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FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU

04 lipca 2023

W zwigzku z realizacjg projektu pt. ,,Terapia komdrkowa stanu przedcukrzycowego (prediabetes)
w oparciu o namnozone sztucznie limfocyty regulatorowe CD4+CD25+CD127- i przeciwciato
antyCD20”, wspotfinansowanego ze srodkow budzetu panstwa w ramach konkurséw realizowanych przez
Agencj¢ Badan Medycznych, zwracamy si¢ z prosba o wycene planowanego zaméwienia opisanego
ponizej.

Niniejszy Formularz rozeznania rynku prosimy opatrzy¢ podpisem oraz przesla¢ jego skan
(w formacie pdf) na adres: przetargi@poltreg.com do 12 lipca 2023 r.

W razie potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt: m.druch@poltreg.com.

I. Opis przedmiotu zaméwienia

Zakup 12 fabrycznie nowych wagomieszarek do pobierania krwi pelnej wraz ze zgrzewarkami.
Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ oferowania wagomieszarek i zgrzewarek jako osobnych urzadzen.

Przez 1 urzadzenie nalezy zatem rozumie¢ 1 wagomieszarke wraz ze zgrzewarka, a w przypadku, gdy
wagomieszarka 1 zgrzewarka beda oferowane osobno, przez 1 urzgdzenie nalezy rozumie¢ zestaw:
wagomieszarka + zgrzewarka.

Zamawiajacy deklaruje zamdwienie 4 urzadzen (zamowienie podstawowe). Pozostata czgs¢ zamodéwienia
(8 urzadzen) stanowi opcje. W ramach opcji Zamawiajacy bedzie uprawniony do zaméwienia od 1 do 8
urzadzen w okresie 3 lat od ztozenia zamowienia podstawowego.

kod CPV: 33190000-8 - Rozne urzadzenia i produkty medyczne
termin realizacji zamowienia: w ciggu 3 tygodni od ztozenia zamowienia

miejsce realizacji zamoOwienia: wskazane przez Zamawiajacego o$rodki biorace udzial w badaniu
klinicznym na terenie catej Polski

WYMAGANIA TECHNICZNE | FUNKCJONALNE:

— Urzadzenia fabrycznie nowe, kompletne i gotowe do uzytku bez dodatkowych zakupéw czy
inwestycji, dostosowane do istniejacych instalacji i wyprowadzen,

— rok produkcji: 2021 r. lub pdzniejszy,

— o0znaczenie znakiem CE,

— przystosowane do wszystkich dostgpnych na polskim rynku pojemnikéw do pobierania krwi (w
tym z filrtem in-line) i posiadajace szalke wyposazong w uchwyt filtra (mozliwo$¢ swobodnego
umieszczenia filtra na platformie mieszajacej),

— Urzadzenie powinno zawiera¢ zgrzewarke punktowa do drenéw zintegrowana z wagomieszarka, z
reczng glowica zgrzewajaca, pozwalajaca na swobodna manipulacje podczas zgrzewania - glowica
zgrzewajaca na potaczeniu gietkim, nie krotszym niz 1 m, pozwalajgca na zgrzewanie drenow w
roznych typach zestawow pojemnikéw do pobierania krwi,

— automatyczne tarowanie urzadzenia przed rozpocze¢ciem procesu pobierania,
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— blokada (zacisk automatycznie zamykajacy doptyw krwi) poboru krwi poza zadanym zakresem
czasu i/lub objetosci,

— mozliwo$¢ manualnego programowania pobieranej objetosci krwi w zakresie co najmniej 100-600
ml,

— automatyczna kalibracja i program kontroli prawidtowo$ci wazenia przed rozpoczgciem pracy za
pomoca odwaznikow o masie zgodnej z wymogami producenta ze $wiadectwem wzorcowania
(Panstwowy Urzad Miar),

— doktadno$¢ wazenia: +/- 1% przynajmniej dla zakresu pomiarowego 250 — 600 g,

— mozliwo$¢ programowania poziomow alarmowych przeptywu krwi od 10 do 60 ml/min,

— mozliwo$¢ zaprogramowania réznych programow dla donacji w zalezno$ci od kwalifikacji dawcy
i wyborow tych programéw manualnie,

— regularne mieszanie pobieranej krwi,

— Monitorowanie oraz wyswietlanie:

» aktualnie pobranej objetosci krwi,

* monitorowanie i wySwietlanie warto$ci przeptywu w ml/min,

» aktualny czas trwania donacji i calkowity czas po jej zakonczeniu,
* date i godzing,

— mozliwo$¢ ustawienia kodu dostepu do urzadzenia,

— mozliwo$¢ ustawienia automatycznej zmiany czasu synchronizowanego z aktualnym czasem
komputera obstugujacego system,

— zasilanie sieciowe i akumulatorowe (230 V/50 Hz) (wydajny system zasilania bateryjnego, tj. min.
25 donaciji),

— czytelny, podswietlany wy$wietlacz pokazujacy: aktualng objcgto$¢ pobranej krwi, aktualny czas
trwania donacji i catkowity czas donacji po jej zakonczeniu oraz zegar pokazujacy aktualng godzing
i minuty,

— akustyczna i wizualna sygnalizacja niewlasciwego przeptywu krwi jak i zakonczenia pobierania,

— Urzadzenie wyposazone w sztywna walizke transportows,

— Oprogramowanie urzadzenia w jezyku polskim (polecenia i komunikaty na wyswietlaczu w jezyku
polskim),

— mozliwo$¢ elektronicznego zapisu danych (min. 30 pobran) obejmujacych zakres:

» data i czas rozpoczgcia i zakonczenia donacji,

» dane identyfikacyjne pacjenta lub rodzaj i numer pojemnika na krew,

* numer identyfikacyjny (seryjny) wagomieszarki,

+ identyfikacja osoby pobierajacej,

»  czas trwania donacji,

» 7adana i pobrana objetos¢,

» informacje o wystgpieniu alarmow w trakcie poboru - kod wynikowy (donacja prawidtowa lub
niepeina),

— Wwykonawca zapewni oprzyrzadowanie niezbedne do przekazywania danych z wagomieszarek do
komputera w osrodkach biorgcych udziat w badaniu klinicznym na terenie catej Polski,

— gwarancja: minimum 24 miesigce od daty zakupu.

WYMAGANIA DOTYCZACE KWALIFIKACJI URZADZEN DO UZYTKU
— dokumentacja kwalifikacji urzadzen: kwalifikacja instalacyjna, operacyjna, zgodnie z aktualnie
obowigzujacymi wymaganiami GMP, kwalifikacja procesowa we wspolpracy z Zamawiajacym,
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szkolenia dla personelu: certyfikaty przeszkolenia personelu w zakresie obstugi, eksploatacji i
konserwacji urzadzen i Certyfikaty przeszkolenia tzw. trenera mogacego szkoli¢ innych.

WYMAGANIA DOTYCZACE SERWISU, GWARANCII I SZKOLEN

Wykonawca zapewni konsultanta technicznego/serwisanta dostepnego w naglych przypadkach
pod podanym numerem telefonu,

Wykonawca zapewni serwis (robocizna, koszt wymienianych czesci/podzespotow dojazdy, koszty
delegacji) w okresie 24 miesi¢cy od daty podpisania protokotu odbioru realizowany w miejscach
instalacji urzadzen. W przypadku konieczno$ci naprawy poza miejscem instalacji — procedura
wysylki urzadzenia, koszt transportu i dostawy bedzie po stronie Wykonawcy,

czas reakcji serwisu rozumiany jako diagnoza awarii/usterki wynosi max. 24 godziny od
telefonicznego lub pisemnego (mail) zgloszenia awarii/usterki, przy czym czas przyjazdu, ustalenia
usterek Iub uszkodzen oraz naprawy urzadzenia nie moze by¢ dluzszy niz 3 dni robocze od daty
zgloszenia,

jesli usuniecie awarii/usterki nie jest mozliwe w ciggu 3 dni roboczych, Wykonawca ha wniosek
Zamawiajacego dostarczy urzadzenie zastepcze. Wykonawca przeprowadzi odpowiednie
procedury umozliwiajace prace na tym/tych urzadzeniach,

w przypadku pojawienia si¢ wady niemozliwej do usunigcia awarii Wykonawca zobowigzuje si¢
do wymiany urzadzenia na nowe i przeprowadzenia odpowiednich procedur umozliwiajacych
prace na tym/tych urzadzeniach,

Wykonawca zapewni walidacje oraz przeglady techniczne urzgdzen (wagomieszarka, zgrzewarka)
wykonywane przez autoryzowany serwis (kazdorazowo po naprawie, lecz nie rzadziej niz raz w
roku) w calym okresie trwania okresu gwarancyjnego,

Wykonawca zapewni szkolenie pracownikow w zakresie:

» szkolenie pracownikow w ramach instalacji urzadzenia

» szkolenie pracownikow z uzytkowania urzadzenia (w tym kalibracje i konserwacje)

» szkolenie w ramach transmisji danych do systemu lub po zmianie wersji oprogramowania.

I1. Wycena (do uzupelnienia przez Oferenta)

Oferent: ....ooovvvveiiiiinn..

adres: ..
NIP: ...

osoba do kontaktu: ..............cceiiinnnnn. ve-mail: .. Jtell oo

Warto$¢ 1 urzadzenia®™ opisanego w czesci I Formularza rozeznania rynku wyceniamy w nastgpujacy

sposob:
cena jednostkowa netto: ................cceeininnll zt
cena jednostkowa brutto : ..................oll zt

* przez 1 urzadzenie nalezy rozumie¢ 1 wagomieszarke wraz ze zgrzewarka, a w przypadku, gdy wagomieszarka i zgrzewarka beda oferowane

osobno, przez 1 urzadzenie nalezy rozumie¢ zestaw: wagomieszarka + zgrzewarka

data podpis osoby upowaznionej
do przedlozenia wyceny
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