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[bookmark: bookmark0]Część IV – OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

1. Przedmiotem zamówienia jest dostawa jednorazowych zestawów do pobierania komórek macierzystych, terapeutycznej wymiany osocza, roztworu cytrynianu dekstrozy oraz drobnego sprzętu medycznego jednorazowego użytku wraz z dzierżawą fabrycznie nowego (rok produkcji min 2017) lub używanego nie starszego niż 4 lata separatora komórkowego.

2. Przedmiot zamówienia obejmuje również szkolenie personelu Zamawiającego w zakresie uruchomienia, eksploatacji, obsługi i konserwacji separatora komórkowego oraz dodatkowe szkolenia w przypadku wyrażenia takiej potrzeby przez personel medyczny.
Wymagania dotyczące szkolenia
· Wykonawca zobowiązany jest zapewnić niezbędny sprzęt do przeprowadzenia szkoleń w siedzibie Odbiorcy, jak również materiały eksploatacyjne (tzw. pakiet rozruchowy – jeśli jest wymagany). Zamawiający ze swojej strony zapewni wyłącznie miejsce do przeprowadzenia szkoleń.
· Zamawiający dopuszcza przeprowadzenie szkolenia poza siedzibą Zamawiającego. W takim przypadku wszelkie koszty związane ze szkoleniem ponosi Wykonawca. Zamawiający przyjmuje, że koszty szkolenia Wykonawca uwzględnił w składanej ofercie.
· 

3. Zamówienie należy realizować przez okres 24 miesięcy od dnia podpisania umowy; 
· dostawa, montaż, uruchomienie aparatu oraz szkolenie personelu należy wykonać w terminie do 14 dni kalendarzowych od daty zawarcia umowy (wszelkie czynności i prace związane z montażem, rozmieszczeniem i instalacją oferowanego przez Wykonawcę aparatu, niezbędne do prawidłowego i zgodnego z jego przeznaczeniem funkcjonowania Wykonawca zobowiązany jest uwzględnić w cenie oferty).

4. Wymagane parametry przedmiotu zamówienia.
Poniższe tabele z parametrami wymaganymi musi wypełnić Wykonawca i dołączyć do oferty.
Parametry podane w tabeli stanowią minimalne wymagania graniczne (odcinające), których niespełnienie spowoduje odrzucenie oferty. Brak wpisu w rubryce „Parametry oferowane” zostanie potraktowany jako niespełnienie parametru skutkujące odrzuceniem oferty.
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW GRANICZNYCH SEPARATORA 
	Lp.
	Opis parametru
	Wartość 
wymagana / graniczna
	Wartość 
oferowana (podać/opisać)

	WYMAGANIA OGÓLNE

	1. 
	Producent, nazwa, model/typ
	Podać
	

	2. 
	Urządzenie umożliwiające przeprowadzenie:
· procedur terapeutycznych: 
· terapeutyczna wymiana osocza (plazmafereza),
· terapeutyczna wymiana osocza z możliwością dostępu jednoigłowego (plazmafereza jednoigłowa)
· terapeutyczna wymiana osocza z możliwością podłączenia 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 łatwy do transportu o wadze nieprzekraczającej 100kg, na podstawie jezdnej (zawieszenie wyposażone w ruchome obrotowe koła w zakresie 360 stopni),
	tak
	

	5. 
	Poziom hałasu podczas użytkowania ≤ 70 dBa
	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.
	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. 
	[bookmark: _GoBack]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
	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
	

	43. 
	Tryb oszczędzania energii
	tak
	

	GWARANCJA 

	44. 
	Gwarancja techniczna przez cały okres obowiązywania umowy uwzględniająca koszty wszystkich napraw, wymiany podzespołów, okresowych przeglądów serwisowych itp.
	tak
	

	45. 
	Czas reakcji serwisu – max 24 godz. od chwili zgłoszenia.
	tak, podać nr telefonu,
faks, e-mail
	

	46. 
	Czas przystąpienia do naprawy – do 24 godz. od chwili zgłoszenia.
	tak
	

	47. 
	Czas usunięcia awarii nie dłużej niż 5 dni kalendarzowe, licząc od momentu przystąpienia do naprawy
	tak
	

	48. 
	Na czas naprawy trwającej dłużej niż 7 dni dostawa aparatu zastępczego   
	tak
	

	49. 
	Dostępność serwisu – ciągła, przez cały czas trwania umowy - możliwość zgłaszania awarii przez 24 godz. / dobę, 7 dni w tygodniu (także w dni ustawowo wolne od pracy )
	tak podać nr telefonu,
faks, e-mail
	

	50. 
	Działania naprawcze będą podejmowane niezwłocznie, bez jakichkolwiek dodatkowych warunków wstępnych.
	tak
	

	51. 
	Instrukcje obsługi w języku polskim w formie drukowanej i elektronicznej  (pendrve lub płyta CD) zgodne z wymogami ustawy o wyrobach medycznych oraz dokumenty poświadczające do obrotu oferowany separator  
	Tak, dostarczyć wraz z dostawą przedmiotu zamówienia
	





………………………………………………………………..
Podpis uprawnionego przedstawiciela
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