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Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie

Zatgcznik nr 1 do SWZ/nr 1 do Umowy
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Cze$¢ 1 — Dostawa automatycznego fluorescencyjnego licznika komarek
Liczba sztuk - 1 sztuka

Szczegotowy opis minimalnych wymaganych parametréw technicznych,

Lp.
P funkcjonalnych i uzytkowych przedmiotu zamoéwienia
Urzadzenie musi analizowac:
- komérki macierzyste, komorki CAR-T, CAR-NK,
- komorki macierzyste pochodzace z tkanki ttuszczowej,
1. - linie komdrkowe (komérki zlepione, komérki pojedyncze),
- PMBC,
- catkowitg liczbe biatych krwinek,
- komorki pierwotne
2. Urzadzenie automatycznie musi zliczaé catkowitg liczbe komdrek oraz komérki martwe
3. Urzadzenie ma pozwalaé na ustalenie zywotnosci komérek — liczebnosé¢ komoérek zywych
4, Pomiar wykonywany z wykorzystaniem jodku propidyny na podstawie fluorescencji
5. Pomiar wykonywany w komorach jednorazowych podzielonych na 2 lub 4 pola
6. Czas pomiaru: <25s

7. Objetosc aplikowanej prébki nie wieksza niz: 13 pl

8. Odczyt za pomocg kamery CMOS o automatycznie ustawianej ostrosci

9. Zréodto $wiatta: zielona dioda LED 4W

10. | Powiekszenie obiektywu nie mniejsze niz: 4x

Urzadzenie wolnostojgce nablatowe wyposazone w kolorowy,

11. - . Ly
dotykowy wyswietlacz o przekatnej co najmniej 9
Urzadzenie musi posiada¢ wbudowany ekran do przedstawiania wynikdw, na ktére musi sktadac sie, co
najmniej:

12. | - catkowita liczba komdrek, liczba martwych i zywych, zywotnosé,

- numeracja prob,
- potencjalne btedy dedykowane dla kazdej z komér osobno

13. | Urzadzenie wyposazone w co najmniej 3 porty USB

14 Mozliwos¢ eksportu danych bezposrednio do formatu .xml




Szczegotowy opis minimalnych wymaganych parametréw technicznych,

Lp.
P funkcjonalnych i uzytkowych przedmiotu zamoéwienia
Oprogramowanie musi pozwala¢, co najmniej na:
- Podglad zliczanych jader komérkowych
- Analize wykreséw tworzonych przez oprogramowanie
- Edytowanie nazwy proébki
- Bramkowanie komérek ze wzgledu na wielko$é
150 Prezentacja liczebnosci komoérek z formie wykresu
- Mozliwos$é ustawiania wspétczynnika rozcienczenia
- Moizliwos$¢ podgladu komérek dla kazdego obrazowanego pola
- Okreslanie pozioméw dostepu dla poszczegdlnych uzytkownikéw
- Generowanie raportéw
16. | Urzadzenie musi umozliwia¢ komunikacje za pomoca sieci WiFi
17. | Uzyskiwane wyniki powinny by¢ zapisywane w pamieci pojemnosé dysku minimum 4TB
18. | Sterylny zestaw startowy minimum 200 sztuk szkietek z niezbednymi odczynnikami do liczenia komérek
19. | Urzadzenie przystosowane do pracy w srodowisku cGMP zgodnie z 21 CFR czes$¢ 11
20. | Dostarczany sprzet musi by¢ uruchomiony, skwalifikowany na miejscu jego uzytkowania.

Dokumentacja kwalifikacji instalacyjnej 1Q i operacyjnej 0Q
Whnoszenie i instalacja zgodnie z normg normg PN-EN ISO 14644-5:2004 lub réwnowazng

Dodatkowe wymagania dla zaoferowanych urzadzen:

Urzadzenia bedace przedmiotem zaméwienia muszg spetniaé wymogi do pracy
w Wytwadrni Farmaceutycznej w pomieszczeniach czystych ,,clean room” z przeznaczeniem
wytwérczym ATMP- Produkt leczniczy terapii zaawansowanej (ang. Advanced Theraphy
Medicinal Product) zgodnie z zatozeniami GMP - rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia
9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (t.j. Dz.U.2022.1273
ze zm.) oraz zgodnosci z normg PN-EN ISO 14644 — 5:2004 lub réwnowazna.

. Urzadzenia bedg poddawane dziataniu s$rodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych

w cyklicznych procesach, dlatego obudowa zewnetrzna i wnetrze urzadzen muszg by¢
wykonane z materiatdw najwyzszej jakosci odpornych na ich dziatanie. Powierzchnia
obudowy musi byé mozliwie gtadka, a ptaszczyzny w konstrukcji zlicowane bez zadnych
nierownych ztgczen umozliwiajgc czyszczenie i dezynfekcje

Urzgdzenia muszg by¢ fabrycznie nowe, nieuzywane, wyposazone w niezbedne akcesoria,
podtaczenia, zapewniajgce ich wiasciwg prace oraz spetniajgce wszystkie wymagania
okreslone w SWZ, niniejszym opisie przedmiotu zamoéwienia i Wzorze umowy.

. Wszystkie instrukcje obstugi, dokumentacja techniczno-ruchowa, karty gwarancyjne, karty

katalogowe muszg by¢ dostarczone w jezyku polskim.




