Fundusze " Rzeczpospolita Unia Europejska
Europejskie Polska Europejski Fundusz
Infrastruktura i Srodowisko - Rozwoju Regionalnego

Sfinansowano w ramach reakgji Unii na pandemie COVID-19

Zatacznik nr 1 do SWZ —ZP 8/2023

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

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:

10.

11.

12.

Przedmiotem zamdwienia jest separator do pobierania ptytek krwi metoda aferezy
automatycznej, bedgcy wyrobem medycznym, posiadajacy znak CE. Rok produkcji nie
wczesniej niz 2022.

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

Urzadzenie wyposazone w wyswietlacz bedacy jednoczesnie panelem dotykowym
stfuzgcym do obstugi separatora przez operatora.

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

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

Urzadzenie zapewniajgce mozliwos¢ pobierania sktadnika krwi bez koniecznosci
dodatkowej filtracji:

- pojedynczego lub podwdéjnego UKKP zawieszonego w osoczu z mozliwoscig pobierania
dodatkowej jednostki osocza.

- pojedynczego lub podwdjnego UKKP zawieszonego w PAS z mozliwoscig pobierania
dodatkowej jednostki osocza

llos¢ krwinek czerwonych pozostajgcych w zestawie po procesie separacji
maksymalnie 20 £ 2 ml.

Separator gwarantujacy ciggty przeptyw krwi zapewniajacy objetos¢ pozaustrojowgkrwi
dawcy w komorach separacyjnych i komorach zbiorczych zestawu (dreny, kaseta, itp.)
na maksymalnym poziomie 200 £ 10 ml.

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

Mozliwos¢ zaprogramowania na poczgtku 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° leukocytéw w jednej jednostce sktadnika.

Oprogramowanie separatora oraz wszystkie wyswietlane komunikaty (informacje o
btedach, podpowiedzi dla uzytkownika) w jezyku polskim lub bedace komunikatami
graficznymi ilustrujgcymi dang informacje w sposdb jasny i klarowny. Wyjasnienie
opisowe komunikatow graficznych powinno znajdowac sie w instrukcji obstugi w jezyku
polskim dostarczonej wraz z aparatem.
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System alarmowy informujgcy operatora o zaistniatym problemie wizualnie i
akustycznie.
Wizualna i akustyczna informacja o zakoficzonym procesie poboru.

Lampka alarmowa zamontowana przy aparacie, pozwalajgca na identyfikacje
urzadzenia sygnalizujacego stan alarmowy z wiekszej odlegtosci.
Natychmiastowa gotowo$¢ separatora do wykonania kolejnego zabiegu — brak

koniecznosci oczekiwania na reset systemu.

Podwadjny system monitorowania antykoagulantu - pompa + waga lub pompa + czujnik.
Mozliwo$¢ zmiany parametrow 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 cis$nienia
przy pobieraniu i zwalnianiu w procedurze separacyjne;j.

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

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

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

Urzadzenie wyposazone w system wizualny informujgcy dawce o etapie procesu
separacji, fazie procedury (pobdr badz zwrot) i koniecznosci pracy reka.
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).

Wewnetrzna pamieé urzadzenia pozwalajgca na zapisanie danych ze 100 ostatnich
procedur. Mozliwos¢ zgrania danych na pamie¢ 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 tacza
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 automatyczng transmisje danych.
Wykonawca zapewni oprzyrzgdowanie niezbedne do przekazywania danych z separatora
do komputera wskazanego przez zamawiajgcego w lokalizacjach: RCKiK wraz z
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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/ 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 wspdtpracy z
Zamawiajgcym.

Dokumentacja dotyczgca walidacji transmisji danych do systemu E-krew.

Szkolenia dla personelu w zakresie obstugi, eksploatacji.

WYMAGANIA DOTYCZACE SERWISU GWARANCJI | SZKOLEN

1.

Wykonawca zapewni serwis (robocizna a, koszty zmienionych czesci/ podzespotow
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.

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 przeglagdy 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.
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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 sa
wymagane, natomiast w przypadku ich braku- pisemne oswiadczenie , Zze nie sg one
wymagane.
Karta gwarancyjna na kazde urzadzenie osobo, w tym na urzadzenia dodatkowe. Dla
urzadzenia zastepczego réwniez karta gwarancyjna i paszport techniczny. Paszporty
techniczne dla kazdego urzadzenia.
Wykonawca zapewni szkolenie pracownikéw w Centrum Krwiodawstwa, w zakresie:

- szkolenie pracownikéw w ramach instalacji urzadzenia,

- 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 zamdwienia 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 wyszczegolnione w opisie pod warunkiem
zachowania odpowiednich, réwnowaznych parametréw jakosciowych i kompatybilnosci z posiadanym przez
zamawiajgcego sprzetem, a Wykonawca w celu potwierdzenia tego faktu zatgczy do oferty stosowny dokument
tj. specyfikacje jakosciowg, Swiadectwo kontroli, certyfikat analizy itp.

Zadanie nr 2 — dostawa separatora do pobierania osocza metoda
plazmaferezy

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:

1.

Przedmiotem zamodwienia jest separator do pobierania osocza metodg plazmaferezy
automatycznej bedgcy wyrobem medycznym, posiadajgcy znak CE. Data produkcji nie
wczesniej niz 2022 rok.

Urzadzenie wyposazone w kotka z blokadg bedace integralng czes$cig 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 gwarantujgcy ciggly przeptyw krwi dawcy zapewniajacy objetosé
pozaustrojowg ponizej 200ml.

Wykorzystuje roztwoér soli do wstepnego napetnienia zestawu i zapewnia mozliwosé
kompensacji pobranego osocza za pomoca soli fizjologicznej w trakcie trwania procedury
lub na jej koncu.

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:
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- ponizej 50x109/ | krwinek ptytkowych

- ponizej 0,1x 109/1 krwinek biatych

- ponizej 6x109/I krwinek czerwonych.

Sterowanie aparatem przy pomocy panelu dotykowego. Zrozumiaty dla obstugujacego interfejs
aparatu- komunikaty w jezyku polskim i/lub w sposdéb graficzny(np. Ikony) pozwalajacy na
intuicyjng identyfikacje funkcji przez operatora.

Urzadzenie wyposazone w system automatycznej kontroli przeptywu ( mankiet cisnieniowy) z
zyty dawcy (samoczynnie zmniejszenie predkosci przeptywu w przypadku problemoéw z
cisnieniem w zyle. Zbiera¢ wazne informacje na temat jego statusu i rozwigzywac problemy oraz
informowac operatora o zakorfczeniu zabiegu.

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

Optyczny i dzwiekowy system alarmowy, sygnat optyczny na gérze urzadzana pozwalajgcy 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 kodéw 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 /poszczegdlinych elementdow zestawu

nr serii (Lot) zestawu jednorazowego lub poszczegdlnych elementéw zestawu

data i godzina pobrania donacji

czas zakonczenia donagji

zaprogramowana objetosc¢ sktadnika do pobrania

faktyczna objetos¢ pobranego sktadnika

kod operatora

liczba cykli

objetosc pobranego osocza

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

Separator musi zapewni¢ automatyczne sterowanie poborem krwi petnej w oparciu o
przepustowos¢ zyty dawcy oraz automatyczne sterowanie zwrotem koncentratu sktadnikow
komérkowych w oparciu o przepustowos¢ zyty dawcy.
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WYMAGANIA DOTYCZACE OPROGRAMOWANIA URZADZENIA

1.

Urzadzenie musi umozliwia¢ automatyczng transmisje do systemu komputerowego
(system E- krew. Transmisja danych do systemu E-krew za posrednictwem f3cza
radiowego lub kablowego niepodatnego na zakitécenia zewnetrzne i komputera
wskazanego przez Zamawiajgcego.

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 automatyczng transmisje
danych.

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 byc¢
zainstalowane , skonfigurowane, z walidowane i gotowe do pracy produkcyjnej na
wskazany przez zamawiajgcego zestaw komputerowy.

- oprogramowanie do separatora musi posiada¢ 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 wspétpracy 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.

Czas reakcji serwisu zrozumiaty jako diagnoza awarii/usterki wynosi maksymalnie 2 dni
robocze od telefonicznego lub pisemnego zgtoszenia awarii/usterki, przy czym czas
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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 dostarczy urzadzenie zastepcze. Wykonawca przeprowadzi
odpowiednie procedury umozliwiajgce prace na tym/ tych urzagdzeniach.

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
urzgdzenia w okresie gwarancji.

Autoryzowany serwis na terenie Polski.

Dostarczenie oprogramowania do urzadzen wraz z pisemnymi licencjami, jesli sa
wymagane, natomiast w przypadku ich braku- pisemne oswiadczenie , ze nie s3 one
wymagane.

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

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

- szkolenie pracownikéw w ramach instalacji urzadzenia,

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

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

Uwaga! Przedstawione w opisach przedmiotu zamdwienia 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 wyszczegélnione w opisie pod warunkiem
zachowania odpowiednich, réwnowaznych parametréw jakosciowych i kompatybilnosci z posiadanym przez
zamawiajacego sprzetem, a Wykonawca w celu potwierdzenia tego faktu zatgczy do oferty stosowny dokument
tj. specyfikacje jakosciowg, Swiadectwo kontroli, certyfikat analizy itp.



