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          Załącznik nr 3  do SWZ

SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
Przedmiotem zamówienia jest „Zakup i dostawa 20 sztuk fabrycznie nowych wagomieszarek do pobierania krwi wraz ze zgrzewarkami i walizkami dla potrzeb Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Wałbrzychu.” 

	
	Spełnienie warunku TAK/NIE*

(wypełnia Wykonawca)
	

	1
	Dostawa oraz instalacja urządzeń będzie realizowana do miejsc wskazanych przez Zamawiającego, w tym:

· Siedziba główna w Wałbrzychu,

· Ekipa Wyjazdowa w Kłodzku,

· Ekipa Wyjazdowa w Jeleniej Górze,

· Ekipa Wyjazdowa w Bogatyni.
	

	2
	Każde urządzenie musi być oznaczone znakiem CE.
	

	3
	Rok produkcji urządzeń 2022r. lub 2023r.
	

	4
	Urządzenie musi być wyrobem medycznym.
	

	5
	Urządzenie fabrycznie nowe, kompletne i po podłączeniu gotowe do użytku oraz bezprzewodowego przesyłania danych bez dodatkowych zakupów czy inwestycji, dostosowane do istniejących instalacji i wyprowadzeń.
	

	6
	Urządzenia przystosowane do wszystkich dostępnych na polskim rynku pojemników do pobierania krwi (w tym z filtrem in-line).  Szalka wyposażona w uchwyt filtra.
	

	7
	Urządzenie posiada przy uruchomieniu program kontroli prawidłowości ważenia przed rozpoczęciem pracy za pomocą odważnika o masie zgodnej z wymogami producenta. W przypadku wskazania wagi poza wymaganym zakresem (500 ± 5g) urządzenie nie pozwoli na pobór krwi.
	

	8
	Automatyczne tarowanie przed rozpoczęciem pobierania krwi.
	

	9
	Programowanie pobieranej objętości krwi w zakresie 100 - 650 ml.
	

	10
	Programowanie maksymalnego czasu trwania donacji.
	

	11
	Dokładność ważenia ±1%, wymagana co najmniej dla wagi odpowiadającej jednostce pobranej krwi pełnej ( 400-450 ml).
	

	12
	Funkcja mieszania pobieranej krwi, monitorowanie oraz wyświetlanie aktualnie pobranej objętości krwi i aktualnego czasu trwania donacji
	

	13
	Czytelny wyświetlacz LCD z podświetleniem (wyświetlacz główny), umieszczony z przodu urządzenia z podświetleniem pokazujący aktualną objętość pobranej krwi, aktualny czas trwania donacji i całkowity czas po jej zakończeniu oraz datę i godzinę.
	

	14
	Obsługa wagomieszarki przy użyciu przycisków membranowych.
	

	15
	Zasilanie akumulatorowe i sieciowe (wydajny system zasilania bateryjnego, 8 godzin pracy na jednym komplecie akumulatorów). Akumulator powinien być wymienny. W zestawie nowy oryginalny zasilacz 230V/50Hz.
	

	16
	Port USB znajdujący się z przodu urządzenia (umożliwia elektroniczny zapis danych na pendrive).
	

	17
	Alarm wizualny oraz akustyczny niewłaściwego przepływu krwi.
	

	18
	Akustyczna i wizualna sygnalizacja zakończenia pobierania. Sygnalizacja wizualna pozwalająca na identyfikacje urządzenia z większej odległości.
	

	19
	Automatyczne zakończenie pobierania przez zaciśnięcie  drenu  po  pobraniu zaprogramowanej objętości krwi.
	

	20
	Automatyczne zakończenie pobierania przez zaciśniecie drenu po przekroczeniu zaprogramowanego czasu trwania donacji.
	

	21
	Alarm dźwiękowy sygnalizujący błędne zaczytanie probówek przypisanych dla danego typu donacji (np. donacja pierwszorazowa/ donacja wielokrotna).
	

	22
	Wagomieszarka wyposażona w automatyczny zawór zamykający dopływ krwi do pojemnika kolekcyjnego po pobraniu zadanej objętości krwi, o  budowie uniemożliwiającej wyjście drenu kolekcyjnego z zaworu podczas donacji. Zawór musi być umieszczony centralnie, aby umożliwiać wykorzystanie wagomieszarki z obu stron.
	

	23
	Zintegrowana z wagomieszarką ręczna głowica zgrzewająca do drenów. Połączenie z wagomieszarką giętkie o długości min. 1 metra, możliwość zgrzewania drenów w rożnych typach pojemników do poboru krwi w dowolnym odcinku. System kontroli zgrzewania sygnalizacja świetlna i dźwiękowa błędu zgrzewu. Zgrzewy z perforacją umożliwiającą ręczne oddzielenie zgrzewów. Możliwość demontażu rocznej głowicy zgrzewającej w celu czyszczenia bez użycia narzędzi. Zgrzewarka umieszczona na uchwycie (brak konieczności jej odkładania poza obrysem wagomieszarki, tj. np. na blacie).
	

	24
	Oddzielny czytnik kodów kreskowych połączony z wagomieszarką przewodem o długości min. 1 metra pracujący w standardzie ISBT128. Czytnik umieszczony na uchwycie na wysokości co najmniej 0,5 m od podstawy urządzenia tak, aby umożliwiać odczytywanie kodów kreskowych próbek oraz pojemników  bez  konieczności wyjmowania czytnika z uchwytu.
	

	25
	Oddzielny panel sterujący umocowany na wysokości co najmniej 0,5 m od podstawy urządzenia umożliwiający obsługę urządzenia w pozycji pionowej bez konieczności pochylania się nad wagomieszarką oraz zawierający informacje dla dawcy dotyczące przebiegu donacji.  Panel umieszczony z przodu wagomieszarki — maksymalnie w odległości 10 cm od wyświetlacza głównego.


	

	26
	Skanowanie probówek podczas poboru nie może zakłócać dawcy wizualnej kontroli przepływu krwi i konieczności pracy ręką.
	

	27
	Urządzenie wyposażone w sztywną walizkę transportową, stanowiącą jednocześnie podstawy pod wagomieszarkę - do każdego urządzenia osobna.


	

	28
	Walizka transportowa wyposażona w gniazdo zasilania pozwalające na ładowanie akumulatora wagomieszarki bez jej wyjmowania z walizki.
	

	29
	Maksymalna waga wagomieszarki wraz z akcesoriami (zasilacz, akumulator, zgrzewarka, czytnik, panel sterujący) i walizkę transportową: 8,6 kg
	

	30
	Oprogramowanie urządzenia w języku polskim, na wyświetlaczu pojawiają się polecenia i komunikaty w języku polskim.
	

	31
	Bezprzewodowa transmisja danych dotyczących donacji powinna być wykonywana automatycznie, bezpośrednio po zakończeniu donacji, za pośrednictwem łącza radiowego, niepodatnego na zakłócenia zewnętrzne.
	

	32
	Wykonawca na swój koszt zapewni obsługę transmisji danych z urządzeń do obecnego systemu komputerowego „KRDK – Pracownie RCKiK” oraz do wdrażanego systemu „e-Krew”.   
	

	33
	Wykonawca, w miejscach wskazanych przez Zamawiającego, przeprowadzi  instalację dostarczonego wraz z wagomieszarkami dedykowanego oprogramowania producenta do obsługi transmisji danych z wagomieszarek w najnowszej dostępnej wersji oprogramowania w języku polskim. Konfiguracja oprogramowania zostanie wykonana przez Wykonawcę zgodnie z wymaganiami Zamawiającego. Oprogramowanie powinno być zgodne z systemem Windows 10/11.
	

	34
	Możliwość elektronicznego zapisu danych dotyczących minimum 100 donacji. Minimalny zakres zapisanych oraz wysyłanych danych z wagomieszarki:

· numer donacji,

· data i czas rozpoczęcia donacji,

· czas trwania donacji,

· numer identyfikacyjny (seryjny) wagomieszarki,

· informacje o wybranym programie,

· kod REF i LOT zestawu,

· identyfikator osoby pobierającej,

· tryb pracy wagomieszarki,

· zgłoszone alarmy i przerwy w zabiegu,

· średnia przepływność,

· zadane parametry tj. maksymalny czas trwania, minimalna przepływność, zadana objętość, dopuszczalny skok wagi.

· całkowita waga pojemnika z pobraną krwią,

· informacje o tym czy zabieg się zakończył poprawnie czy nie,

· informacja czy wszystkie kody kreskowe dla danego programu zostały poprawnie sczytane przez operatora,

· informacje o przebiegu zabiegu tj. skoki wagi, brak przepływu, zarejestrowanych błędach,

· rodzaj i numer serii pojemnika na krew,

· zadana i pobrana objętość,

· suma kontrolna.
	

	35
	Praca wagomieszarki w trybie automatycznym z łącznością z odbiornikiem oraz w trybie manualnym bez łączności z odbiornikiem.
	

	36
	Instrukcja użytkowania w języku polskim.
	

	37
	Autoryzowany serwis na terenie Polski.
	

	38
	Wagomieszarka przystosowana do pracy w temperaturze otoczenia 18 — 25 ° C.
	

	39
	Urządzenia muszą spełnianie wszystkie wymagania zasadnicze w zakresie BHP (Rozp. Ministra Gospodarki z dn. 21.10.2008 r. ) w sprawie zasadniczych wymagań dla maszyn i urządzeń ( Dz. U. z 2008 , nr 199 poz.1228). Łatwe w utrzymaniu czystości.


	

	40
	Kalibracja wagi w urządzeniach na dwóch poziomach przy corocznej walidacji.
	

	41
	Pozostałe wymagania:

· Wykonawca po dostarczeniu urządzeń do miejsc wskazanych przed wykona pełną walidację obejmującą kwalifikację instalacyjną, operacyjną urządzenia zgodnie z wymaganiami Zamawiającego oraz aktualnie obowiązującymi wymaganiami GMP.

· Czas trwania gwarancji producenta: min. 24 m-ce od daty włączenia do eksploatacji.

· W czasie trwania gwarancji Wykonawca zapewni na swój koszt przeglądy techniczne, naprawy, walidacje (wymiana każdego  z  elementów,  podzespołów  lub  zespołów dostarczonych urządzeń które uległy uszkodzeniu z przyczyn i wad konstrukcyjnych, produkcyjnych  lub materiałowych) oraz walidacje urządzeń po dokonaniu napraw.

· Wykonawca zobowiązany jest do wykonania w czasie trwania gwarancji przeglądu i walidacji urządzenia przynajmniej raz w roku oraz po każdej krytycznej awarii urządzenia na swój koszt.

· W przypadku pojawienia się wady niemożliwej do usunięcia awarii Wykonawca zobowiązuje się do wymiany urządzenia na nowe i przeprowadzenie odpowiednich procedur umożliwiających pracę na tym urządzeniu.

· Wykonawca zapewni autoryzowany serwis zlokalizowany na terenie Polski.

· Wykonawca zapewni serwis pogwarancyjny przez okres min. 10 lat.

· Wykonawca dołączy instrukcje obsługi urządzenia w języku polskim.

· Wykonawca dostarczy, zainstaluje, uruchomi transmisje danych do systemu KRDK oraz przeszkoli personel Zamawiającego w ramach instalacji i obsługi urządzenia (w tym kalibracje i konserwacje) oraz obsługi oprogramowania w terminie 60 dni kalendarzowych od daty podpisania umowy.
	


*Wpisać TAK lub NIE. W przypadku niespełnienia wymagania Wykonawca wpisuje powód.
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