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OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Sukcesywne dostawy zestawéw do redukcji patogendéw oraz wytwarzania UKKP wraz z
dzierzawaq urzadzen

Zadanie nr 1 - Sukcesywna dostawa zamknietego systemu prézniowego do pobierania krwi do
badan wraz z dzierzawa urzadzen

I. Urzadzenia do redukcji patogenéw wraz z niezbednym wyposazeniem i oprogramowaniem — 2

urzadzenia

1. Urzadzenia nowe lub uzywane nie starsze niz wyprodukowane w 2020 rok, uzywane z
udokumentowanym bardzo dobrym lub dobrym stanem technicznym.

2. Mozliwos¢ wykonania w czasie 1 godziny redukcji patogenédw w 4 donacjach osocza; 4
koncentratéw ptytkowych.

3. Petna kontrola procesu redukcji patogenow.

4. Petnatransmisja danych do i z systemu Bank Krwi. Minimalny zakres przesytanych danych to:
a. ID operatora

Numer donacji

ID urzadzenia

Prawidtowos¢ przebiegu procesu

Data i czas procesu

. Btedy w procesie

5. Zastosowana metoda redukcji patogendw musi by¢ dopuszczona do stosowania na terytorium
Polski, a takze zapewni¢ wymagang aktywnos¢ czynnika VIII > 501U/100ml oraz fibrynogenu >
60% w inaktywowanym osoczu i zachowanie parametréw dla UKKP po redukcji patogendw.

6. Waga maksymalna— 100 kg.

7. Przeprowadzenie i udokumentowanie na koszt Wykonawcy kwalifikacji instalacyjnej i
operacyjnej urzgdzen we wspotpracy z Dziatem Preparatyki i Dziatem Zapewnienia Jakosci
RCKiK w Krakowie.

8. Sprzet komputerowy (PC) wraz z oprogramowaniem w jezyku polskim, jesli jest niezbedny do
obstugi urzadzenia.

9. System podtrzymywania napiecia — minimum podtrzymania (urzadzenie wraz z komputerem)
— 10 minut.
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Il Zestawy do redukcji patogenow w osoczu z krwi petnej konserwowanej oraz z plazmaferezy —

20 000 szt.

1. Zestaw sterylny i niepyrogenny.

2. Posiadajgcy deklaracje zgodnosci potwierdzajgca oznakowanie oferowanego wyrobu
medycznego znakiem CE wraz z certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz dokument
dopuszczajgcy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

3. Zapewnienie redukcji patogendw w jednostce osocza otrzymanego z jednej jednostki krwi
petnej tj. 180-360 ml.

4. Maksymalne straty osocza < 15%.

5. Mozliwosc taczenia drendw zestawu z zastosowaniem techniki jatowego tgczenia drendw.

6. Przejrzystos¢ wszystkich pojemnikow zestawu zapewniajagca mozliwos¢ dokonania wizualnej
oceny sktadnika.

7. Pojemnik korncowy na osocze po inaktywacji zaopatrzony w etykiete zawierajgcg nastepujgce
informacje:

a. LOT i REF w postaci alfanumeryczneji kodow kreskowych w standardzie ISBT 128,
b. data waznosci zestawu,




10.
11.

12.

13.

Pojemnik na osocze po redukcji patogendw zapewniajacy przechowywania osocza w

temperaturze -60°C.

Pojemnik musi by¢ wyposazony w dwa porty do podfagczenia zestawu do transfuz;ji.

Petna kompatybilnos¢ zestawu z urzagdzenie o ktdrym mowa w punkcie .

Karton transportowy powinien:

a. nie ulegac tatwo zgnieceniom:

b. zawieraé nie wiecej niz 50 zestawdw pakowanych indywidualnie w folie przezroczysta,

c. zestawy mogg by¢ oprdcz opakowania indywidualnego zapakowane zbiorczo,

d. zawiera¢ opis z informacjami w jezyku polskim lub w postaci piktograméw: nazwa
producenta, nazwa i rodzaj pojemnikéw, ilo$¢ sztuk w opakowaniu, numer LOT, kod REF,
data waznosci,

e. warunki przechowywania i inne wymagania producenta,

f. w kazdym kartonie powinna znajdowaé sie czytelna instrukcja postepowania w jezyku
polskim, zawierajgca opis pojemnikdéw, sktad zestawu, zasady stosowania.

Zamawiajgcy wymaga, by w pojedynczej dostawie dostarczane byly nie wiecej niz dwie rdzne

serie zestawow.

W momencie dostawy dostarczany towar powinien by¢ o terminie waznosci nie krétszym niz 8

miesiecy

Il Zestawy do redukcji patogenow w UKKP — 225 szt.

1.
2.
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Zestaw sterylny i niepyrogenny.

Posiadajacy deklaracje zgodnosci potwierdzajagcg oznakowanie oferowanego wyrobu

medycznego znakiem CE wraz z certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz dokument

dopuszczajgcy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Zapewnienie redukcji patogendéw w jednej jednostce terapeutyczne;.

Przejrzysto$¢ wszystkich pojemnikéw w zestawie zapewniajgca mozliwos¢ dokonania oceny

wizualnej sktadnika.

Mozliwos¢ przeprowadzenia procesu redukcji patogendw w UKKP zawieszonych w osoczu i/lub

w ptynie osoczozastepczym (SSP+).

Mozliwosc¢ taczenia drendw zestawu z zastosowaniem techniki jatowego tgczenia drendw.

Pojemnik koricowy na UKKP po inaktywacji zaopatrzony w etykiete zawierajgca nastepujgce

informacje:

a. LOT i REF w postaci alfanumerycznej i kodédw kreskowych w standardzie ISBT 128,

b. data waznosci zestawu,

Pojemnik musi by¢ wyposazony w co najmniej jeden port do podtgczenia zestawu do transfuzji.

Mozliwos¢ przechowywania sktadnika przez co najmniej 7 dni.

Karton transportowy powinien:

1. nie ulegac fatwo zgnieceniom:

2. zawierac nie wiecej niz 50 zestawdw pakowanych indywidualnie w folie przezroczystg,

3. zestawy mogg by¢ oprdcz opakowania indywidualnego zapakowane zbiorczo,

4. zawiera¢ opis z informacjami w jezyku polskim: nazwa producenta, nazwa i rodzaj
pojemnikéw, ilos¢ sztuk w opakowaniu, numer LOT, kod REF, data waznos$ci, warunki
przechowywania i inne wymagania producenta.

5. w kazdym kartonie powinna znajdowac sie czytelna instrukcja postepowania w jezyku
polskim, zawierajgca opis pojemnikdow, sktad zestawu, zasady stosowania.

Zamawiajgcy wymaga, by w pojedynczej dostawie dostarczane byty nie wiecej niz dwie rdzne

serie zestawow.

W momencie dostawy dostarczany towar powinien by¢ o terminie waznosci nie krétszym niz 8

miesiecy.

IV Serwis




1. Urzadzenie wraz z wyposazeniem i oprogramowaniem objete bedzie petng bezptatng
gwarancjg i obstugg serwisowg przez caty okres umowy.

2. Techniczna infolinia serwisowa dostepna bedzie w jezyku polskim. Dostepnos¢ infolinii serwisu
w dniach roboczych od poniedziatku do pigtku, czynna minimum 10 godz./dobe.

3. Czas naprawy: w siedzibie zamawiajgcego — do 5 dni roboczych od zgtoszenia awarii. Czas
naprawy w przypadku koniecznosci sprowadzenia czesci zamiennych z zagranicy — do 10 dni
roboczych od zgtoszenia awarii. W przypadku niemozliwosci usuniecia usterki do 10 dni
roboczych, Wykonawca zapewni urzadzenie zastepcze o takich samych parametrach
funkcjonalno-uzytkowych i technicznych lub wymieni urzadzenie.

4. Wykonawca przeprowadzi wymagane przeglady i walidacje wynikajgce ze specyfikacji
technicznej urzadzenia konieczne do zapewnienia petnej jego sprawnosci, a takze zobowigze
sie do naprawy urzadzenia (z wyjatkiem napraw wynikajacych z winy uzytkownika) w czasie
dzierzawy i w cenie dzierzawy. Wszystkie wykonane czynnosci konserwacyjne i naprawy
zostang potwierdzone w ksigzce serwisowej oraz poprzez oznakowanie urzgdzenia stosowng
nalepka informacyjna.

5. W przypadku ujawnienia w trakcie trwania umowy wady niemozliwej do usuniecia lub
trzykrotnej naprawy tego samego podzespotu, elementu lub czesci urzadzenia, wykonawca
dokona wymiany urzgdzenia na nowe, wolne od wad.

V Szkolenia.

Wykonawca zapewni nieodptatne szkolenie w jezyku polskim personelu Zamawiajgcego w zakresie
obstugi urzadzen. Szkolenie rozpocznie sie niezwtocznie po zainstalowaniu urzadzen. Szkolenie
zostanie potwierdzone protokotem szkolenia.

Zadanie nr 2 — Sukcesywne dostawy zestawow do wytwarzania i przechowywania zlewanego
UKKP wraz z dzierzawg urzadzen

I. Urzadzenia do Wytwarzania ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych metoda
zlewania kozuszkow leukocytarno-ptytkowych (UKKP) wraz z niezbednym wyposazeniem i
oprogramowaniem — 2 urzadzenia
1. Urzadzenia nowe lub uzywane nie starsze niz wyprodukowane w 2014 rok, uzywane z
udokumentowanym bardzo dobrym lub dobrym stanem technicznym.
2. Otrzymanie sktadnika w jednym procesie.
3. Otrzymany sktadnik musi spetnia¢ nastepijace wymagania:
a. liczba ptytek nie mniejsza niz 0,6 x 10! na jednostke
b. objeto$¢ powyzej 40 ml na 0,6 x 10! ptytek krwi
c. liczba leukocytdéw ponizej 1 x 10° na pojemnik
4. Mozliwos¢ zaprogramowania co najmniej 10 programoéw zabezpieczonych przed utratg
danych w przypadku braku zasilania. Wybér programu mozliwy dla uzytkownika bez udziatu
serwisu.
5. Mozliwo$¢ wykonania podczas jednego cyklu minimum 6 preparatéw zlewanego UKKP
Petna kontrola procesu.
7. Petfna transmisja danych z i do systemu Bank krwi. Minimalny zakres przesytanych danych
to:
a. ID operatora
b. numer donacji
c. ID urzadzenia
d. objetos¢ sktadnika
e. data i czas procesu
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10.

Waga maksymalnie 410 kg (urzadzenie)

Przeprowadzenie oraz udokumentowanie na koszt Wykonawcy kwalifikacji instalacyjne;j i
operacyjnej urzadzen we wspotpracy z Dziatem Preparatyki i Dziatem Zapewnienia Jakosci
RCKiK w Krakowie.

Sprzet komputerowy (PC) wraz z oprogramowaniem w jezyku polskim, jesli jest niezbedny
do obstugi urzadzenia zgodnie z jego przeznaczeniem.

Il Zestawy do otrzymywania zlewanego UKKP — 15 000 sztuk

1. Zestaw jednorazowego uzytku z wbudowanym filtrem antyleukocytarnym.

2. Posiadajacy deklaracje zgodnosci potwierdzajgcg oznakowanie oferowanego wyrobu
medycznego znakiem CE wraz z certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz dokument
dopuszczajgcy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

3. Zestaw do pulowania 4-6 kozuszkédw leukocytarno-ptytkowych wyposazony w dodatkowy
pojemnik do pobrania prébki do badan kontrolnych.

4. Pojemnik ptytkowy zestawu o pojemnosci co najmniej 1000 ml umozliwiajgcy
przechowywanie sktadnika przez 7 dni (pojemnik oddychajacy).

5. Mozliwos$é faczenia drendw zestawu z zastosowaniem techniki jatowego taczenia drendw.

6. Pojemnik koicowy na UKKP zaopatrzony w etykiete zawierajgcg nastepujgce informacje:

7. oznakowanie CE

8. nazwa wytworcy

9. LOTiREF w postaci alfanumeryczneji kodow kreskowych w standardzie ISBT 128

10. data waznosci zestawu

11. pojemnos¢ pojemnika

12. informacja o rodzaju tworzywa z jakiego pojemnik jest wykonany

13. informacja o apirogennosci i sterylnosci

14. wskazéwki dotyczace uzytkowania w postaci piktogramoéw (w takim przypadku do kazdego
opakowania zbiorczego musi by¢ dotgczona instrukcja w jezyku polskim).

15. Pojemnik ptytkowy musi by¢ wyposazony w dwa porty do podtgczenia zestawu do transfuzji.

16. Petna kompatybilnos¢ zestawu z urzadzenie o ktdrym mowa w punkcie .

17. Zamawiajgcy wymaga, by w pojedynczej dostawie dostarczane byty nie wiecej niz dwie
rozne serie zestawow.

18. W momencie dostawy dostarczany towar powinien by¢ o terminie waznosci nie krétszym
niz 8 miesiecy.

Il Serwis

1. Urzadzenie wraz z wyposazeniem i oprogramowaniem objete petng bezptatng gwarancjg
przez caty okres umowy.

2. Zapewnienie technicznej infolinii serwisowej w jezyku polskim. Dostepnosé serwisu w
dniach roboczych od poniedziatku do pigtku, czynna minimum 10 godz./dobe.

3. Czas naprawy: w siedzibie zamawiajgcego — do 5 dni roboczych od zgtoszenia awarii. Czas
naprawy w przypadku koniecznosci sprowadzenia czesci zamiennych z zagranicy — do 10 dni
roboczych od zgtoszenia awarii. W przypadku niemozliwosci usuniecia usterki do 10 dni
roboczych, Wykonawca zapewni urzgdzenie zastepcze o takich samych parametrach
funkcjonalno-uzytkowych i technicznych.

4. Wykonawca przeprowadzi wymagane przeglady i walidacje wynikajace ze specyfikacji

technicznej urzadzenia konieczne do zapewnienia petnej jego sprawnosci, a takze
zobowigze sie do naprawy urzadzenia (z wyjatkiem napraw wynikajgcych z winy
uzytkownika) w czasie dzierzawy i w cenie dzierzawy. Wszystkie wykonane czynnosci
konserwacyjne i naprawy zostang potwierdzone w ksigice serwisowej oraz poprzez
oznakowanie urzadzenia stosowng nalepka informacyjna.




5. W przypadku ujawnienia w trakcie trwania umowy wady niemozliwej do usuniecia lub
trzykrotnej naprawy tego samego podzespotu, elementu lub czesci urzadzenia, wykonawca
dokona wymiany urzadzenia na nowy, wolny od wad.

IV Szkolenia

Wykonawca zapewni nieodptatne szkolenie w jezyku polskim personelu Dziatu Preparatyki w
zakresie obstugi urzadzen. Szkolenie rozpocznie sie niezwiocznie po zainstalowaniu urzadzen.
Szkolenie zostanie potwierdzone protokotem szkolenia.




