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Zalacznik nr 1 do SWZ
po zmianach z dn. 17.06.2021 r.

Opis przedmiotu zaméwienia

Czes$¢ 1 — dostawa zestawow oraz pojemnikéow do zestawéw do pobierania osocza metoda
plazmaferezy automatycznej na posiadanych przez Zamawiajacego separatorach
osoczowych Autopheresis C

1) Zestawy jednorazowego uzytku do pobierania osocza metoda plazmaferezy automatycznej
na posiadanych przez Zamawiajacego separatorach osoczowych Autopheresis C:

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajgcego)
Zestawy jednorazowego uzytku Stanowigce komplet drenéw z filtrem do transfuzji krwi
i jej sktadnikéw, z portem do potgczenia z czujnikiem ci$nienia i elementem separujgcym/rotorem,
wyposazone w:
1) port typu Luer meski umozliwiajacy podtgczenie igty do aferezy 16 G;

1. | 2) ,spike” — przebijak do podigczenia ptynu antykoagulacyjnego ACD-A;
3) ,.spike” — przebijak do podtaczenia ptynu kompensujacego objetos¢ krwi krazacej 0,9% NaCl,
4) adapter przystosowany do podtaczenia pojemnika transferowego pustego a 1 000 ml.
W przypadku wprowadzenia zasady stosowania portdéw charakterystycznych dla danego rodzaju
ptynéw Wykonawca dostarczy zestawy wyposazone w odpowiednie rodzaje portow.
Opakowanie:
1) kazdy zestaw musi by¢ zamkniety w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym,
zapewniajacym odpowiednia wilgotno$¢ w czasie przechowywania;

2. | 2) pojedyncze zestawy muszg by¢ zapakowanie w odporne na uszkodzenia opakowanie zbiorcze;
3) opakowanie zbiorcze moze zawieraé zestawy tylko jednej serii;
4) na opakowaniu powinny znajdowac si¢ informacje o zaleceniach producenta co do warunkow

przechowywania.

3. | Zestawy spetniajg wymogi Obecnie obowigzujgcej wersji monografii Farmakopea Europejska.

4. | Termin wazno$ci zestawOw — minimum 12 miesi¢cy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

5. | Zamawiana ilo$¢ zestawdw — 13 000 szt.

2) Pojemniki puste:

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Pojemniki kompatybilne z zaoferowanymi w pkt 1) zestawami do pobierania osocza metoda

1. |plazmaferezy automatycznej na posiadanych przez Zamawiajacego separatorach osoczowych
Autopheresis C Fresenius Kabi.
2. | Pojemniki puste a 1 000 ml.
3 Pojemniki wykonane z polichlorku winylu, umozliwiajacego zamrazanie osocza w temperaturze
" | (-) 60°C i przechowywanie w temperaturze ponizej (-) 25°C.
4 Pojemniki wyposazone w dren 0 dlugosci minimum 15 cm z adapterem przystosowanym
" | do podtaczenia zestawu.
Opakowanie:
1) kazdy pojemnik musi by¢ zamknicty w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym,
zapewniajacym odpowiednig wilgotno$¢ w czasie przechowywania;
5. | 2) pojedyncze pojemniki musza by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowanie zbiorcze;

3) opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ pojemniki tylko jednej serii;
4) na opakowaniu powinny znajdowaé si¢ informacje o zaleceniach producenta co do warunkow

przechowywania.
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Etykiety:

1) pojemniki muszag mie¢ trwale umocowane etykiety, ktore nie mogg ulega¢ uszkodzeniom
ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania;

2) etykieta robocza powinna mie¢ odpowiednie wymiary umozliwiajace przyklejenie na niej etykiety
glownej zgodnie z wymaganiami ISBT;

3) etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody odpowiadajace standardom ISBT 128

61 (EAN128);
4) etykiety musza zawiera¢ nastgpujgce dane:
a) nazwe i adres producenta;
b) numer katalogowy (Ref) i numer serii (Lot) w postaci kodu kreskowego;
C) date waznosci zestawu w postaci literowo-cyfrowej. Zapis moze by¢ umieszczony
na opakowaniu indywidualnym.
7. | Pojemniki spetniajg wymogi obecnie obowigzujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.
8. | Termin waznosci pojemnikow — min. 12 miesiecy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.
9. |Zamawiana ilo$¢ pojemnikow — 13 000 szt.
2. Czes¢ 2 — dostawa plynu antykoagulacyjnego ACD-A
Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajgcego)
1 Plyn antykoagulacyjny ACD-A w plastikowych pojemnikach typu ,,worek” o objetosci 250 ml

" | lub 500 ml.

Pojemniki z portem do podigczenia standardowego ,.spike” — plastikowego przebijaka zestawu
9 do pobierania osocza metoda plazmaferezy automatycznej.

" |W przypadku wprowadzenia zasady stosowania portéw charakterystycznych dla danego rodzaju
ptynéw (tzw. correct connect), Wykonawca dostarczy ptyny wyposazone w odpowiedni rodzaj portu.
Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw z antykoagulantem powinno znajdowaé sie podtuzne

3. |naciecie materialu pojemnika o dlugosci okoto 2 cm, umozliwiajace zawieszenie pojemnikow
na haczykach statywow.
Etykieta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajgce musi posiada¢ znak CE oraz
zawiera¢ nastepujace informacje:
1) nazwe i adres wytworcy/producenta,
2) nazwe identyfikujgca, REF w postaci literowo-cyfrowej,
3) objeto$¢ ptynu,
4) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,
4. |5) date waznoSci (miesigc i rok),
6) okreslenie sterylnosci ptynu,
7) informacje o metodzie sterylizacji,
8) sktad ptynu podany na ulotce dotaczonej do kazdego opakowania zbiorczego.
Zamawiajacy dopuszcza etykiety i/lub pojemniki i/lub opakowania zabezpieczajace z piktogramami
zgodnymi z norma i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dotaczenia instrukcji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktogramow.
Pojedyncze pojemniki muszg by¢ zamknigte w opakowaniach zabezpieczajacych. Opakowanie
zabezpieczajgce ma zapewni¢ zachowanie jalowosci i apyrogenno$ci pojemnikéw oraz odpowiednig
wilgotnos¢ w czasie przechowywania.
Pojemniki w  opakowaniach  zabezpieczajacych musza by¢é zapakowane w  odporne
na uszkodzenia opakowania zbiorcze. Opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ pojemniki tylko jednej
g | Seril.

Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykieta zawierajaca minimum nastgpujace dane:
1) nazwa i adres wytworcy/producenta,

2) nazwa antykoagulantu, REF,

3) numer serii,

4) data waznosci,

5) informacje o warunkach przechowywania — magazynowania pojemnikow z antykoagulantem.
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Sktad ptynu zgodny z wymogami obecnie obowigzujgcej wersji monografii Farmakopea Europejska.

Termin wazno$ci ptynéw — min. 12 miesiecy od daty dostawy do siedziby Zamawiajgcego.

Zamawiana ilo$¢ ptynu — 17 500 szt.

3.

Cze$¢ 3 — dostawa 0,9% roztworu NacCl

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajgcego)

Roztwor zawiera 9,0 g chlorku sodu w 1000 ml wody do wstrzykiwan. Roztwor przejrzysty,
bezbarwny, jalowy.

Roztwor w pojemnikach typu ,,worek” o pojemno$ci 500 ml z portem do podtgczenia standardowego
couplera — plastikowego przebijaka zestawu do pobierania osacza metoda plazmaferezy automatycznej
W przypadku wprowadzenia zasady stosowania portow charakterystycznych dla danego rodzaju ptynu
(tzw. correct connect), Wykonawca dostarczy ptyny wyposazone w odpowiedni rodzaj portu.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikow powinno znajdowaé sie podluzne nacigcie materiatu
pojemnika o dtugosci okoto 2 cm, umozliwiajace zawieszenie pojemnikow na haczykach statywow.

Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajgce musi posiadaé
znak CE oraz zawiera¢ nastepujace informacije:

1) nazwe i adres wytworcy/producenta,

2) nazwe identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowej,

3) objetos¢ ptynu,

4) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,

5) date waznosci (miesiac i rok),

6) okreslenie sterylnosci ptynu,

7) informacje o metodzie sterylizacji.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety i/lub pojemniki i/lub opakowania zabezpieczajace z piktogramami
zgodnymi z norma i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dotaczenia instrukcji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktogramow.

Opakowanie — pojemniki typu worek, zamknicte w sposdb zapewniajacy zachowanie jalowosci
i apyrogennosci roztworu.

Pojedyncze pojemniki z roztworem muszg by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania
zbiorcze. Opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ pojemniki tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi
by¢ oznakowane etykietg zawierajacg minimum nastepujace dane:

1) nazwa producenta

2) nazwa plynu

3) numer serii

4) data waznosci

5) informacje o warunkach przechowywania, magazynowania pojemnikéw z roztworem.

Termin waznos$ci roztworéw — min. 12 miesi¢cy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

Zamawiana ilo$¢ 0,9% roztworu NaCl — 35 000 szt.

4.

Cze$¢ 4 — dostawa igiel z drenem stanowiacych odrebna czes$é zestawow do aferez
kolekcyjnych i leczniczych

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Wymiary kaniuli igty 1,6 x 25,0 (mm).

»Back Eye” umieszczony po przeciwnej do otworu igly stronie kaniuli.

Ruchome, plastikowe skrzydetka, pozwalajace stabilnie uchwyci¢ igle, osadzone tuz za kaniula.
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4. | Barwne oznaczenie ,,gornej” i,,dolnej” powierzchni kaniuli.
5. |Plastikowa ostona kaniuli.
6. |Plastikowy dren igly dlugosci 100-300 mm.
7. | Plastikowy, zatrzaskowy zacisk drenu, umozliwiajacy szybkie zamkniecie jego $wiatla.
8. | Dren igly zakonczony koncowka Luer, typu ,,female Luer-lock”.
9. |Zgwintowana, nakrecana plastikowa ostona koncowki Luer.
10. |Igty jednorazowe, sterylne.
1 Element do zabezpieczenia ostrza igly po wyktuciu jej z zyly dawcy, zabezpieczajacy personel przed
" | przypadkowym zaktuciem.
12. | Termin waznosci igiet z drenem — min. 12 miesi¢cy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.
13. | Zamawiana ilo$¢ igiet — 35 000 szt.
5. Czes$¢ 5 — dostawa pojemnikow pustych o pojemnosci 300 mi
Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)
1. | Budowa: pojemnik pusty o pojemnosci 300 ml lub 400 ml + 10% z drenem o dtugosci min. 20 cm.
2. | Zastosowanie: do preparatyki krwi i jej sktadnikow.
Dren pojemnika dlugo$ci min. 20 cm, zakonczony igla plastikowa typu ,,SPIKE”, na drenie
3. |umieszczony plastikowy zacisk umozliwiajgcy natychmiastowe zatrzymanie przeptywu w drenie.
Zamawiajacy dopuszcza mozliwos$¢ zaoferowania pojemnikéw z drenem bez plastikowego zacisku.
4 Wszystkie dreny musza by¢ elastyczne, umozliwia¢ tatwe rolowanie i1 skuteczne zadziatanie
" | posiadanych zgrzewarek.
5 Srednica drenéw musi mie¢ Wymiary zapewniajace wzajemng kompatybilno$é drenéw réznych
" | pojemnikoéw, aby umozliwi€ ich polaczenia w uktadzie otwartym i zamknigtym.
6 Wirowanie pojemnikow z sitg 5000 g przez 6 minut w temperaturze (+) 4°C lub (+) 22°C przy objetosci
" | zawartego sktadnika 300 ml + 10%.
Tworzywo, z ktorego wykonane sa pojemniki musi by¢ przejrzyste, umozliwia¢ wizualng oceng
7 pojemnika i sktadnika znajdujacego si¢ w pojemniku oraz musi zapewnia¢ mozliwo$¢ zamrazania
" |szokowego w temperaturze min. (-) 60°C i bezpieczne przechowywanie w temperaturze ponizej
(-) 25°C do (-) 90°C z zachowaniem elastycznosci i jatowosci pojemnika.
Na wszystkich pojemnikach muszg by¢ trwale umocowane etykiety, ktére nie moga ulegaé
uszkodzeniom ani odklejaniu w czasie preparatyki i przechowywania oraz, ktérych nie moze zerwaé
8. | uzytkownik. Etykieta robocza musi mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykiety gtownej
0 wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm — zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (migedzynarodowy standard
oznakowania krwi i jej sktadnikow).
Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiadaé
znak CE oraz zawiera¢ nastepujace informacje:
1) nazwe i adres wytworcy/producenta,
2) nazwe identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowej,
3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,
9. |4) date waznosci (miesigc i rok),
5) okreslenie Sterylnosci,
6) informacje o metodzie sterylizacji.
Zamawiajacy dopuszcza etykiety i/lub pojemniki i/lub opakowania zabezpieczajace z piktogramami
zgodnymi z normg i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dotgczenia instrukcji w jezyku polskim,
Z wyjasnionym znaczeniem piktogramdw.
10. | Pojemniki musza zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone blong 0d wewnatrz oraz odpowiednia
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ochrong z zewnatrz zapewniajacg jalowos$¢, umozliwiajace tatwy dostep do podigczenia zestawu
do przetoczenia.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnika, musi znajdowa¢ si¢ podtuzne nacigcie materiatu pojemnika,

1L umozliwiajace zawieszanie pojemnikéw na haczykach statywow transfuzyjnych.
Kazdy pojedynczy pojemnik musi by¢ zamknigty w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym,
zapewniajacym zachowanie jatowo$ci i apyrogennosci pojemnikéw, oraz odpowiednie warunki
przechowywania. Pojedyncze zestawy muszg by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania

12. |zbiorcze. Opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi
by¢ oznakowane etykieta zawierajaca minimum nastgpujace dane: nazwa producenta, nazwa
pojemnikéw, numer serii, data waznosci, informacje o warunkach przechowywania — magazynowania
pojemnikow.

13. | Pojemniki muszg spetnia¢ wymogi obecnie obowiazujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.

14. | Termin waznosci pojemnikéw — min. 12 miesiecy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

15. | Zamawiana ilo$¢ pojemnikéw — 1 000 sztuk.




