
 Załącznik nr 2 do SWZ 
Nr sprawy EZ.28.75.2022
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW TECHNICZNYCH, WARUNKÓW GWARANCJI ORAZ SZKOLEŃ 
Dotyczy:     postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego prowadzone w trybie przetargu nieograniczonego o wartości powyżej 215 000 Euro na dostawy 
Separatora Komórkowego dla Banku Komórek Krwiotwórczych Oddziału Hematologii i Transplantologii – Kliniki Hematologii Wojewódzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w Łodzi

	L.P.
	Parametr wymagany


	Wartość wymagana oraz parametry oferowane przez Wykonawcę
	Wartość oferowana przez wykonawcę (podać oferowaną wartość w zależności od wartości wymaganej)

Ocena

	1.
	Oferent / Producent
	Podać
	

	2.
	Nazwa i typ
	Podać
	

	3.
	Kraj pochodzenia
	Podać
	

	4. 
	Klasa wyrobu medycznego
	Podać
	

	
	

	1.
	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, opisać
	

	2.
	Separator wirówkowy pracujący w trybie ciągłego przepływu krwi (równoległy napływ, separacja i zwrot krwi).
	TAK, opisać
	

	3.
	Aparat jezdny, łatwy do transportu o wadze systemu wraz z bezpiecznym obciążeniem roboczym (obciążenie zewnętrzne obejmujące zestaw drenów, akcesoria i roztwory) nie przekraczającej 102 kg - separator zaprojektowany z myślą o zespołach wyjazdowych docierających do pacjenta w celu wykonania procedury, Separator na podstawie jezdnej (zawieszenie wyposażone w ruchome obrotowe koła w zakresie 360 stopni), o niskiej masie urządzenia umożliwiającej łatwy i dogodny transport w każdej płaszczyźnie zarówno pionowej jak i płaszczyźnie poziomej dzięki dodatkowemu zespołowi kół, wpływających na wysoki stopień mobilności, bez konieczności kalibracji systemu po transporcie.
	TAK, opisać
	

	4.
	Poziom hałasu podczas użytkowania ≤ 70 dB.
	TAK, opisać
	

	5.
	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, opisać
	

	6.
	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, opisać
	

	7.
	Automatyczny optyczny system kontroli separacji wyposażony w system analizy obrazu o wysokiej rozdzielczości, monitorujący , interpretujący i automatycznie regulujący stanem separacji - prawidłowa separacja także w przypadku zmian hematokrytu pacjenta.
	TAK, opisać
	

	8.
	Opcja automatycznego wypełnienia zestawu innym niż NaCl płynem zastępczym (w zależności od indywidualnych potrzeb pacjenta).
	TAK, opisać
	

	9.
	Automatyczne dostosowanie parametrów procedury podczas wypełnienia i zastosowaniu koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) o hematokrycie różnym od hematokrytu pacjenta.
	TAK, opisać
	

	10.
	Automatycznie sterowane dozowaniem antykoagulantu.
	TAK, opisać
	

	11.
	System zabezpieczający przed nadmierną grawitacyjną podażą antykoagulantu.
	TAK, opisać
	

	12.
	System dwustopniowej separacji polegający na zastosowaniu dodatkowej komory kolekcyjnej – system zapewniający wysoką efektywność poboru i dużą czystość produktu komórek macierzystych.
	TAK, opisać
	

	13.
	System wizjera umożliwiający bezpośredni podgląd zestawu- zarówno pierwszego i drugiego stopnia separacji podczas trwania procedury.
	TAK, opisać
	

	14.
	Maksymalny przepływ wejściowy ≥120ml/min. dla procedury MNC
	TAK, opisać
	

	15.
	Minimalny przepływ wejściowy dla procedury MNC 10ml/min. lub poniżej
	TAK, opisać
	

	16.
	Maksymalny przepływ wejściowy ≥140ml/min. dla procedury TPE
	TAK, opisać
	

	17.
	Sprawność wykonania procedury wymiany osocza nie mniejsza niż 85%
	TAK, opisać
	

	18.
	Możliwość podłączenia filtra/ kolumny lub ogrzewacza krwi do linii płynu zastępczego,
	TAK, opisać
	

	19.
	Czujnik ciśnienia umożliwiający podłączenie do urządzenia filtra/ kolumny .
	TAK, opisać
	

	20.
	Pamięć wewnętrzna separatora umożliwiająca dostęp do, co najmniej 100 ostatnich protokołów przeprowadzonych procedur. 
	TAK, opisać
	

	21.
	Możliwośc podłączenia komputera w celu transmisji danych z urządzenia do komputera, umożliwiająca przechowywanie raportów z procedur w formie elektronicznej.
	TAK, opisać
	

	22.
	Możliwość podłączenia drukarki w celu wydrukowania raportów.
	TAK, opisać
	

	23.
	Worek na próbkę krwi przy linii wejściowej, umożliwiający odseparowanie pierwszej porcji krwi zawierającej potencjalne zanieczyszczenie.
	TAK, opisać
	

	24.
	Dwa zbiorniki na próbki pobranego produktu.
	TAK, opisać
	

	25.
	Dodatkowy zacisk zintegrowany z zestawem na linii pojemnika produktu do zabezpieczenia preparatu przed rozjałowieniem podczas zgrzewania.
	TAK, opisać
	

	26.
	Zabiegi terapeutyczne: terapeutyczna wymiana osocza, terapeutyczna wymiana czerwonych krwinek, pobieranie komórek macierzystych, usuwanie płytek, usuwanie krwinek białych
	TAK, opisać
	

	27.
	Detektor obecności antykoagulantu.
	TAK, opisać
	

	28.
	Detektor obecności płynu zastępczego.
	TAK, opisać
	

	29.
	Detektor hemolizy.
	TAK, opisać
	

	30.
	Wbudowana zgrzewarka do drenów, w pełni zintegrowana z separatorem komórkowym tzn. zasilana bezpośrednio z urządzenia.
	TAK, opisać
	

	31.
	Objętość pozaustrojowa mniejsza niż 200 ml w przypadku procedury pobierania komórek macierzystych. Objętość pozaustrojowa mniejsza niż 190 ml w przypadku procedury terapeutycznej wymiany osocza.
	TAK, opisać
	

	32.
	Możliwość regulacji ostatecznego bilansu płynów ustrojowych pacjenta/ dawcy. Do 25% w przypadku procedury TPE.
	TAK, opisać
	

	33.
	Zanieczyszczenie produktu erytrocytami Hct≤2%.
	TAK, opisać
	

	34.
	Średnie straty płytek w procedurze wymiany osocza nie większe niż 2,5%.
	TAK, opisać
	

	35.
	Możliwość podania bolusa, realizowana przez urządzenie.
	TAK, opisać
	

	36.
	Kontrola bilansu płynów w czasie rzeczywistym, opcja kontroli infuzji antykoagulantu do pacjenta.
	TAK, opisać
	

	37.
	Opcja płukania zestawu przed rozpoczęciem procedury, jeśli pacjent wykazuje wrażliwość na substancję sterylizującą jednorazowy zestaw.
	TAK, opisać
	

	38.
	Komory kroplowe antykoagulantu i soli na stałe połączone z zestawem uniemożliwiające rozjałowienie zestawu.
	TAK, opisać
	

	39.
	Możliwość regulacji natężenia dźwięku alarmu.
	TAK, opisać
	

	40,
	Automatyczny test własny urządzenia i zestawu (przed rozpoczęciem procedury) zwiększający bezpieczeństwo pacjenta.
	TAK, opisać
	

	POZOSTAŁE WYMAGANIA:

	41.
	Gwarancja min. 24 m-ce. Gwarancja obejmuje obsługę prewencyjną – wykonywanie przeglądów okresowych w zakresie wymaganym przez producenta (praca serwisu, podzespoły do wymiany) oraz usuwanie awarii (praca systemu podzespoły do wymiany)
•
Okres gwarancji: 24 miesiące – 0 pkt. 

•
Okres gwarancji: od 25 miesięcy do 36 miesięcy – 20 pkt.

•
Okres gwarancji: powyżej 36 miesięcy – 40 pkt.
	TAK
	

	42.
	W okresie gwarancji Wykonawca zapewni minimum 2 przeglądy techniczne rocznie zgodnie z zaleceniami producenta.  
	TAK
	

	43.
	Serwis gwarancyjny świadczony będzie przez podmiot autoryzowany przez Producenta, świadczący usługi w miejscu instalacji sprzętu. Komunikacja z serwisem odbywać się będzie w języku polskim. Nazwa serwisu, adres, nr telefonu 

i faksu, osoba kontaktowa
	TAK – PODAĆ
	

	44.
	Zagwarantowanie dostępności części zamiennych dla oferowanego aparatu min. 10 lat
	TAK - PODAĆ
	

	45.
	Szkolenie z obsługi oferowanego urządzenia, po dostawie potwierdzone protokołem 5 osób 3 godziny
	TAK
	

	46.
	Gwarantowany czas przystąpienia do naprawy nie większy niż 48 godzin od zgłoszenia konieczności naprawy
	TAK - PODAĆ
	

	47.
	Gwarantowany czas usunięcia zgłoszonych usterek i wykonania napraw nie większy niż 72 godziny, czas wykonania napraw w przypadku konieczności importu części zamiennych lub podzespołów z zagranicy nie więcej niż 5 dni roboczych od daty zgłoszenia konieczności naprawy.
	TAK - PODAĆ
	


Formularz należy podpisać kwalifikowanym podpisem elektronicznym

