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OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Zadanie nr 1

Sukcesywna dostawa zestawow potrdjnych gora-dot w ilosci 160 000 sztuk

1.

10.

Zestaw jednorazowego uzytku umozliwiajacy otrzymanie 1 jednostki koncentratu krwinek czerwonych

(KKCz), 1 jednostki osocza Swiezo mrozonego (FFP) i jednej pojedynczej jednostki krwinek ptytkowych (KKP)

Zestaw musi by¢ sterylny, apirogenny, oznaczony CE, z tworzywa sztucznego zgodnego z Farmakopeg

Europejskg dostosowanego do funkcji, nie zawierajacego lateksu. W opakowaniu jednostkowym nie moze

sie znajdowac ptyn pozostaty po sterylizacji.

Zestaw powinien zawierac: pojemnik na 450 ml krwi petnej z 63 ml CPD, pojemnik o pojemnosci 400 do 600

ml ze 100 ml ptynu wzbogacajacego, pojemnik pusty na osocze o pojemnosci 400 do 600 ml.

Pojemniki:

a. powinny nadawac sie do wirowania technikg ostrego wirowania,

b. muszg mie¢ w dolnej czesci w spawie poprzeczny otwodr do zawieszenia pojemnika podczas transfuzji,

c. musza by¢ przezroczyste, aby umozliwi¢ ocene wizualng ptynéw i sktadnikéw krwi.,

d. pojemnik gtéwny z CPD u wyjscia drenu prowadzacego do gérnego pojemnika transferowego pustego i
pojemnik dolny na KKCz u wyjscia drenu taczacego go z pojemnikiem gtéwnym, powinny mie¢ kominy z
poliweglanu lub innego rozwigzania umozliwiajacych udraznianie zabezpieczen w celu przeprowadzenia
preparatyki krwi i jej sktadnikow charakterystycznych dla automatycznych pras Compomat G5 bedacych

na wyposazeniu Zamawiajgcego.
e. pojemnik na osocze muszg dawa¢ mozliwosé zamrazania szokowego w temperaturze min. -60°C,

bezpiecznego przechowywania w temperaturze ponizej -25°C, a nastepnie rozmrazania w
temperaturze +37°C z zachowaniem jatowosci i elastycznosci pojemnika,
f. pojemniki przeznaczone na osocze i KKCz powinny zawiera¢ po dwa porty zabezpieczone ostong
umozliwiajgce transfuzje preparatu.
Ptyny: CPD - 63 ml, ptyn wzbogacajgcy SAGM lub ADSOL — 100ml o sktadzie zgodnym z Farmakopeg
Europejska.
Igta: cienkosScienna, z ostong gwarantujgcg jatowosc zestawu, rozmiar 16 G, dtugos¢ od nasady(miejsce
trzymania) do konca igly nie mniej niz 45 mm, uniemozliwiajgca wycinanie skéry i zatykanie igty,
silikonowana. Potgczenie igty z drenem powinno by¢ sptaszczone aby utatwi¢ manipulowanie igtg podczas
wktuwania. Na drenie czerpalnym ma sie znajdowaé ostona do nasuniecia na igte, luzno przesuwajacg sie
po drenie, aby nie dochodzito do wypychania krwi po zakoriczeniu zabiegu lub ostonka zintegrowana z igtg.
Ostona ma zabezpieczac przed przypadkowym zaktuciem osoby pobierajgcej.
Dren czerpalny: dtugos¢ od 120 do 145 cm (od pojemnika do nasady igty), zabezpieczony klipsem lub
kaniulg na odcinku pomiedzy igt a pojemniczkiem na krew do badan pobieranych przeddonacyjnie.
Grubos$¢ drenu ma umozliwiaé wykorzystanie urzadzen typu: wagomieszarka, zgrzewarka drendw, roller.
Dreny taczace pojemniki zestawu dostosowane do sterylnych potaczen.
Dren na prébki pilotujace: 70 — 100 cm przy pojemniku na KKCz, bezwzglednie przezroczysty.
Dren pomiedzy pojemnikiem z CPD a pojemnikiem na KKCz z ptynem wzbogacajacym: nie krotszy niz 40
cm.
Dreny musza posiadaé oznakowanie, umozliwiajace ich identyfikacje i jednoznaczne przyporzadkowanie do
danego pojemnika po odtaczeniu od zestawu. Srednica drenéw powinna mie¢ wymiary zapewniajgce
wzajemna kompatybilno$¢ drendw réznych pojemnikéw i umozliwi¢ ich potaczenia w uktadzie otwartym i
zamknietym dla dostepnych systemdw potaczen: Dopuszcza sig, aby dren preparacyjny pomiedzy
pojemnikiem macierzystym a dolnym przeznaczonym dla KKCz nie miat oznaczen i moze by¢ o srednicy
wiekszej niz stosowane w zestawie pozostate dreny celu przyspieszenia izolacji KKCz. Wszystkie dreny musza
by¢ elastyczne, umozliwia¢ tatwe rolowanie i zadziatanie zaciskbw wagomieszarek po pobraniu krwi oraz
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zaciskow automatycznych pras do preparatyki krwi petnej posiadanych przez RCKiK, a takze skuteczne
wykonywanie zgrzewdéw z zastosowaniem roznych zgrzewarek dielektrycznych oraz muszg gwarantowac
wykonanie zgrzewow / potaczen jatowych.

Czesci integralne: pojemnik dodatkowy do pobierania préobek umozliwiajgcy pobranie minimum 30 ml
nierozcienczonej prébki krwi na poczatku donacji, suchy dren doprowadzajacy zabezpieczony klipsem lub
kaniulg. Uchwyt z naktuwaczem zabezpieczonym ruchomg membrang gumowa, do wprowadzenia
standardowych probdwek prézniowych potaczony z pojemnikiem na prébki do badan (moze by¢
dodatkowo zabezpieczony tatwa do zdjecia ostong).

Etykiety macierzyste na pojemnikach pojedynczego zestawu majg zawieraé¢ nastepujgce informacje
stowne w jezyku polskim: opis pojemnikéw - przeznaczenie, rodzaj tworzywa, sktad ptynéw (moze byé w
jezyku facinskim), dane producenta, numer LOT i REF w postaci alfanumerycznej i kodow kreskowych w
standardzie ISBT 128 (dtugos¢ kodu maksymalnie 20 znakdéw) , wskazéwki dotyczace stosowania.
Zamawiajacy dopuszcza stosowanie piktogramow zamiast niektérych informacji stownych pod warunkiem
wyjasnienia znaczenie piktogramoéw w dotgczonej instrukcji w jezyku polskim opisujgcej stosowanie
pojemnikow. Etykiety muszg by¢ niezdeformowane, odporne na wirowanie (nie mogg ulegaé
odksztatceniom), temperature przechowywania, wilgoé¢, niemozliwe do odklejenia.

Temperatura przechowywania: nie mniej niz do +30 °C.

Karton transportowy powinien:

a. nie ulegac tatwo zgnieceniom,

b. zawieraé nie wiecej niz 30 zestawdw pakowanych indywidualnie lub po dwa w folie przezroczysts,

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

d. zawierac opis z informacjami w jezyku polskim: nazwa producenta, nazwa i rodzaj pojemnikow, ilos¢
sztuk w opakowaniu, numer LOT, kod REF, data waznosci, warunki przechowywania i inne wymagania
producenta,

e. w kazdym kartonie powinna znajdowac sie czytelna instrukcja postepowania w jezyku polskim,
zawierajaca opis pojemnikéw, sktad zestawu, zasady stosowania.

Opakowanie zbiorcze - wewnetrzne, o ile nie jest przezroczyste, powinno mie¢ opis z informacjami w jezyku

polskim: rodzaj pojemnika, ptyny, numer LOT, data waznosci, warunki przechowywania i czas

przechowywania zestawu po wyjeciu z opakowania zbiorczego i indywidualnego.

Do kazdej dostawy ma byc¢ dotgczony certyfikat jakosci dotyczacy serii potwierdzajgcy zgodnosé z

Farmakopeq Europejska.

W jednej dostawie wymagane jest 1 do 2 serii, po uptywie nie mniej niz 3 miesigce od daty produkcji, o

terminie waznosci nie krétszym niz 8 miesiecy od daty dostawy.

Zestawy muszg by¢ dopuszczone do obrotu na rynku polskim.

Zadanie nr 2
Sukcesywna dostawa zestawdéw poczwarnych in-line w ilosci 15000 sztuk

1.

Zestaw jednorazowego uzytku umozliwiajgcy otrzymanie 1 jednostki ubogoleukocytarnego koncentratu
krwinek czerwonych (KKCz), 1 jednostki osocza $wiezo mrozonego (FFP) i jednej pojedynczej jednostki
krwinek ptytkowych (KKP).

Zestaw musi by¢ sterylny, apirogenny, oznaczony CE, z tworzywa sztucznego zgodnego z Farmakopeg
Europejskg dostosowanego do funkcji, nie zawierajgcego lateksu. W opakowaniu jednostkowym nie moze
sie znajdowac ptyn pozostaty po sterylizacji.

Zestaw powinien zawierac: pojemnik na 450 ml krwi petnej z 63 ml CPD, pojemnik o pojemnosci 400 do 600
ml ze 100 ml ptynu wzbogacajgcego, pojemnik pusty na osocze o pojemnosci 400 do 600 ml, pojemnik o
pojemnosci 400 do 600 ml potaczony z filtrem in-line do uzyskania ubogoleukocytarnego koncentratu
krwinek czerwonych.

Pojemniki:




powinny nadawac sie do wirowania technikg ostrego wirowania,

a.
b. muszg mie¢ w dolnej czesci w spawie poprzeczny otwoér do zawieszenia pojemnika podczas transfuzji,
c. muszg by¢ przezroczyste, aby umozliwi¢ ocene wizualng ptyndéw i sktadnikow krwi.,

d. pojemnik gtdéwny z CPD u wyjécia drenu prowadzacego do gdrnego pojemnika transferowego pustego i
pojemnik dolny na KKCz u wyjscia drenu taczacego go z pojemnikiem gtéwnym, powinny mie¢ kominy z
poliweglanu lub innego rozwigzania umozliwiajagcych udraznianie zabezpieczen w celu przeprowadzenia
preparatyki krwi i jej sktadnikdéw charakterystycznych dla automatycznych pras Compomat G5 bedacych na
wyposazeniu Zamawiajacego

e. pojemnik na osocze muszg dawa¢ mozliwo$¢ zamrazania szokowego w temperaturze min. -60°C,
bezpiecznego przechowywania w temperaturze ponizej -25°C, a nastepnie rozmrazania w temperaturze
+37°C z zachowaniem jatowosci i elastycznosci pojemnika,

f. pojemniki przeznaczone na osocze i UKKCz powinny zawiera¢ po dwa porty zabezpieczone ostong
umozliwiajace transfuzje preparatu.

Filtr ma by¢ wykonany z elastycznego tworzywa sztucznego — typ miekki, powinien cechowac sie matymi
stratami objetosci sktadnika w uktadzie filtracyjnym, a odzysk erytrocytéw powinien wynosi¢ nie mniej niz
90%.

Skuteczno$é filtracji - zawarto$é leukocytéw resztkowych w preparacie <1 x 10 ©

2.

Ptyny: CPD - 63 ml, ptyn wzbogacajgcy SAGM lub ADSOL — 100ml o skfadzie zgodnym z Farmakopea
Europejska.

Igta: cienkoscienna, z ostong gwarantujgcy jatowos¢ zestawu, rozmiar 16 G, dtugos¢ od nasady (miejsce
trzymania) do konca igty nie mniej niz 45 mm, uniemozliwiajgca wycinanie skory i zatykanie igty,
silikonowana. Potgczenie iglty z drenem powinno by¢ sptaszczone, aby utatwi¢ manipulowanie igtg podczas
wkituwania do zyty. Na drenie czerpalnym ma sie znajdowac ostona do nasuniecia na igte, luzno
przesuwajacy sie po drenie, aby nie dochodzito do wypychania krwi po zakonczeniu zabiegu lub ostona
zintegrowana z igtg. Ostona ma zabezpieczac przed przypadkowym zaktuciem osoby pobierajgce;j.

Dren czerpalny: dtugosé¢ od 120 do 145 cm (od pojemnika do nasady iglty), zabezpieczony klipsem lub
kaniulg, suchy na odcinku pomiedzy igtg a pojemniczkiem na krew do badan pobieranych przeddonacyjnie.
Grubos¢ drenu ma umozliwiaé¢ wykorzystanie urzadzen typu: wagomieszarka, zgrzewarka drendw, roller.
Dreny taczace pojemniki zestawu dostosowane do sterylnych potaczen.

Dren na prébki pilotujgce: 70 — 100 cm przy pojemniku na UKKCz, bezwzglednie przezroczysty.
Zamawiajacy dopusci zestawy, ktdre przy pojemniku na UKKCz posiadajg dodatkowy dren na probki
pilotujgce dtugosci okoto 45 cm +/- 2 cm

Dren pomiedzy pojemnikiem z CPD a pojemnikiem na KKCz z ptynem wzbogacajacym: nie krotszy niz 40
cm.

Dreny muszg posiadaé oznakowanie, umozliwiajace ich identyfikacje i jednoznaczne przyporzadkowanie do
danego pojemnika po odtgczeniu od zestawu. Srednica drenéw powinna mie¢ wymiary zapewniajace
wzajemng kompatybilnos¢ drendw réznych pojemnikéw i umozliwi¢ ich potaczenia w uktadzie otwartym i
zamknietym dla dostepnych systemédw potaczeh: Dopuszcza sie, aby dren preparacyjny pomiedzy
pojemnikiem macierzystym a dolnym przeznaczonym dla KKCz nie miat oznaczen i moze by¢ o Srednicy
wigkszej niz stosowane w zestawie pozostate dreny celu przyspieszenia izolacji KKCz. Wszystkie dreny musza
by¢ elastyczne, umozliwiac tatwe rolowanie i zadziatanie zaciskéw wagomieszarek po pobraniu krwi oraz
zaciskédw automatycznych pras do preparatyki krwi petnej posiadanych przez RCKiK, a takze skuteczne
wykonywanie zgrzewdw z zastosowaniem réznych zgrzewarek dielektrycznych oraz musza gwarantowac
wykonanie zgrzewow / potaczen jatowych.

Czesci integralne: pojemnik dodatkowy do pobierania prébek umozliwiajgcy pobranie minimum 30 ml
nierozcienczonej probki krwi na poczatku donacji, suchy dren doprowadzajgcy zabezpieczony klipsem lub
kaniulg. Uchwyt z naktuwaczem zabezpieczonym ruchomg membrang gumowg, do wprowadzenia
standardowych probowek prézniowych potgczony z pojemnikiem na prébki do badan (moze byc
dodatkowo zabezpieczony tatwa do zdjecia ostong).
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Etykiety macierzyste na pojemnikach pojedynczego zestawu majg zawiera¢ nastepujace informacje stowne
w jezyku polskim: opis pojemnikéw - przeznaczenie, rodzaj tworzywa, sktad ptynéw (moze by¢ w j.
tacinskim), dane producenta, numer LOT i REF w postaci alfanumerycznej i kodéw kreskowych w
standardzie ISBT 128 (dtugos¢ kodu maksymalnie 20 znakéw), wskazowki dotyczace stosowania.
Zamawiajacy dopuszcza stosowanie piktograméw zamiast niektérych informacji stownych pod warunkiem
dotaczenia instrukcji w jezyku polskim gdzie wyjasnione jest znaczenie piktogramoéw. Etykiety muszg by¢
niezdeformowane, odporne na wirowanie (nie moga ulegaé¢ odksztatceniom), temperature
przechowywania, wilgoé¢, niemozliwe do odklejenia. Pojemnik transferowy na KKCz przed filtracjg nie musi
zawierac etykiety.

Temperatura przechowywania: nie mniej niz do +25 °C.

Karton transportowy powinien:

a. nie ulegac fatwo zgnieceniom,

b. zawieraé nie wigcej niz 30 zestawdw pakowanych indywidualnie lub po dwa w folie przezroczysta,

c. zestawy moga byc¢ oprdcz opakowania indywidualnego zapakowane zbiorczo,

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

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

Opakowanie zbiorcze -wewnetrzne, o ile nie jest przezroczyste, powinno mie¢ opis z informacjami w jezyku

polskim: rodzaj pojemnika, ptyny, numer LOT, data waznosci, warunki przechowywania i czas

przechowywania zestawu po wyjeciu z opakowania zbiorczego i indywidualnego.

Do kazdej dostawy ma by¢ dotgczony certyfikat jakosci dotyczacy serii potwierdzajgcy zgodnosé z

Farmakopeg europejska w obowigzujgcym zakresie

W jednej dostawie wymagane jest 1 do 2 serii, po uptywie nie mniej niz 3 miesigce od daty produkcji, o

terminie waznosci nie krétszym niz 8 miesiecy od daty dostawy.

Zestawy muszg by¢ dopuszczone do obrotu na rynku polskim.




