PN 28/18

ZAŁĄCZNIK (PAKIET) NR 1 

FORMULARZ OFERTOWY

NAZWA WYKONAWCY .....................................................................................

SIEDZIBA .............................................................................................................. 
REGON ................................................. NIP ......................................................... 
........................................
(pieczęć Wykonawcy)

Adres elektroniczny (e-mail)………………………………… (do kontaktu z Zamawiającym!)

Hasło (kod) dostępu do pliku JEDZ: …..
Nazwa urządzenia: ..................................................................................................................................
Producent: ...............................................................................................................................................
Cena oferty (w PLN) brana pod uwagę przy ocenie ofert:
	LP.
	Przedmiot zamówienia
	ILOŚĆ
	CENA

NETTO

szt. 
	WARTOŚĆ

NETTO

ZAMÓWIENIA
	VAT

w %
	WARTOŚĆ

BRUTTO

ZAMÓWIENIA

	1.
	Separator komórkowy
	1 szt.
	
	
	
	

	2.
	Dostawa (wraz z montażem, uruchomieniem i 

przeszkoleniem personelu) separatora komórkowego (z poz. nr 1)
	-----
	-----
	
	
	


WARTOŚĆ NETTO ZAMÓWIENIA (CAŁEGO, tj. poz. 1-2): ..............................................

WARTOŚĆ BRUTTO ZAMÓWIENIA (CAŁEGO, tj. poz. 1-2): .......................................

ZESTAWIENIE PARAMETRÓW TECHNICZNYCH

(szczegółowy opis przedmiotu zamówienia)

Tabela nr 1. Zestawienie parametrów wymaganych (granicznych)

	LP.
	PARAMETRY
	WYMOGI
(warunki/parametry graniczne)
	ODPOWIEDŹ WYKONAWCY:
TAK/NIE
(parametry w oferowanej aparaturze - opisać)

	                                                                     Informacje ogólne

	1
	Producent/kraj
	Podać
	

	2
	Model/typ
	Podać
	

	I
	Parametry ogólne
	
	

	1. 
	Zasilanie AC 230 V 50 Hz
	Tak
	

	2. 
	Urządzenie sluzace do  przeprowadzenia:

· procedur terapeutycznych:

· terapeutyczna wymiana osocza (plazmafereza),

· terapeutyczna wymiana osocza z dostępem jednoigłowym (plazmafereza jednoigłowa)

· terapeutyczna wymiana osocza z  podłączeniem drugorzędowych urządzeń do przetwarzania osocza

· terapeutyczna wymiana czerwonych krwinek (erytroafereza)

· usuwanie płytek krwi (trombafereza)

· usuwanie krwinek białych (leukafereza)

· procedur preparatywnych:

· poboru komórek jednojądrzastych krwi obwodowej

· koncentratu granulocytarnego

· koncentratu krwinek płytkowych (trombafereza jednoigłowa)

· dodatkowych: oczyszczania komórek progenitorowych szpiku kostnego w procedurze czyszczenia szpiku
	Tak
	

	3. 
	Separator wirówkowy pracujący w trybie ciągłego przepływu krwi (równoległy napływ, separacja i zwrot krwi).
	Tak
	

	4. 
	Aparat jezdny o wadze nieprzekraczającej 100kg, na podstawie jezdnej (zawieszenie wyposażone w ruchome obrotowe koła w zakresie 360 stopni),
	Tak


	

	5. 
	Poziom hałasu podczas użytkowania ≤ 70 dB
	Tak
	

	6. 
	Zestaw drenów zbudowany w oparciu o zintegrowaną kasetę zawierającą wszystkie elementy mocowane na pompach, zaworach i czujnikach minimalizującą możliwość błędnego założenia zestawu na urządzeniu.
	Tak
	

	7. 
	Pełna automatyzacja wykonywanych procedur: intuicyjna komunikacja pomiędzy operatorem a urządzeniem poprzez kolorowy ekran dotykowy o wysokiej rozdzielczości, separator zawierający graficzną prezentację poszczególnych etapów wybranej procedury, posiadający menu w języku polskim, pomagający we wprowadzaniu niezbędnych informacji dotyczących pacjenta i procedury, zapewniający prawidłowe informacje we właściwym czasie w celu zwiększenia wydajności procedury, podający jasne komunikaty ostrzegawcze, które są łatwo zauważalne, wskazujący podpowiedzi możliwych przyczyn i rozwiązania ostrzeżeń
	Tak
	

	8. 
	Automatyczny optyczny system kontroli separacji wyposażony w system analizy obrazu o wysokiej rozdzielczości, monitorujący, interpretujący i automatycznie regulujący stanem separacji
	Tak
	

	9. 
	Opcja automatycznego wypełnienia zestawu innym niż NaCl płynem zastępczym (w zależności od indywidualnych potrzeb pacjenta)
	Tak
	

	10. 
	Automatyczne dostosowanie parametrów procedury podczas wypełnienia i zastosowaniu koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) o hematokrycie różnym od hematokrytu pacjenta
	Tak
	

	11. 
	Automatycznie sterowane dozowaniem antykoagulantu
	Tak
	

	12. 
	System zabezpieczający przed nadmierną grawitacyjną podażą antykoagulantu
	Tak
	

	13. 
	System dwustopniowej separacji polegający na zastosowaniu dodatkowej komory kolekcyjnej - system zapewniający wysoką efektywność poboru i dużą czystość produktu komórek macierzystych
	Tak
	

	14. 
	System wizjera umożliwiający bezpośredni podgląd zestawu- zarówno pierwszego i drugiego stopnia separacji podczas trwania procedury
	Tak
	

	15. 
	Maksymalny przepływ wejściowy ≥ 120 ml/min dla procedury poboru komórek macierzystych
	Tak
	

	16. 
	Minimalny przepływ wejściowy ≤ 10 ml/ min dla procedury poboru komórek macierzystych
	Tak
	

	17. 
	Maksymalny przepływ wejściowy ≥ 140 ml/min dla procedury TPE
	Tak
	

	18. 
	Sprawność wykonania procedury wymiany osocza nie mniejsza niż 85%
	Tak
	

	19. 
	Możliwość podłączenia filtra/ kolumny lub ogrzewacza krwi do linii płynu zastępczego,
	Tak
	

	20. 
	Czujnik ciśnienia umożliwiający podłączenie do urządzenia filtra/ kolumny
	Tak
	

	21. 
	Pamięć wewnętrzna separatora umożliwiająca dostęp do, co najmniej 100 ostatnich protokołów przeprowadzonych procedur.
	Tak
	

	22. 
	Możliwość podłączenia komputera w celu transmisji danych z urządzenia do komputera, umożliwiająca przechowywanie raportów z procedur w formie elektronicznej. Za pomocą protokołu TCP/IP
	Tak
	

	23. 
	Możliwość podłączenia drukarki w celu wydrukowania raportów.
	Tak
	

	24. 
	Worek na próbkę krwi przy linii wejściowej, umożliwiający odseparowanie pierwszej porcji krwi zawierającej potencjalne zanieczyszczenie
	Tak
	

	25. 
	Dwa zbiorniki na próbki pobranego produktu, umożliwiające pobranie próbek do analiz w trakcie lub na koniec procedury w systemie zamkniętym
	Tak
	

	26. 
	Dodatkowy zacisk zintegrowany z zestawem na linii pojemnika produktu do zabezpieczenia preparatu przed rozjałowieniem podczas zgrzewania.
	Tak
	

	27. 
	Zabiegi terapeutyczne: terapeutyczna wymiana osocza, terapeutyczna wymiana czerwonych krwinek, pobieranie komórek macierzystych, usuwanie płytek, usuwanie krwinek białych
	Tak
	

	28. 
	Detektor obecności antykoagulantu
	Tak
	

	29. 
	Detektor obecności płynu zastępczego
	Tak
	

	30. 
	Wbudowana zgrzewarka do drenów, w pełni zintegrowana 
z separatorem komórkowym tzn. zasilana bezpośrednio z urządzenia
	Tak
	

	31. 
	Maksymalna objętość pozaustrojowa mniejsza niż 200 ml w przypadku procedury pobierania komórek macierzystych

Maksymalna objętość pozaustrojowa mniejsza niż 190 ml w przypadku procedury terapeutycznej wymiany osocza lub erytroaferezy

Maksymalna objętość pozaustrojowa mniejsza niż 300 ml w przypadku usuwania leukocytów, płytek krwi lub poboru komórek jednojądrowych.
	Tak
	

	32. 
	Typowa objętość pozaustrojowa mniejsza niż 150 ml w przypadku procedury pobierania komórek macierzystych oraz w przypadku procedur terapeutycznej wymiany osocza oraz erytroaferezy; mniejsza niż 255 ml w przypadku procedur usuwania leukocytów i płytek krwi lub poboru komórek jednojądrowych.
	Tak
	

	33. 
	Możliwość regulacji ostatecznego bilansu płynów ustrojowych pacjenta/ dawcy. Nawet do 25% w przypadku procedury TPE.
	Tak
	

	34. 
	Możliwość wprowadzenia zmian parametrów procedury przez użytkownika na każdym etapie procedury.
	Tak
	

	35. 
	Zanieczyszczenie produktu erytrocytami Hct≤2%
	Tak
	

	36. 
	Średnie straty płytek w procedurze wymiany osocza nie większe niż 2,5%
	Tak
	

	37. 
	Możliwość podania bolusa, realizowana przez urządzenie
	Tak
	

	38. 
	Kontrola bilansu płynów w czasie rzeczywistym, opcja kontroli infuzji antykoagulantu do pacjenta
	Tak
	

	39. 
	Opcja płukania zestawu przed rozpoczęciem procedury, jeśli pacjent wykazuje wrażliwość na substancję sterylizującą jednorazowy zestaw
	Tak
	

	40. 
	Komory kroplowe antykoagulantu i soli na stałe połączone z zestawem uniemożliwiające rozjałowienie zestawu.
	Tak
	

	41. 
	Możliwość regulacji natężenia dźwięku alarmu
	Tak
	

	42. 
	Automatyczny test własny urządzenia i zestawu (przed rozpoczęciem procedury) zwiększający bezpieczeństwo pacjenta
	Tak
	

	II
	INNE
	
	

	1. 
	Przeglądy techniczne (należy podać częstotliwość przeglądów w przypadku wymaganych przeglądów technicznych)
	Podać/opisać
	

	2. 
	DTR w języku polskim i angielskim w formie pisemnej i elektronicznej (PDF)
	TAK (wraz z dostawą urządzenia)
	

	3. 
	Autoryzacja producenta na sprzedaż i serwis urządzeń w Polsce w formie pisemnej i elektronicznej (PDF) na podstawie

ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych


	TAK/PRZEDSTAWIĆ DOKUMENT AUTORYZACJI (wraz z dostawą urządzenia)
	

	4. 
	Wykaz autoryzowanych przedstawicieli serwisowych
	Podać/opisać
	

	5. 
	Szkolenie przeprowadzone przez  trenera (autoryzowanego przez producenta urządzenia); z podstaw użytkowania i poszczególnych protokołów systemu dedykowane dla 6 osób personelu (maksymalna liczba) – min. 20 godzin szkolenia
	Tak
	


Uwaga! Należy (bezwzględnie) wypełnić wszystkie pola odpowiedzi.

W kolumnie „WYMOGI (warunki/parametry graniczne): 

TAK (lub podana wartość graniczna) - oznacza bezwzględny wymóg. 
Wykonawca zobowiązany jest do potwierdzenia jej w rubryce „ODPOWIEDŹ WYKONAWCY: TAK/NIE (parametry w oferowanej aparaturze - opisać)”. Brak żądanej opcji lub niewypełnienie pola odpowiedzi traktowany będzie jako brak danego parametru/warunku w oferowanej konfiguracji urządzenia i spowoduje odrzucenie oferty.

Oferowane urządzenie musi być fabrycznie nowe (rok produkcji: 2018 r.).
Oświadczamy, iż oferowane w postępowaniu przetargowym urządzenie jest kompletne i będzie (po zainstalowaniu) gotowe do eksploatacji - bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji (ze strony Zamawiającego). 
Zamawiający zastrzega sobie prawo sprawdzenia wiarygodności podanych przez Wykonawcę parametrów technicznych we wszystkich dostępnych źródłach (w tym u producenta). W przypadku jakichkolwiek wątpliwości Zamawiający wymagać będzie prezentacji urządzenia i jego parametrów technicznych.

Termin gwarancji: …….. miesiące/y (gwarancja minimalna 12 miesięcy) - wypełnia Wykonawca.
Brak wskazania terminu gwarancji skutkować będzie przyjęciem przez Zamawiającego, że Wykonawca zaoferował najkrótszy, przewidziany w siwz termin gwarancji.

Oferuję termin dostawy (realizacji) do 2 tygodni / do 4 tygodni licząc od daty zawarcia umowy  (Wykonawca zobowiązany jest zaznaczyć właściwy termin – brak wskazania terminu skutkować będzie przyjęciem przez Zamawiającego, że Wykonawca zaoferował najdłuższy, przewidziany w siwz termin realizacji).

W przypadku, gdy Dostawca (w okresie gwarancji) nie wykona obowiązku bezpłatnego przeglądu w siedzibie Zamawiającego, Zamawiający nie traci gwarancji na urządzenie.

Każdy dzień przestoju urządzenia w okresie gwarancji powoduje wydłużenie gwarancji o kolejne trzy dni robocze. W przypadku przekroczenia przestoju urządzenia powyżej trzech dni, gwarancja ulega odpowiedniemu wydłużeniu, obliczanemu w oparciu o faktyczny czas przestoju.

Okres gwarancji obejmuje bezpłatne: części (pakiety serwisowe), ich wymianę, przeglądy według wskazań producenta.

Oświadczenie wymagane od Wykonawcy w zakresie wypełnienia obowiązków informacyjnych przewidzianych w art. 13 lub art. 14 RODO:

Niniejszym oświadczam, że wypełniłem obowiązki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO1) wobec osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskałem w celu ubiegania się o udzielenie zamówienia publicznego w niniejszym postępowaniu.*
______________________________

1) rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych), (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1). 

* W przypadku gdy Wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niż bezpośrednio jego dotyczących lub zachodzi wyłączenie stosowania obowiązku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO, treści oświadczenia Wykonawca nie składa (usunięcie treści oświadczenia np. przez jego wykreślenie).

Oświadczamy (pod rygorem odpowiedzialności karnej), że wszystkie przedstawione powyżej dane są prawdziwe oraz zobowiązujemy się (w przypadku wybrania naszej oferty) do dostarczenia Zamawiającemu przedmiotu zamówienia spełniającego wszystkie wyspecyfikowane parametry.
Oświadczamy, że zapoznaliśmy się z warunkami niniejszego zamówienia i nie wnosimy do nich zastrzeżeń, że zdobyliśmy konieczne informacje do przygotowania oferty oraz że podpiszemy umowę na warunkach określonych we wzorze umowy stanowiącym załącznik do specyfikacji istotnych warunków zamówienia.

Oświadczamy, że uważamy się za związanych niniejszą ofertą na czas wskazany w specyfikacji istotnych warunków zamówienia.

Nadto oświadczam(y), iż świadom(i) jestem(śmy) odpowiedzialności karnej za czyny określone w treści art. 297 § 1 Kodeksu karnego.

UWAGA! Odbiór dostarczonej aparatury nastąpi wyłącznie na podstawie protokołów obowiązujących w tut. Szpitalu w oparciu o Zarządzenie Dyrektora Szpitala nr 15/2017.
                                                                         


         ......................................................................................... 
                                                                                                                                                   data, podpis i pieczęć osoby/osób upoważnionej/ych do

                                                                      reprezentowania Wykonawcy
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