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Zalacznik nr 13 do SIWZ

DOSTAWA WYPOSAZENIA PRACOWNI PREPARATYKI I KRIOPREZERWAZCJI
KOMOREK MACIERZYSTYCH

Il ZBIORNIK DO PRZECHOWYWANIA PROBEK W OPARACH CIEKLEGO
AZOTU WRAZ Z NIEZBEDNYM WYPOSAZENIEM - 2 szt.

SPELNIENIE
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA WP\'(A‘I\'}Q'(\B"EIIECL;JO
Lp. PARAMETRY WYMAGANE TAKINIE
(OPISAC)

1 | Utrzymanie temperatury -190°C w catej komorze i pod pokrywa
zbiornika.

2 | Zuzycie statyczne cieklego azotu na jeden zbiornik przy utrzymaniu
temperatury -190°C: nie wigcej niz 6 litrow / dobe.

3 | Probki przechowywane wytacznie w parach azotu.

4 | W pelni zautomatyzowany system napelniania zbiornika cieklym
azotem i kontroli temperatury

5 | Mozliwo$¢ automatycznego zaprogramowania napetniania zbiornika
przy spadku poziomu azotu do wysoko$ci minimalne;j

6 | Mozliwo$¢ sekwencyjnego oraz symultanicznego napetniania kolejnych
zbiornikow

7 | Mozliwo$¢ programowania czasu napetniania zbiornika ciektym azotem
w zakresie 1 do 28 dni

8 | Zapas cieklego azotu w zbiorniku co najmniej 130 litry wystarczajacy
na co najmniej 20 dni przerwy w zasilaniu cieklym azotem.
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Kontrola temperatury wewnatrz zbiornika, za pomoca dwoch
platynowych sond z doktadnoscia +/- 1.0°C
i rozdzielczo$cia +/- 0.1°C

10

Kontrola poziomu azotu w zbiorniku za pomoca funkcji pomiaru
réznicowego cisnienia z doktadno$cia +/- 15 mm i rozdzielczo$cia +/-
5.0 mm, wraz z wy$wietlaniem poziomu cieklego azotu [mm]

11

Doktadno$¢ pomiaru ci$nienia w zbiornikach +/- 0,5%

12

Mozliwo$¢ nastawienia parametréw zbiornika poprzez podlaczane
urzadzenie komputerowe dostarczone wraz z instrumentem o
parametrach minimalnych: Procesor Intel Core i3 Duo: 2,9 GHZ, RAM
2 GB, DVD/CDRW , klawiatura, mysz, monitor 19 cali, Win 7 Pro,
pakiet office (word, excel, power point).

Wymagane jest dostarczenie oprogramowania do archiwizacji probek w
dwoch  zbiornikach, umozliwiajace  graficzne  przedstawienie
umieszczenia probek w zbiorniku, oraz ich fatwe wyszukiwanie.

13

Mozliwo$¢  archiwizacji  cyfrowej danych o  warunkach
przechowywania, temperaturze, poziomie azotu w zbiorniku, sytuacjach
alarmowych

14

System alarmowy, obejmujacy alarmy (w postaci akustycznej i
tekstowej), migdzy innymi alarm : niskiego i wysokiego poziomu azotu
w zbiorniku; niskiej i wysokiej temperatury w zbiorniku; kalibracji
temperatury; niskiego poziomu baterii, czasu napelniania.

15

Mozliwos$¢ rozbudowy w przysztosci poprzez potaczenie zbiornikow w
siec.

16

Programowanie procesu napetniania zbiornika w okre§lonym czasie

17

[lo§¢ mozliwych do przechowywania danych w pamigci kontrolera
zbiornika: co najmniej 30 000 dla rejestrow: temperatury na wysokosci
gornej probki w zbiorniku, rejestrow temperatury na wysokosci dolne;j
probki w zbiorniku, rejestréw poziomu azotu, rejestrow dla alarmow.

18

Dostgp do zbiornika i jego kontrolera zabezpieczony hastem z czterema
poziomami zabezpieczen

19

System wyposazony w zasilanie awaryjne na okoliczno$¢ braku
zasilania z sieci elektroenergetycznej do 72 godzin.

20

System wyposazony w zintegrowana ze zbiornikiem funkcj¢
zapobiegajaca ogrzewaniu probek w trakcie napetniania zbiornika,
wykorzystywana w sytuacji, gdy temperatura gazu napelniajacego nie
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osiagneta temperatury -130°C.

21 | Korpus zbiornika wykonany ze stali nierdzewnej

22 | Zbiornik wyposazony w uktad jezdny z kotami skretnymi 1 blokada kot.

23 | Komora zbiornika podzielona na minimum 6 oddzielnych sekcji

24 | Pojemnos$¢ zbiornika 800 litrow +/-5%;

25 | Mozliwos$¢ przechowywania minimum 3000 workow kriogenicznych o
pojemnosci 25ml, lub minimum 40 000 probowek 1,2 1 2 ml.

26 | Sktadane stopnie wejsciowe, utatwiajace dostgp do zbiornika.

27 | Elektroniczny system kontrolujacy z mozliwoscia uzyskania raportow

QA QC.

28 | System musi posiada¢ certyfikat medyczny MDD potwierdzajacy
mozliwo$¢ stosowania zbiornika do przechowywania materiatu
biologicznego wykorzystywanego do przeszczepdw

29 | Wyposazenie zbiornikow, stuzace do przechowywania preparatow krwi
pepowinowej, co najmnie;j:

e 110 sztuk rakow stalowych na worki kriogeniczne o pojemnosci
25ml. 1 rak miesci 8 workow.

e 880 sztuk metalowych kaset na worki Kkriogeniczne o

pojemnosci 25ml oraz co najmniej 60 zestawow do sterylnej
preparatyki komoérek macierzystych krwi pgpowinowej w
uktadzie zamknigtym.
Kazdy zestaw powinien by¢ sterylny. Powinien sktadaé sig z
komory separacyjnej- strzykawkowej o pojemnosci co najmnie;j
220ml +/-5% do ktorej trafia material wejSciowy i na zasadzie
wirowania 1 odpowiedniego frakcjonowania a nastgpnie
transferu frakcji krwi, zapewnia preparatyke¢ komorek
macierzystych do formatu worka kriogenicznego o pojemnosci
catkowitej 25 ml+/-5%, sktadajacego si¢ z dwoch czgsci : 5 ml i
20ml, wraz z co najmniej 100 szt. workow zabezpieczajacych,
stuzacych do podwodjnego zabezpieczenia przechowywanego
materiatu.  Worki  wykonane z polimeru typu EVO,
zachowujacego plastyczno$¢ w temperaturze ciektego azotu

30 | Komplet oprzyrzadowania ochronnego do pracy z cieklym azotem
e Maska ochronna

e Rekawice ochronne do tokcia

e Fartuch ochronny

31 | Modul pozwalajacy na przesytanie informacji alarmowych w formie
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sms- 2 szt.

32 | Gwarancja producenta: minimum 2 lata gwarancji na zbiornik, 5 lat
gwarancji na prozni¢

II. KOMPLETNY SYSTEM RUROCIAGU PROZNIOWEGO CELEM ZASILANIA
ZBIORNIKOW W CIEKLY AZOT

Lp. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA SPELNIENIE
PARAMETRY WYMAGANE PARAMETRU
WYMAGANEGO
TAK/NIE
(OPISAC)

1 | Rurociag préozniowy wraz z odpowiednimi zaworami laczacy
zewngtrzny zbiornik zasilajacy ze zbiornikami do przechowywania
probek biologicznych w pomieszczeniu wewnatrz budynku

2 | Rurociag wyposazony w co najmniej 8 stanowisk do podlaczenia
zbiornikdw do przechowywania probek biologicznych

3 | Jedno z podiaczen rurociagu wyposazone dodatkowo w waz 1
separator fazy do bezpiecznego pobierania ciektego azotu

4 | Wymagane jest przeprowadzenie szkolenia w zakresie obstugi,
eksploatacji instalacji kriogenicznej.

5 | Wymagane odbycia wizji lokalnej oraz przedstawienie wizualizacji
rurociagu

6 | Gwarancja producenta na instalacj¢ kriogeniczna- co najmniej 12
miesigcy

I11. ZBIORNIK NISKOCISNIENIOWY DO PRZECHOWYWANIA CIEKELEGO AZOTU-
1 szt.
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Lp.

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
PARAMETRY WYMAGANE

SPELNIENIE
PARAMETRU
WYMAGANEGO
TAK/NIE
(OPISAC)

Zbiornik niskoci$nieniowy (1,5 bara) do przechowywania lub
transportu azotu wykonany ze stali nierdzewnej wraz z wgzem
przylaczeniowym w ilosci 1 sztuka

Zbiornik wyposazony w system wytwarzania ci$nienia

Zbiornik musi posiada¢ kétka do swobodnego transportu

Pojemnos$¢ zbiornika minimum 120 1.

Parowanie azotu maksimum 2 % / dobe

o0 Bl WN

Bardzo dobra izolacja prézniowa umozliwiajaca dlugotrwate
przechowywania azotu i niewielkie odparowanie witasne

Zgodny ze standardami europejskimi TEPED (EN1251)

ool

Waga zbiornika bez azotu nie wigksza niz 100 kg

Waga zbiornika wypetnionego ciektym azotem nie wigksza niz
190 kg +/- 5 %

10

Gwarancja producenta minimum 12 miesigcy

IV. STACJONARNY DETEKTOR STEZENIA TLENU W POMIESZCZENIU

) SPELNIENIE
Lp. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA PARAMETRU
PARAMETRY WYMAGANE WYMAGANEGO
TAKINIE
(OPISAC)
1 Cyfrowy czujnik przeznaczony do wykrywania tlenu w
pomieszczeniu poprzez wyswietlanie st¢zenia gazu.
Zapewnia alarm gdy st¢zenie gazu osiagnie poziom powyzej lub
ponizej wartosci zadane;j.
2 Detektor musi posiada¢ co najmniej cztery zestawy stykow
bezpotencjatowych w przypadku zadziatania poziomow
alarmowych
3 3 poziomowy sygnat alarmowy dla niskiego, sredniego oraz

wysokiego stgzenia gazu w pomieszczeniu
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\ Gwarancja producenta minimum 12 miesigcy

V. URZADZENIE DO GRADIENTOWEGO I PROGRAMOWALNEGO ZAMRAZARNIA
PROBEK- 1 szt.

) SPELNIENIE
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA PARAMETRU
Lp. [ PARAMETRY WYMAGANE WYMAGANEGO
TAK/NIE
(OPISAC)
1. | Zamrazarka programowalna, sterowana mikroprocesorem
5 Przystosowana do zamrazania preparatéw biologicznych w probéwkach
kriogenicznych oraz workach kriogenicznych
3. | Zakres temperatury: od +40°C do -180°C; +/-5%
4. | Szybko$¢ zamrazania: 0,01-60°C/min; +/-5%
5. | Szybko$¢ ogrzewania: 0,01-15°C/min ; +/-5%
5 Doktadno$¢ ustawiania temperatury pracy na panelu sterowania nie
gorsza niz: 0,01°C.
7. | Mozliwo$¢ zapisania dowolnej liczby programow zamrazania.
8 Graficzne przedstawienie krzywych temperatur dla wszystkich
podtaczonych termopar.
9. Wymiary komory mrozeniowej: (+/- 5 %)
szeroko$¢ [mm] 215, dlugo$¢ [mm] 215, wysoko§¢ [mm] 350.
10. | Pojemno$¢ komory zamrazarki: min. 15 litrow
11. | Komora zamrazarki wykonana ze stali nierdzewnej
12 Komora zamrazarki wyposazona w stopki 1 wyjmowana tace¢ do
gromadzacych si¢ skroplin wody.
13 Pokrywa pozwalajaca na obserwacj¢ wngtrza komory, wyposazona w
1zolacj¢ cieplna.
14. | Sondy temperatury w systemie regulacji temperatury zamrazarki.
15. | Grubo$¢ izolacji cieplnej: co najmniej 70 mm.
16. | Czujnik ci$nienia wplywajacego azotu.
17. | Czujnik ci$nienia wyptywajacego azotu.
18. | Zawor magnetyczny redukujacy glosno$é¢ pracy zamrazarki.
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Sterowanie urzadzenia za pomoca systemu komputerowego o
parametrach nie gorszych niz: Procesor Intel Core i3 Duo: 2,9 GHZ,
RAM 2 GB, DVD/CDRW , klawiatura, mysz, monitor 19 cali, Win 7 Pro,
pakiet office (word, excel, power point), wraz z kolorowa drukarka.

20.

21. | Zestaw przylaczeniowy do zbiornika zasilajacego w ciekty azot.

22. | Urzadzenie posiadajace Certyfikat Medyczny.

23 Wraz z zamrazarka dostarczony stelaz do mrozenia workow
" | kriogenicznych o pojemnosci 25 ml

Wyposazenie zamrazarki stanowiace zestaw niezbedny do walidacji
procedury mrozenia materiatu biologicznego w zamrazarce do
kontrolowanego zamrazania: 55% DMSO+ 5% Dextran, w 7.2 ml fiolce,
24. | 60 fiolek ; DMSO (sterylno$¢, pyrogenno$é, endotoksyczno$¢ zgodna z
farmakopea europejska oraz USP-NF i standaryzacja JP).

Produkt zgodny z wymogami GLP.

Wymagany Certyfikat Medyczny dla odczynnikow DMSO.

Instalacja zamrazarki, szkolenie uzytkownikow, pakiet walidacyjny
1Q/0Q. Wdrozenie procedur walidacyjnych 1Q/OQ.

25.

26. | Gwarancja min. 12 miesigcy.

VI.SYSTEM DO AUTOMATYCZNEJ PREPARATYKI W SYSTEMIE ZAMKNIETYM,
DOJRZALYCH KOMOREK MACIERZYSTYCH Z KRWI PEPOWINOWEJ

Lp OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA S;gif;g}:éﬂ
PARAMETRY WYMAGANE WYMAGANEGO
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TAK/NIE
(OPISAC)

Kompaktowy instrument w formie nastotowej, pozwalajacy na
wydajna preparatyke komoérek macierzystych z krwi
pepowinowej, komorek szpiku kostnego, krwi obwodowej lub
innych preparatéw na bazie krwi

W pehi zamknigty, automatyczny system preparatyki , ktory
wyklucza mozliwo$¢ zakazenia preparatu na poziomie
laboratorium.

System zoptymalizowany pod katem pozyskiwania komorek
macierzystych - wysoka efektywnos¢ separacji komorek
(maksymalizacja odzysku komorek macierzystych z preparowane;j
krwi pgpowinowej) oraz szerokie mozliwosci wykorzystywania w
medycynie regeneracyjnej.

System wyposazony w komorg separacyjna , ktora zapewnia
separacje poprzez rotacje komory strzykawki (wirowanie) i
transfer probki poprzez ruchy ttoku strzykawki

Instrument wyposazony w sensor optyczny mierzacy absorbancj¢
Swiatta separowanych frakcji probki i kierujacy bezposrednio
przeptyw danej frakcji probki i do wlasciwego pojemnika
wyjsciowego.

Wyposazony w kolorowy ekran dotykowy sterujacy praca
urzadzenia, pracujacy w srodowisku co najmniej Windows XP,
wraz z portem USB i portem Ethernet. Mozliwo$¢ monitorowania
w czasie rzeczywistym kazdego kroku wykonywanej na
instrumencie procedury. Mozliwo$¢ podtaczenia instrumentu do
sieci poprzez port Ethernet, w celu zdalnej kontroli instrumentu.

Mozliwo$¢ zapisu danych procesu preparatyki jak i statusu
urzadzenia w formacie .pdf (co najmniej 30 danych typu logfile,
co najmniej 50 $ciezek pliku, co najmniej 50 plikdw raportowych

)

Instrument wyposazony w silnik elektryczny wykorzystywany do
wirowania, oraz uktad pneumatyczny sterujacy praca ttoku
strzykawki.

Wyposazony w uktad sensoréw optycznych typu LED:
transmitujacych -barwy czerwonej i niebieskiej LED , oraz
rozpraszajacej- barwy czerwonej i niebieskiej LED
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10.

Instrument wyposazony w system identyfikacyjny. Mozliwo$¢
podtaczenia przez port USB czytnika kodéw kreskowych oraz
drukarki z mozliwoscia odczytu i wydruku réznych typow kodow.
Zapewnia pelna dokumentacjg procedury wykonywanej na
instrumencie, z mozliwo$cia generowania raportow w .pdf, oraz
wykresow graficznych procedury.

11.

Urzadzenie musi posiada¢ Certyfikat Medyczny MDD 93/42

12.

Wymagane jest dostarczenie protokotu (programu) do urzadzenia,
niezbgdnego do wykonywania koncentracji komodrek
macierzystych z krwi pgpowinowej , do programowalnej
objetosci docelowej w zakresie 20-50ml. Jednoczesnie
zapewniajac pelne wykorzystanie 1 bezpieczenstwo probki.
Zwalidowany przez producenta protokot preparatyki, powinien
gwarantowac uzytkownikowi uzyskanie powtarzalnych wynikoéw
oraz procedurg niezalezna od uzytkownika.

13.

Wymagana jest instalacja urzadzenia, szkolenie uzytkownikoéw
oraz wprowadzenie aplikacji na urzadzeniu.

14.

Gwarancja producenta co najmniej 12 miesigcy. Dodatkowo
wymagany jest roczny kontrakt aplikacyjny na urzadzenie ,
obejmujacy wymiang niezbednych materiatow eksploatacyjnych
urzadzenia.

VII. SYSTEM DO PREPARATYKI KOMORKOWEJ CELEM KRIOPREPARACJI Z
OPCJA AUTOMATYCZNEGO MIESZANIA I CHLODZENIA, WRAZ ZE
ZINTEGROWANA POMPA INFUZYJNA

SPELNIENIE
, PARAMETR
Lp. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA WYMAG ANEé;J 0
PARAMETRY WYMAGANE
G TAK/NIE
(OPISAC)
1. | System umozliwiajacy preparatyke komorkowa do celow
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krioprezerwacji. Posiadajacy zintegrowana opcje mieszania i
chlodzenia, oraz wbudowana pompe infuzyjna .

Instrument stuzacy do przygotowania produktow komérkowych
do infuzji przez rozmrazanie lub inkubacj¢ zamarznigtego
produktu

Powinien umozliwia¢ automatyczne dodawanie reagentow,
rozpuszczalnikow w tym rowniez krioprotektantoéw (DMSO), w
sposob kontrolowany do produktow komorkowych.

System posiadajacy zastosowanie rowniez do celu inkubacji,
trawienia, oraz innych aplikacji zwiazanych z terapia
komorkowa.

Mozliwos¢ szeregowego potaczenie ze soba kilku instrumentow
tego samego typu, z opcja identyfikacji i zapisu danych z
kazdego urzadzenia oddzielnie.

Whbudowany kolorowy ekran dotykowy do sterowania praca
urzadzenia. Pracujacy w §rodowisku co najmniej Windows 7,
wyposazony w port USB i port Ethernet

Instrument wyposazony w system identyfikacji probek.
Mozliwo$¢ podtaczenia przez port USB czytnika kodow
kreskowych oraz drukarki z mozliwoscia odczytu i wydruku
réznych typow kodow. Zapewnia petna dokumentacjg procedury
wykonywanej na instrumencie, z mozliwoscia generowania
raportow w .pdf, oraz wykreséw graficznych procedury.

Wyposazony w mechaniczng platforme¢ grzewczo-chlodzaca przy
uzyciu elementow typu Peltier. Platforma przystosowana
zarowno do duzych jak i matych workoéw z krwia. Zakres
ustawianej temperatury : 1-50°C.

System pneumatyczny wykorzystywany do mieszania probKi,
zapewniajac optymalne mieszanie materiatu w trakcie dodawania
odczynnika.

Whbudowane co najmniej dwie pompy perystaltyczne do
dodawania odczynnikow (w tym roéwniez DMSO) , z
mozliwoscia jednoczesnego dodawania do dwdch krioworkow w
-| tym samym czasie, wraz z zestawem skladajacym si¢ z co
najmniej 120 szt. sterylnych zestawow przytaczeniowych,
taczacych strzykawki z DMSO z pompami perystaltycznymi
urzadzenia.
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11.| Mozliwos¢ zdalnej kontroli urzadzenia przez internet

12.|Urzadzenie musi posiada¢ Certyfikat Medyczny MDD 93/42

13 Wymagana jest instalacja urzadzenia, szkolenie uzytkownikow
oraz wprowadzenie aplikacji na urzadzeniu.

Gwarancja producenta co najmniej 12 miesigcy. Dodatkowo

14, | Wymagany jest roczny kontrakt aplikacyjny na urzadzenie ,
obejmujacy wymiang niezb¢dnych materiatow eksploatacyjnych
urzadzenia.

VIIL. ZGRZEWARKA TERMICZNA DO WORKOW ZABEZPIECZAJACYCH- 1 SZT.

SPELNIENIE

Lp OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA W?S::gl AE\,-\T E(L;J o)
PARAMETRY WYMAGANE TAK/NIE

(OPISAC)

1 Urzadzenie stuzace do zgrzewania workdéw zabezpieczajacych
" | worki kriogeniczne z przechowywana krwia

Instrument powinien posiada¢ opcje usuwania powietrza z
2. | komory miedzy workiem kriogenicznym a zgrzewanym workiem
zabezpieczajacym.

Powinien posiada¢ mozliwos¢ ustawiania parametrow
3. | zgrzewania, temperatury zgrzewania, czasu zgrzewania i czasu
chlodzenia.

Gwarancja producenta co najmniej 12 miesigcy. Dodatkowo

4. | Wymagany jest roczny kontrakt aplikacyjny na urzadzenie ,
obejmujacy wymiang niezb¢dnych materiatéw eksploatacyjnych
urzadzenia.

IX. ZGRZEWARKA DO TERMICZNEGO ZAMYKANIA DRENOW- 2 SZT,

Lp. | OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA SPELNIENIE
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PARAMETRY WYMAGANE PARAMETRU
WYMAGANEGO
TAK/NIE
(OPISAC)
1 Urzadzenie stuzace do zgrzewania drenéw workow z krwia, lub
materiatem krwiopochodnym
9 Mozliwos$¢ ustawiania parametrow zgrzewania, temperatury
Zgrzewanla, czasu zgrzewania.
Wraz z urzadzeniem wymagane jest dostarczenie pozycjonera
3. | zgrzewu- pozwalajacego na prawidtowy rozdziat koncentratu
komorek macierzystych pomigdzy dwie komory krioworka.
4. | Gwarancja producenta co najmniej 12 miesiecy.
X. ZESTAW DO IDENTYFIKACJI PROBEK- 1 SZT.
SPELNIENIE
PARAMETRU

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Lp. WYMAGANEGO
PARAMETRY WYMAGANE TAKINIE

(OPISAC)

1 Zestaw do identyfikacji probek w trakcie procesu preparatyki
krwi pgpowinowe;j.

System kompatybilny z instrumentami: do automatycznej
2. | preparatyki komorek macierzystych z krwi pepowinowej, oraz
instrumentem do preparatyki komérkowej celem krioprezerwacji
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Z opcja automatycznego mieszania i chtodzenia oraz
zintegrowanymi pompami infuzyjnymi

W sktad zestawu wchodza: dedykowana stacja robocza typu PC,
dedykowana drukarka atramentowa, czytnik kodow kreskowych,
oraz oprogramowanie do identyfikacji probek

Gwarancja producenta co najmniej 12 miesigcy. Dodatkowo
wymagany jest roczny kontrakt aplikacyjny na urzadzenie ,
obejmujacy wymiang niezbednych materiatow eksploatacyjnych

urzadzenia.
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