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SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

Przedmiotem zamówienia jest dostawa 2 sztuk wirówek laboratoryjnych do wirowania krwi lub jej składników wraz z wyposażeniem – dla potrzeb Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Wałbrzychu.
PARAMETRY  WYMAGANE:

1. Wirówki fabrycznie nowe, wyprodukowane nie wcześniej niż w 2018 r. (nie demonstracyjne i nie wystawowe), wyrób medyczny, znak CE, chłodzone powietrzem. 
2. Minimalna pojemność wirówki - 12 pojemników z krwią pełną o objętości 500 ml.
3. Komora wirowania wykonana ze stali nierdzewnej, gładkiej i łatwej w czyszczeniu.
4. Prędkość wirowania dla pojemników z krwią przynajmniej 4200 RPM.
5. RCF minimalnie 6000 x G.
6. Regulacja temperatury w zakresie: od -20°C do 40°C, program szybkiego schładzania                do temp. 4ºC i ogrzewania do 22°C.
7. Czytelny panel sterujący wszystkimi funkcjami wirówki, z wyświetlaczem pokazującym najważniejsze parametry wirowania (program, czas wirowania, temperaturę, prędkość obrotową, wartość przyspieszenia).
8. Możliwości ustawienia przynajmniej 20 programów wirowania.
9. Brak utraty pamięci w przypadku braku zasilania.
10. Pokrywa wirówki otwierana do tyłu, z otworem inspekcyjnym do wizualnej kontroli procesu wirowania oraz zdalnego pomiaru obrotów bez konieczności otwierania pokrywy wirówki. 
11. Wirówka wyposażona w czytnik kodów kreskowych zgodnych ze standardem ISBT 128              do sczytywania danych o wirowanych składnikach krwi.
12. Urządzenie, wyrób medyczny, spełniający wymogi GMP w zakresie kontroli czasu pracy urządzenia i możliwości generowania wydruków z parametrów wirowania donacji.
13. System alarmów akustycznych informujących o  procesie wirowania: końca wirowania, imbalansu lub wystąpienia błędów.
14. Blokada startu przy otwartej pokrywie i zabezpieczenie przed niekontrolowanym opadaniem pokrywy.
15. Rotor umieszczony bezpośrednio w komorze wirowania, celem optymalnego przepływu powietrza i rzetelnego odczytu temperatury.
16. Możliwość awaryjnego zatrzymania procesu wirowania.
17. Możliwość otwierania awaryjnego pokrywy bez zasilania.
18. Zabezpieczenie pokrywy przed otwarciem w trakcie wirowania.
19. Wyposażenie wirówek: dwa rotory z odpowiadającą im ilością adapterów do wirowania, trzy komplety pojemników plastikowych umożliwiających również używanie pojemników do krwi z filtrem in-line, dwa czytniki kodów kreskowych, dwa komplety elementów tarujących. Oferowane wirówki kompatybilne ze sobą tj. pracujące w oparciu o te same rotory, adaptery, wkłady. Wirówki powinny być również kompatybilne z oprogramowaniem do wirówek posiadanym przez RCKiK w Wałbrzychu, tj. z oprogramowaniem HettInfo – wersja 1.71C do rejestracji i archiwizacji danych.
Podłączenie do oprogramowania nastąpi w ciągu 5 dni od dnia odebrania wirówek.
20. Żywotność rotora – nie mniej niż 30.000 cykli wirowania.
21. Brak konieczności demontażu podzespołów (przez personel, przy pomocy narzędzi) znajdujących się wewnątrz komory wirowania, w tym rotora, w przypadku czyszczenia komory wskutek wycieku krwi z wirowanych pojemników.
22. Oprogramowanie w języku polskim, współpracujące z wirówkami (obsługa 2 wirówek), skanerem, drukarką, współpracujące ze standardem ISBT 128.
23. Przesyłanie danych z procesu wirowania donacji do systemu komputerowego wirówki z podłączeniem transmisji danych do systemu teleinformatycznego obowiązującego w RCKiK Wałbrzych „KRDK” (nr donacji, kod ISBT, nr programu, operator wirówki, data i godzina wirowania, czas wirowania w minutach, obroty wirówki, temperatura wirowania w °C).
24. Dostarczenie komputera, monitora, klawiatury, myszy i okablowania niezbędnych do obsługi wirówki.
25. Oprzyrządowanie i okablowanie niezbędne do przekazania danych o procesie wirowania                 z wirówki do komputera.
26. Zasilanie: trójfazowe.
27. Maksymalny poziom emisji hałasu <65 dBA przy maksymalnym obciążeniu wirówki.

28. Dostarczenie instrukcji użytkowania oferowanych urządzeń w języku polskim.

29. Serwis urządzeń na terenie Polski.

30. Wykonanie nieodpłatnej kwalifikacji instalacyjnej, operacyjnej, udział w walidacji procesowej (ustalanie parametrów wirowania), kwalifikacji czytników kodów ISBT.

31. Gwarancja minimum 36 m-cy od daty dostawy.
32. Brak ograniczenia czasowego co do żywotności urządzenia (nie dotyczy akcesoriów).
Przedmiot zamówienia obejmuje także: 

1) bezpłatny transport urządzeń, wniesienie do pomieszczeń wskazanych przez zamawiającego, wykonanie kwalifikacji instalacyjnej, operacyjnej, udział w walidacji procesowej (ustalenie parametrów wirowania) i szkolenie personelu w zakresie kompleksowej obsługi urządzeń i oprogramowania.

2) minimum 36 miesięczną gwarancję na poniższych warunkach: 

· w przypadku wystąpienia w okresie gwarancji wad, usterek w przedmiocie umowy Wykonawca zobowiązuje się w terminie 5 dni roboczych do ich bezwzględnego                                     i bezpłatnego usunięcia lub wymiany każdego z elementów, podzespołów lub zespołów dostarczonego urządzenia, które uległy uszkodzeniu z przyczyn wad konstrukcyjnych, produkcyjnych lub materiałowych, łącznie z ewentualnym transportem przedmiotu umowy do serwisu, 

· miejsce wykonania napraw gwarancyjnych - wszelkie naprawy będą odbywały się                         u Zamawiającego, w szczególnych przypadkach u Wykonawcy, 

· jeżeli termin usunięcia wad, usterek przekraczać będzie okres 5 dni roboczych, Wykonawca dostarczy Zamawiającemu na ten czas sprzęt zastępczy o parametrach nie gorszych (dotyczy komputera i czytnika kodów kreskowych), 

· w przypadku trzech napraw w okresie gwarancji wykonawca wymieni (dostarczy) nowy sprzęt o parametrach zaoferowanych bądź lepszych, na stałe (dotyczy wirówki oraz wyposażenia), tj. wymiana sprzętu w przypadku kolejnej awarii po wcześniejszym wykonaniu trzech napraw. 

· w okresie gwarancji Wykonawca zapewni przeprowadzenie nieodpłatnych przeglądów                  i walidacji w ilości, czasie i zakresie zgodnym z wymogami określonymi w dokumentacji technicznej (co najmniej 1 raz w roku), 

· wykonawca winien posiadać uprawnienia wymagane przepisami ustawy z dnia 12 lipca 2017r. o zmianie ustawy o substancjach zubożających warstwę ozonową oraz o niektórych fluorowanych gazach cieplarnianych oraz niektórych innych ustaw (Dz.U.2016 poz. 1567 art. 12 us. 2) - w przypadku urządzeń zawierających co najmniej 5 ton ekwiwalentu CO2 fluorowanych gazów cieplarnianych sprawdzane są pod względem wycieków zgodnie z art. 4 rozporządzenia (UE) nr 517/2014.”. W ofercie należy podać rodzaj i ilość czynnika chłodzącego znajdującego się w oferowanym urządzeniu. 
· okres gwarancji ulega przedłużeniu o czas napraw, 

· okres gwarancji biegnie na nowo dla elementów wymienionych.
