; roztwór wzbogacający, z filtrem antyleukocytarnym in – line dla KKCz)

	21.
	Każde z dwóch urządzeń musi umożliwiać produkcję jednostek krwi pełnej metodą wirowania przy możliwości wyboru takich parametrów (temp., czas, siła wirowania, rozpędzanie, hamowanie), aby powstałe składniki końcowe tj. ubogoleukocytarne KKCZ, kożuszki leukocytarno-płytkowe  i FFP były wykonane  wyłącznie w jednym automatycznym procesie bez konieczności wykonywania czynności manualnych z wyjątkiem ubogoleukocytarnego KKCz i spełniały poniższe wymogi:
dla  ubogoleukocytarnego KKCZ:

a) liczba leukocytów poniżej 1x106 na jednostkę

b) Hb ≥ 40 g/jednostkę

c) Ht 0,50-0,70 

dla FFP

a) liczba leukocytów poniżej <0,1 x 109/l

b) krwinki płytkowe <50 x 109/l

c) erytrocyty <6,0 x 109/l

	
	

	22.
	Materiał, z którego wykonany jest pojemnik główny i pojemniki transferowe musi być przejrzysty, umożliwiać wizualną ocenę płynu znajdującego się w pojemniku (w szczególności wykrycie zmętnień)
	
	

	23.
	Pojemniki i dreny zestawu nie mogą być sprasowane. Po otwarciu opakowania pojemniki i dreny powinny dać się swobodne rozłożyć.
	
	

	24.
	Każdy pojedynczy zestaw do pobierania musi być zamknięty w indywidualnym opakowaniu zabezpieczającym, zapewniającym zachowanie jałowości i apirogenności pojemników oraz odpowiednie warunki przechowywania (wilgotność). Opakowanie powinno dać się łatwo otworzyć bez używania ostrych narzędzi
	
	

	25.
	Zestaw pojemników musi się składać z pojemnika macierzystego  do pobierania od dawcy krwi w ilości 450 ml ± 10% (zbyt mała objętość nominalna pojemnika do pobierania krwi powoduje: zły rozdział) oraz z :pojemnika pustego – o objętości  co najmniej 450 ml do przechowywania FFP i pojemnika  o objętości co najmniej 450 ml dla KKCz z RW,  filtr antyleukocytarny i pojemnika  odbiorczego dla ubogoleukocytarnego KKCz o objętości  co najmniej 450 ml, trwale i integralnie połączonych drenami zapewniającymi kontrolowany, zamknięty, jałowy i apirogenny system przepływu między pojemnikami.
	
	

	26.
	Wymagany jest filtr antyleukocytarny wbudowany 
w zestaw do pobierania, przystosowany do usuwania krwinek białych z koncentratu krwinek czerwonych do wartości poniżej 1 x 106   z jednoczesnym zachowaniem minimalizacji strat pozostałych komórkowych składników krwi.
	
	

	27.
	W czasie preparatyki struktura pojemnika nie powinna ulegać odkształceniu
	
	

	28.
	Pojemnik macierzysty powinien  zawierać płyn konserwujący CPD – 1 lub CPD  w ilości: 63 - 70 ml, przeznaczony do pobierania  krwi w ilości 450 ml ±10 %.
	
	

	29.
	Dren czerpalny musi mieć długość min. 110 cm, zakończony ostrą igłą 16G.
	
	

	30.
	Konstrukcja igły musi gwarantować zapobieganie wycinaniu skóry, tkanki podskórnej i żyły (np. ostrze ścięte w dwóch płaszczyznach).
	
	

	31.
	Igła musi być zabezpieczona zamkniętą osłonką w taki sposób, aby zdjęcie osłonki z ostrza było możliwe i łatwe bez użycia jakichkolwiek narzędzi, jedynie po przerwaniu łączenia osłonki z nasadą igły, bez możliwości ponownego zamocowania osłonki na igłę.
	
	

	32.
	Zestaw powinien posiadać dodatkową osłonę zapewniającą zabezpieczenie igły po pobraniu (umożliwiającą bezpieczne usunięcie igły z ramienia dawcy) oraz jej nieodwracalne zablokowanie po zakończeniu donacji.
	
	

	33.
	W miejscu połączenia igły z drenem czerpalnym powinien być wygodny, zapobiegający ślizganiu się palców, uchwyt umożliwiający dokonanie wkłucia do żyły.
	
	

	34.
	Od drenu czerpalnego na wysokości 20-35 cm, licząc od igły, powinien odchodzić dren (odejście musi gwarantować komfort wkłucia), doprowadzający tzw „Pierwszą Krew” do pojemniczka o pojemności min. 30 ml. Na drenie tym powinien znajdować się otwarty zacisk plastikowy pozwalający na natychmiastowe przerwanie przepływu krwi. Suchy dren czerpalny musi umożliwiać pobranie „pierwszej krwi” nierozcieńczonej antykoagulantem.
	
	

	35.
	W miejscu połączenia drenu czerpalnego prowadzącego krew od igły  i drenu czerpalnego prowadzącego krew do pojemnika macierzystego powinien znajdować się króciec z łatwo łamliwą membraną.
	
	

	36.
	Poniżej, w odległości około 5 cm od w/w połączenia na drenie czerpalnym powinien znajdować się plastikowy zacisk pozwalający na natychmiastowe przerwanie przepływu krwi jedną ręką.
	
	

	37.
	Pojemnik do pobierania tzw. „Pierwszej Krwi” powinien mieć uniwersalny port w formie adaptera z centralnie umieszczoną igłą, zabezpieczoną w sposób uniemożliwiający samoistny wypływ krwi, umożliwiający pobranie próbek krwi dla probówek systemu zamkniętego aktualnie używanego w RCKiK. 
	
	

	38.
	Średnica drenów powinna mieć wymiary zapewniające wzajemną kompatybilność drenów różnych pojemników i umożliwić ich połączenie w układzie otwartym i zamkniętym dla dostępnych systemów połączeń
	
	

	39.
	Dren łączący pojemnik macierzysty z pustym transferowym na FFP powinien mieć długość min. 30 cm i umożliwiać wykonanie 1 pilotki o zawartości min. 1 ml  
	
	

	40.
	Dodatkowy dren przy pojemniku na ubogoleukocytarny KKCz musi być oznaczony numerami w minimum 6 miejscach, umożliwiać wykonanie min. 4 pilotek (każda 10 cm długości) 
	
	

	41.
	Wszystkie dreny muszą być elastyczne, umożliwiać łatwe rolowanie i zadziałanie zacisków wagomieszarek po pobraniu pełnej donacji, a także skuteczne wykonywanie zgrzewów na zgrzewarkach różnego typu. 
	
	

	42.
	Pojemnik do przechowywania osocza powinien zapewniać możliwość zamrażania szokowego w temperaturze minimum - 60 °C i bezpiecznego przechowywania osocza w temperaturze poniżej - 25 0C (do – 900 C) z zachowaniem elastyczności i jałowości pojemnika. 
	
	

	43.
	Na wszystkich pojemnikach muszą być trwale umocowane etykiety, które nie mogą ulegać uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania. Etykieta robocza powinna mieć wymiary umożliwiające przyklejanie na nich etykiety głównej o wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm, zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (międzynarodowy standard oznakowania krwi i jej składników)
	
	

	44.
	Etykieta macierzysta musi posiadać znak CE oraz kody kreskowe odpowiadające wymogom standardu EAN - 128.
	
	

	45.
	Etykiety muszą również zawierać : 

· Nazwę firmy i nazwę pojemnika (pojemność), 

· Informację o przeznaczeniu pojemnika oraz rodzaju płynu konserwującego i RW, 

· Numer serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego
	
	

	46.
	Zamawiający dopuszcza etykiety z piktogramami pod warunkiem dołączenia instrukcji w języku polskim, gdzie wyjaśnione jest znaczenie piktogramów 
	
	

	47.
	Wymagana instrukcja obsługi w języku polskim
	
	

	48.
	Do każdej nowej serii dostawca dołącza indywidualny certyfikat kontroli jakości
	
	

	49.
	Na dolnej krawędzi pojemnika pustego na osocze i pojemnika na ubogoleukocytarny KKCz / RW, centralnie i na bocznych krawędziach powinno znajdować się podłużne nacięcie materiału pojemnika, umożliwiające zawieszanie pojemników na haczykach statywów transfuzyjnych
	
	

	50.
	Pojemniki transferowe powinny zawierać co najmniej 2 porty zabezpieczone błoną od wewnątrz oraz odpowiednią ochroną z zewnątrz zapewniającą jałowość, umożliwiające łatwy dostęp do podłączenia zestawu do przetoczenia
	
	

	51.
	Temperatura przechowywania i transportu pojemników od +1 do +25 stopni Celsjusza
	
	

	52.
	Każdy zestaw powinien być indywidualnie zapakowany. W kartonie zbiorczym nie powinno być więcej niż 10 zestawów.
	
	

	53.
	Na kartonach powinny znajdować się informacje dotyczące warunków przechowywania i transportu
	
	

	54.
	Na opakowaniu pojemników powinny znajdować się informacje dotyczące ważności zestawów
	
	

	55.
	W wyniku złej jakości składnika krwi powstałej na skutek wadliwego pojemnika lub złej sterylizacji (hemoliza, nie jałowość, zmiana zabarwienia płynów, przerwanie ciągłości układu zamkniętego, aktywacja płytek i złej jakości KKP wykonane na bazie kożuszków leukocytarno-płytkowych w porównaniu do wczesniej zwalidowanych procesów produkcyjnych itp.) wykonawca zostanie obciążony kosztami wyprodukowania danego składnika krwi oraz kosztami zakupu danego składnika krwi w innym centrum krwiodawstwa
	
	

	56.
	Zamawiający ma prawo odstąpić od umowy w przypadku uzyskanych złych parametrów kontroli jakości w uzyskanych składnikach krwi, jeżeli więcej niż 10% kontrolowanych składników krwi w skali jednego miesiąca odbiega od obowiązujących  norm zawartych w Medycznych zasadach pobierania krwi, oddzielania jej składników i wydawania, obowiązującego w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi pod redakcją Magdaleny Łętowskiej, Wyd. II, Warszawa 2011
	
	

	57.
	W przypadku unowocześnienia technologii  istnieje możliwość zmiany przedmiotu zamówienia  na typ nowocześniejszy
	
	

	58.
	Wykonawca gwarantuje, iż termin ważności zestawów – nie będzie krótszy  niż 12 miesiące od daty dostawy
	
	

	III. Dzierżawa dwóch urządzeń wraz z akcesoriami do automatycznej produkcji składników krwi z w/w rodzajów zestawów

	59.
	Każde z dwóch urządzeń przystosowane do obsługi dwóch rodzajów w/w zestawów.
	
	

	60.
	Możliwość zaprogramowania min. 10 programów (temp., czas, siła wirowania, rozpędzanie, hamowanie), zabezpieczonych przed utratą danych, w przypadku braku zasilania.

Wybór i zmiana programu przez użytkownika bez konieczności udziału serwisu.
	
	

	61.
	Wykonawca zapewni  bezpłatny serwis (robocizna; koszt wymienianych części/podzespołów; koszty zużytych materiałów eksploatacyjnych- np. adaptery, rotor; dojazdy; koszty delegacji) w okresie trwania umowy od daty podpisania protokołu odbioru realizowany w siedzibie Zamawiającego
	
	

	62.
	Bezpłatna coroczna walidacja  oraz przegląd techniczny urządzeń wykonywany przez autoryzowany serwis (każdorazowo po naprawie lecz nie rzadziej niż raz w roku) w całym okresie trwania umowy
	
	

	63.
	Przeglądy techniczne według zaleceń producenta lub zamawiającego oraz bezpłatna aktualizacja oprogramowania wraz z walidacją przez cały okres trwania umowy
	
	

	64.
	Zasilanie trójfazowe
	
	

	65.
	Możliwość wczesnego wykrycia i rejestr ewentualnych błędów podczas całego procesu produkcji
	
	

	66.
	Wykonawca dostarczy dokumenty potwierdzające przyznanie aparaturze znak CE
	
	

	67.
	Wykonawca zapewni urządzenia do momentu wykorzystania wszystkich zestawów przez okres co najmniej 36 miesięcy.
	
	

	IV. WYMAGANIA W STOSUNKU DO SPRZĘTU KOMPUTEROWEGO

	68.
	Zestaw komputerowy wraz  z niezbędnym oprogramowaniem umożliwiającym transmisję danych (objętość ubogoleukocytarnego KKP,  FFP, kożuszka leukocytarno-płytkowego, KKCz) do systemu „Bank krwi”
	
	

	69.
	Pełne podłączenie wraz z okablowaniem niezbędne podczas transmisji danych z urządzeń do komputera, przy czym każde urządzenie powinno łączyć się z komputerem bezpośrednio
	
	

	70.
	Oprogramowanie powinno rejestrować i archiwizować dane procesu wirowania i separacji składników krwi, tworzyć dzienne raporty z uwzględnieniem daty, godziny numeru urządzenia, kodu operatora 
	
	

	71.
	Bezpłatna aktualizacja oprogramowania wraz z walidacją przez cały okres trwania umowy
	
	

	V. KWALIFIKACJA URZĄDZENIA DO UŻYTKU

	72.
	Dokumentacja kwalifikacji urządzenia: kwalifikacja instalacyjna, operacyjna, procesowa, zgodnie z aktualnie obowiązującymi wymaganiami GMP
	
	

	73.
	Protokół walidacji oprogramowania do urządzenia
	
	

	74.
	Certyfikaty przeszkolenia personelu podstawowego i tzw. trenera mogącego szkolić innych
	
	


Stosowane skróty:

· CPD – roztwór antykoagulantu do pobierania krwi o składzie zgodnym z Farmakopeą Europejską; 

· KKCz – koncentrat krwinek czerwonych; 

· KKP – koncentrat krwinek płytkowych;

· RW – roztwór wzbogacający o składzie spełniającym wymagania Farmakopei Europejskiej; 

· FFP – osocze świeżo mrożone. 

* zakreślenie rubryki „Nie spełnia” lub brak zakreślenia  znakiem – X spowoduje odrzucenie oferty

10.1. Zalecenia producenta w zakresie eksploatacji urządzeń, przeglądów i walidacji oraz wymian materiałów eksploatacyjnych niezbędnych do realizacji: 18 000 zlewanych UKKP, realizacji 12000 szt. :FFP, UKKCz, kożuszka leuk-płyt. np. wymiana rotora, pras, zacisków itp.:
        ………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………

11.Oświadczamy, że zapoznaliśmy się z SIWZ 06/P/2013 wraz z załącznikami  i nie wnosimy do niej żadnych zastrzeżeń oraz, że zdobyliśmy informacje niezbędne do przygotowania oferty.

12.Oświadczamy, że sposób reprezentacji Firmy dla potrzeb niniejszego zamówienia jest  następujący: ………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………

13. Oświadczamy, iż za wyjątkiem informacji i dokumentów zawartych w ofercie na stronach  nr………………………, niniejsza oferta oraz wszystkie załączniki do niej są jawne i nie  zawierają informacji stanowiących tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu przepisów o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.      

14.Uważamy się za związanych niniejszą ofertą przez czas wskazany w SIWZ, czyli przez  okres 60 dni od upływu terminu składania ofert.         

15. Oświadczamy, że zawarty w SIWZ projekt umowy został przez nas zaakceptowany i zobowiązujemy się w przypadku wyboru naszej oferty do  zawarcia umowy na zawartych w nim zasadach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiającego.

16.Oświadczamy, że zrealizujemy zamówienie na warunkach określonych w SIWZ nr 06/P/2013, w zawartej umowie oraz przedstawionych w niniejszej ofercie.

17.Wszelką korespondencję w sprawie niniejszego postępowania należy kierować na adres: 
       …………………………………………………………………………………………………

              ……….......................................................................................................................................

18.Ofertę składamy na  ………………. kolejno ponumerowanych stronach. 

19.Załącznikami do niniejszej oferty są dokumenty wymagane w SIWZ:

Załączniki:

