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Zatacznik nr 1 do SWZ - ZP 5/2023

SZCZEGOLOWE OPISY PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Zadanie nr 1

Wagomieszarki do pobierania krwi petnej - 9 szt.

1. Rok produkcji nie starszy niz 2022, urzagdzenie oznakowane znakiem CE,

2. Urzadzenie fabrycznie nowe, kompletne, po podtgczeniu gotowe do uzytku bez
dodatkowych zakupdw, do stosowane do istniejgcych instalacji i wyprowadzen.

3. Zamawiajgcy nie dopuszcza urzadzen w zaden sposéb uzywanych, np. po liftingu lub
renowacji poszczegdlnych podzespotéw, czesci lub catosci, po-leasingowych. Wymiary
wagomieszarek szerokos$é 20-25cm, dtugosc 42-46cm, wysokosé 15-18cm, waga ok. 4,5kg.

4. Wagomieszarka wyposazona w czytelny wyswietlacz, na ktérym zawarte powinny by¢
informacje na temat odbywajacej sie donacji, tj. czas jej trwania, zebrana objetos¢,
informacje o przeptywie, biezgca data i godzina. Oprogramowanie w jezyku polskim.

5. Oprogramowanie urzgdzenia powinno zapisywac¢ i przesyta¢ drogg radiowg lub
przewodowg wszystkie niezbedne dane dotyczgce donacji do komputera PC wskazanego
przez zamawiajgcego, nastepnie transmitowane do systemu komputerowego centrum
krwiodawstwa IBS,

6. Urzadzenie przystosowane do uzywania wszystkich rodzajow zestawdw pojemnikow
dostepnych na rynku do pobierania krwi petnej, wraz z zestawami in-line ze swobodnym
umieszczeniem filtra na platformie mieszajacej,

7. Urzadzenie powinno posiada¢ dostep do pobierania krwi z obu stron.

8. Zasilanie sieciowe z akumulatora/ akumulatorow(230V/50Hz) i akumulatorowe (system
zasilania bateryjnego z mozliwoscia pobrania min. 50 donacji na jednym komplecie
akumulatora)

9. Urzadzenie posiadajgce zgrzewarke z reczng gtowicg zgrzewajacag do zgrzewania drendw

zintegrowang z wagomieszarky. Gtowica zgrzewajgcg posiadajgca gietki przewdd nie krotszy
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niz 1m, pozwalajgcy na swobodng manipulacje podczas zgrzewania w rdznych typach
zestawow pojemnikéw do pobierania krwi.
10. Urzadzenie wyposazone w laserowy skaner koddéw kreskowych zintegrowany z
wagomieszarkg pozwalajgcy na swobodng manipulacje podczas skanowania, na gietkim
kablu nie krétszym niz 1,5m.
11. Skaner kodow kreskowych obstugujacy kody w systemie IBS zintegrowany z
wagomieszarkg umozliwiajgcy odczyt danych z kodéw (przy nacisnieciu przycisku) podczas
trwania catej procedury wg kolejnosci :
-numer donacji dawcy z zestawu kazdego pojemnika
- numer osoby dezynfekujgcej
-numer operatora
-rodzaj zestawu
- numer seryjny zestawu, REF
-numery pobieranych probéwek
-zamawiajacy zastrzega, ze rodzaj i kolejnos¢ moze ulec zmianom
12. Automatyczne tarowanie urzadzenia przed wykonaniem procedury pobierania krwi,
13. Automatyczna kalibracja i program kontroli prawidtowosci wazenia przed rozpoczeciem
pracy za pomocy odwaznikéw o masie zgodnej z wymogami producenta ze Swiadectwem
wzorcowania (Panstwowy Urzad Miar - Laboratorium Pomiarowe Masy),
14. Doktadnos¢ wagi +/-1%,
15. Alarm akustyczny zakoniczenia donacji,
16. Alarm akustyczny nieprawidtowego przeptywu krwi,
17. Wizualny i akustyczny alarm w przypadku procedury pobierania krwi z dtuzej trwajgcym
czasem niz zaprogramowany maksymalny czas donacji. Wykrywanie niezgodnosci przy
pobranej objetosci, zaktdcen podczas donacji,
Mozliwos$¢é programowania przekroczenia czasu trwania donacji,
18. Funkcja automatycznego zacisku zamykajgcego doptyw krwi po pobraniu zadanej

objetosci,
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19. Mozliwos¢ zatrzymania lub zakoriczenia pobierania przez operatora w kazdym momencie
trwania donacji,
20. Urzadzenie posiadajace funkcje manualnego programowania objetosci krwi do pobrania
np. od 200 do 500 ml,
21. Pamie¢ wewnetrzna umozliwiajgca zapamietywanie minimum 50 donacji obejmujaca:
- numer donacji dawcy z zestawu kazdego pojemnika,
- numer osoby dezynfekujacej,
- numer identyfikacji osoby pobierajacej,
- rodzaj zestawu serii, REF zestawu,
- data donacji, godz. rozpoczecia i zakoriczenia donacji,
- czas trwania donacji,
- kod okreslajgcy rodzaj donacji,
- numer urzadzenia,
- objetos¢ krwi pobranej donacji,
- numery pobieranych probdwek,
- kody alarméw pojawiajgce sie podczas trwania donacji.
22. Mozliwo$é zaprogramowania roznych programéw dla donacji w zaleznosci dawcy od
kwalifikacji i wybordw tych programéw manualnie i za pomocg ustalonego kodu kreskowego
bez koniecznosci wchodzenia do menu wagomieszarki,
23. Zabezpieczenie w ramach tych programéw (wymuszenie) okreslonej kolejnosci
skanowania kodéw kreskowych a numeru donacji, pojemnika, probdwek operatora blokada
przejscia do nastepnego kroku pobierania krwi w przypadku skanowania nieprawidtowego
kodu czy kolejnosci kodow,
24. Poréwnywanie skanowanych kodow kreskowych donacji z pojemnika i z probek,
zabezpieczenie przed pobraniem préobek krwi do probdéwek oklejonych niewtasciwymi
kodami kreskowymi,
25. Mozliwos¢ uzyskania kodu dostepu do urzgdzenia tylko dla oséb upowaznionych,
26. Mozliwos¢ ustawienia automatycznej zmiany czasu synchronizowanego z aktualnym

czasem komputera obstugujgcego system.
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WYMAGANIA DOTYCZACE OPROGRAMOWANIA URZADZENIA WAGOMIESZAREK

1. Urzadzenia musza umozliwiaé¢ automatyczng transmisje do systemu komputerowego
(system IBS). Transmisja danych do systemu IBS za posrednictwem tgcza radiowego
lub kablowego niepodatnego na zaktécenia zewnetrzne i komputera wskazanego
przez Zamawiajgcego.

2. Dostawca ponosi koszty programu do transmisji danych z wagomieszarek do systemu
IBS wprowadzonego przy instalacji wagomieszarek oraz udostepni Zamawiajgcemu
specyfikacje programu transmisyjnego. Wykonawca zapewni automatyczng
transmisje danych.

3. Wykonawca zapewni oprzyrzgdowanie niezbedne do przekazywania danych z
wagomieszarek do komputera wskazanego przez zamawiajgcego w pieciu
lokalizacjach: RCKiK  Opole, Nysa, Brzeg, Kluczbork, Kedzierzyn-Kozle wraz z
niezebnym oprogramowaniem realizujgcym transmisje danych z wagomieszarek do
systemu IBS
- oprogramowanie realizujgce transmisje danych do systemu IBS musi by¢
zainstalowane , skonfigurowane, z walidowane i gotowe do pracy produkcyjnej na
wskazany przez zamawiajacego zestaw komputerowy.

- oprogramowanie do wagomieszarek 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
wspotpracy z Zamawiajgcym.

2. Dokumentacja dotyczgca walidacji transmisji danych do systemu ISB.
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3. Szkolenia dla personelu w zakresie obstugi, eksploatacji i konserwacji urzadzen

oraz Certyfikaty przeszkolen tzw. Trenera moggacego szkoli¢ innych.

WYMAGANIA DOTYCZACE SERWISU GWARANCJI | SZKOLEN

1. Wykonawca zapewni serwis (robocizna, koszty zmienionych czesci/ podzespotéw
dojazdy, koszty delegacji) w okresie gwarancji (min. 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. 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 oraz naprawy urzgdzenia 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
wniosek Zamawiajgcego dostarczy urzadzenie zastepcze. Wykonawca przeprowadzi
odpowiednie procedury umozliwiajgce prace na tym/ tych urzadzeniach.

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

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

5. Gwarancja wagomieszarek wraz z catym wyposazeniem minimum 24 miesigce.

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

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

ewentualnych naprawach.
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8. Zapewnienie serwisu po uptywie gwarancji oraz pisemna gwarancja dostepnosci

czesci zamiennych przez minimum 10 lat od daty zakupu.

9. Wymiana urzgdzenia na nowe w przypadku 3-krotnej naprawy danego podzespotu

urzadzenia w okresie gwarancji.

10. Autoryzowany serwis na terenie Polski.

11.Dostarczenie oprogramowania do urzgdzen wraz z pisemnymi licencjami, jesli sg

wymagane, natomiast w przypadku ich braku - pisemne oswiadczenie, ze nie sg one

wymagane.

12. Karta gwarancyjna na kazde urzgdzenie osobo, w tym na urzgdzenia dodatkowe.

Dla urzadzenia zastepczego réwniez karta gwarancyjna i paszport techniczny.

Paszporty techniczne dla kazdego urzadzenia.

13.Wykonawca zapewni szkolenie pracownikéw w 5 lokalizacjach (Opole, Nysa,

Brzeg, Kedzierzyn- Kozle, Kluczbork), w zakresie:

- szkolenie pracownikéw w ramach instalacji urzadzenia,

- szkolenie pracownikéw z uzytkowania urzadzenia (kalibracje, konserwacije)

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

wersji oprogramowania.

Uwaga! Przedstawione w opisach przedmiotu zamodwienia 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, rdéwnowaznych
parametrow 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

Zgrzewarki stacjonarne przeznaczone do pracy ciggtej - 5szt.

1. Urzadzenie wyprodukowane nie wczesniej niz w 2022 r., oznakowane znakiem CE,
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2. Urzadzenie fabrycznie nowe, kompletne, po podtgczeniu gotowe do uzytku bez
dodatkowych zakupoéw,
3. Zamawiajacy nie dopuszcza urzadzen w zaden sposéb uzywanych, np. po liftingu lub

renowacji poszczegdlnych podzespotdw , czesci lub catosci, po-leasingowych.

Wymagania Zamawiajgcego

1. Zgrzewanie drendéw z PCV t{aczacych pojemniki przeznaczone do pobierania i
przechowywania krwi i jej sktadnikéw.

2. Gtowica zgrzewajgca umieszczona stacjonarnie na jednostce zasilajacej, zintegrowana z
jednostkg zasilajgcg w postaci jednego wspélnego elementu.

3. Uzyskiwanie zgrzewéw z perforacjg pozwalajaca fatwo i doktadnie rozdzieli¢ zgrzany dren
— $rednica zgrzewanych drenéw maksymalnie od 2,0 mm do 6.0 mm.

4. Urzadzenie przeznaczone do pracy ciggtej i wykonywania co najmniej 20 zgrzewdw na
minute; $redni czas trwania jednego zgrzewu: 0,5 do 3 s, w zaleznosci od srednicy drenu.

5. Dostosowywanie sity zgrzewania do $rednicy drenu i materiatu z jakiego wykonano dren.
6. Detekcja obecnosci drenu w gtowicy zgrzewajacej.

7. Diodowy system wskazujgcy na trwanie procesu zgrzewania.

8. Wskaznik optyczny wykonania nieprawidtowego zgrzewu.

9. Modut zgrzewajacy zabezpieczony metalowg ostong lub plastikowa ostong, odporng na
uszkodzenia mechaniczne, ktdrg mozna tatwo zdjg¢ celem dezynfekg;ji.

10. Mozliwo$é podtgczenia do jednostki zasilajgcej dodatkowej, dedykowanej gtowicy
recznej za pomocg kabla o dtugosci do 1,5 m.

11. Generator wysokiej czestotliwosci.

12. Elektroniczne zabezpieczenie przed przegrzaniem.

13. Zasilanie 230V / 50 Hz.

14. Gwarancja: min. 24 miesigce oraz serwis pogwarancyjny co najmniej 10 lat.

15. Instrukcja obstugi w jezyku polskim.

16. Rok produkgji: nie starszy niz 2022.
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Zgrzewarki akumulatorowe (reczne) - 2szt.

1. Urzadzenie wyposazone w jednostke zgrzewajacg zintegrowang z zespotem
akumulatoréw, mieszczacych sie w rekojesci urzadzenia, oznakowane znakiem CE.

2. Urzadzenie wyposazone w stacje tadujaca.

3. Urzadzenie wyposazone w zasilacz.

4. Zgrzewarka dielektryczna przenosna zasilana bateryjnie musi spetnia¢ ponizsze
wymagania:

1) bezprzewodowa komunikacja pomiedzy modutami systemu;

2) elektryczny naped gtowicy zgrzewajacej;

3) uzyskiwanie zgrzewdw z perforacjg pozwalajacg tatwo i doktadnie rozdzieli¢ zgrzany dren
— $rednica zgrzewanych drenéw maksymalnie od 2 mm do 6.0 mm.

4) wyposazona w ostone gtowicy zgrzewajace;j;

5) wyposazona we wskaznik stanu baterii i wskaznik tadowania baterii;

6) wyposazona w diode wskazujgcg na proces zgrzewania;

5. Urzadzenie mozna stosowac przy pacjencie (dawcy) podtgczonym do zestawu.

6. Automatyczny dobdr parametréw procesu zgrzewania w zaleznosci od rodzaju tworzywa;
nadaje sie do kazdego rodzaju pojemnikéw i zestawdw do aferezy.

7. Zasilanie zewnetrzne 100-240 V, 50/60 Hz.

8. Gwarancja: min. 24 miesigce oraz serwis pogwarancyjny co najmniej 10 lat.

9. Instrukcja obstugi w jezyku polskim.

10. Rok produkgji: nie starszy niz 2022 r.
WYMAGANIA DOTYCZACE KWALIFIKACJI URZADZEN DO UZYTKU
1. Dokumentacja kwalifikacji urzadzenia; kwalifikacja instalacyjna, operacyjna zgodnie z

aktualnie obowigzujgcymi wymaganiami GMP, kwalifikacja procesowa we wspdtpracy z

Zamawiajgcym.
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2. Dokumentacja dotyczaca walidacji — $wiadectwa wzorcowania sprzetu uzytego podczas

przegladu technicznego i walidacji serwisowe;.

3. Szkolenia dla personelu w zakresie obstugi, eksploatacji i konserwacji urzadzen

WYMAGANIA DOTYCZACE SERWISU GWARANCJI | SZKOLEN
1. Wykonawca zapewni serwis (robocizna, koszty zmienionych czesci/ podzespotéw
dojazdy, koszty delegacji) w okresie gwarancji (min. 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. 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 urzgdzenia 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
wniosek Zamawiajgcego dostarczy urzadzenie zastepcze. Wykonawca przeprowadzi
odpowiednie procedury umozliwiajgce prace na tym/ tych urzadzeniach.
3. 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.
4. Wykonawca zapewni walidacje oraz przeglady techniczne urzgdzen, wykonane
przez autoryzowany serwis (kazdorazowo po naprawie lecz nie rzadziej niz raz do
roku) w catym okresie trwania gwarancji.
5. Gwarancja zgrzewarek stacjonarnych i recznych minimum 24 miesigce.
6. Bezptatne przeglady urzgdzen i walidacje w okresie trwania gwarancji przynajmniej

1 raz w roku.
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7. Udokumentowana walidacja, zgodna z zasadami GMP i przeglad catego systemu

zgrzewarek po okresie trwania gwarancji: nie rzadziej niz raz w roku oraz po

ewentualnych naprawach.

8. Zapewnienie serwisu po uptywie gwarancji oraz pisemna gwarancja dostepnosci

czesci zamiennych przez minimum 10 lat od daty zakupu.

9. Wymiana urzgdzenia na nowe w przypadku 3-krotnej naprawy danego podzespotu

urzadzenia w okresie gwarancji.

10. Autoryzowany serwis na terenie Polski.

11. Dostarczenie instrukcji obstugi do urzadzen wraz z pisemnymi licencjami, jesli s

wymagane, natomiast w przypadku ich braku - pisemne oswiadczenie, ze nie sg one

wymagane.

12. Karta gwarancyjna na kazde urzgdzenie osobo, w tym na urzgdzenia dodatkowe.

Dla urzadzenia zastepczego réwniez karta gwarancyjna i paszport techniczny.

Paszporty techniczne dla kazdego urzadzenia.

13. Wykonawca zapewni szkolenie pracownikéw w 5 lokalizacjach (RCKiK Opole,

Nysa, Brzeg, Kedzierzyn- Kozle, Kluczbork), w zakresie:

- szkolenie pracownikdw w ramach instalacji urzadzenia,

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

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, rdéwnowaznych
parametrow jakosciowych i kompatybilnosci z posiadanym przez zamawiajgcego sprzetem, a
Wykonawca w celu potwierdzenia tego faktu zatgczy do oferty stosowny dokument t;j.
specyfikacje jakosciowg, Swiadectwo kontroli, certyfikat analizy itp.



