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Biatystok, dn. 21.05.2019 r.

Wszyscy uczestnicy postepowania
o udzielenie zamowienia publicznego

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego na ,.Dostawe pojemnikéw do pobierania i preparatyki
krwi”, realizowanego w trybie art. 70'-70° Kodeksu Cywilnego, nr sprawy ZP/KC-6/2019, opublikowanego
w dniu 16.05.2019 r.

~ WYJASNIENIA I ZMIANA
TRESCI WARUNKOW PRZETARGOWYCH

Zamawiajacy, Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bialymstoku, przekazuje tresé
zapytan do Warunkow przetargowych wraz z wyja$nieniami.

Pytanie 1:
Dotyczy punktu 6 tabeli Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajgcego) — czy Zamawiajacy

zaakceptuje zestawy, gdzie dodatkowy dren przy pojemniku transferowym na KKCz/RW ma dhugosé
min. 72 cm?

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, iz wyraza zgodg.

W zwigzku z powyzszym, Zamawiajacy dokona odpowiedniej modyfikacji zapisow Warunkoéw zamoéwienia
w tym zakresie.

Pytanie 2:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ustalenie harmonogramu dostaw pojemnikoéw w przypadku podpisana
umowy z wybranym Wykonawcg?

Odpowiedz:

Zmawiajgcy informuje, iz dopuszcza mozliwo$¢ ustalenia harmonogramu dostaw z wybranym Wykonawca,
PO zZawarciu umowy.

Pytanie 3:

Zwracamy si¢ z prosbg o informacj¢ w jakim terminie 1 w jakiej ilosci Zamawiajacy przewiduje pierwszg
dostawg pojemnikow?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy informuje, iz pierwsza dostawg pojemnikéw w ilosci 500 szt. planuje w terminie 6 tygodni
od daty zawarcia umowy.

Zamawiajgcy, Regionalne Centrum Krwiodawstwa i1 Krwiolecznictwa w Biatymstoku, dzialajac
na podstawie rozdz. XVI ust. 3 pkt 1) Warunkoéw przetargowych zmienia ich tres¢ w nastepujgcym zakresie:

1. w Opisie przedmiotu zamdéwienia, stanowigcym Zatacznik nr 1 do Warunkoéw przetargowych, wiersz 6
w tabeli otrzymuje nast¢pujgce brzmienie:

3%

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Dren lgczacy pojemnik macierzysty z pustym transferowym na FFP musi umozliwia¢ preparatyke
6. |na prasach automatycznych i winien mie¢ dtugo$¢ min. 54 cm.
Dren faczacy pojemnik macierzysty z pojemnikiem odhiorczym na KKCz/RW musi umozliwiaé preparatvke

Nr KRS: 0000002530, NIP 542-25-84-428, REGON 000293829,
Nr Konta: Bank Gospodarstwa Krajowego 16 1130 1059 0017 3408 0720 0005



na prasach automatycznych i winien mieé¢ dtugoéé min. 39 cm.

Dodatkowy dren przy pojemniku transferowym na KKCz/RW musi umozliwiaé wykonanie min. 6 pilotek
i winien mie¢ dtugo$é min. 72 cm.

Pojemnik glowny na osocze powinien mie¢ dotaczony dodatkowy pojemnik transferowy pusty,
np. za poSrednictwem elementu typu Y. Egczna diugo$é drenu pomigdzy pojemnikiem gléwnym
na osocze a dodatkowym pojemnikiem transferowym na osocze powinna wynosi¢ minimum 50 cm.

2. w Specyfikacji przedmiotowej oferowanego przedmiotu zamoéwienia, stanowigcej Zatgcznik nr 3
do Warunkoéw przetargowych, wiersz 6 w tabeli otrzymuje nast¢pujace brzmienie:

Charakterystyka

proponowanego

przez Uczestnika
przetargu produktu

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego): Uwagi

Dren taczacy pojemnik macierzysty z pustym transferowym na FFP musi
umozliwia¢ preparatyke na prasach automatycznych i winien mieé¢ diugoéé
min. 54 cm.

Dren taczacy pojemnik macierzysty z pojemnikiem odbiorczym
na KKCz/RW musi umozliwia¢ preparatyk¢ na prasach automatycznych
i winien mie¢ dtugo$é min. 39 cm.

6. | Dodatkowy dren przy pojemniku transferowym na KKCz/RW musi TAK /NIE "
umozliwia¢ wykonanie min. 6 pilotek i winien mie¢ dlugo$¢ min. 72 cm.
Pojemnik glowny na osocze powinien mieé dolgczony dodatkowy
pojemnik transferowy pusty, np. za posrednictwem elementu typu Y.
Laczna diugos¢ drenu pomigdzy pojemnikiem gléwnym na osocze
a dodatkowym pojemnikiem transferowym na osocze winna wynosi¢
minimum 50 cm.

“- niepotrzebne skresli¢

"

Wyjasnienia i zmiana tresci Warunkéw przetargowych sa wiazace dla wszystkich Uczestnikow
przetargu i nalezy je uwzgledni¢ przy sporzadzaniu i skladaniu ofert.

Zalaczniki:

1. Opis przedmiotu zaméwienia (Zatacznik nr 1 do Warunkéw przetargowych), po zmianach z dnia
21.05.2019r.

2. Specyfikacja przedmiotowa oferowanego przedmiotu zamoOwienia (Zatgcznik nr 3 do Warunkow
przetargowych), po zmianach z dnia 21.05.2019 1.
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Zalacznik nr 1
do Warunkoéw przetargowych
po zmianach z dn. 21.05.2019 r.

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zaméwienia jest dostawa pojemnikéw poczwérnych gora — dét RW 450/2 x 400 ml
do 600 ml z dodatkowym pojemnikiem na osocze w ilogci 1 000 szt.

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajjcego)

Zestaw pojemnikow musi skiadaé si¢ z drenu do poboru krwi, pojemnika glownego i dwoch pojemnikow
1. | transferowych trwale i integralnie pofaczonych drenami zapewniajgeymi  kontrolowany, zamknigty,
jatowy i apyrogenny system przeptywu miedzy pojemnikami.

Budowa: pojemnik $rodkowy (gtowny) zawierajacy plyn konserwujacy CPD’ w ilosci zgodnej
z obowigzujacymi przepisami*/ do pobierania 450 ml + 10% krwi + pojemnik dolny & 400-600 ml
(transferowy przeznaczony do przechowywania KKCz? przez 42 dni) zawierajagcy RW* w iloéci zgodnej
z obowigzujgcymi przepisami*/ (stopien hemolizy w KKCz < 0,8 % w ostatnim dniu przechowywania)
*+ pusty pojemnik gérny 4 400-600 ml do produkcji i przechowywania FFP*.

Pojemnik do pobierania musi posiada¢ potaczony drenem z drenem czerpalnym dodatkowy pojemnik
umozliwiajacy pobieranie probek krwi z pierwszej porcji krwi przed donacja o pojemnosci min. 30 ml,
) |2 dotgczonym uniwersalnym portem umozliwiajacym pobér probek krwi w systemie zamknigtym.

" | *.,Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2018 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki
pobierania krwi i jej skiadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla
Jjednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi”

'CPD — roztwér antykoagulantu do pobierania krwi o skladzie zgodnym z Farmakopeq Europejskq

’KKCz — koncentrat krwinek czerwonych

‘RW — roztwér wzbogacajgcy (o skladzie spelniajgcym wymagania Farmakopei Europejskiej)
do przediuzonego przechowywania krwi

'FFP — osocze swiezo mrozone.

Zastosowanie: do pobierania krwi, do produkcji koncentratu krwinek czerwonych bez kozuszka
3. |leukocytarno-ptytkowego w roztworze wzbogacajagcym, osocza $wiczo mrozonego oraz kozuszka
leukocytarno-ptytkowego.

Dren czerpalny musi mie¢ diugo$¢ min. 102 cm, zakonczony ostra igla 16G, poddang obrébce
zwigkszajgcej poslizg (np. silikonowanie). Konstrukcja igly musi gwarantowac zapobieganie wycinaniu
skory, tkanki podskornej i zyly (np. ostrze $cicte w dwoch plaszczyznach). Igta musi by¢ szczelnie
zabezpieczona zamknigta ostonka w taki sposdb, aby zdjecie ostonki z ostrza byto mozliwe i tatwe bez
uzycia jakichkolwiek narzg¢dzi. Po przerwaniu laczenia ostonki z nasadg igly nie moze byé mozliwe
ponowne, trwale zamocowanie ostonki na igl¢. Zestaw winien posiadac¢ dodatkowg ostonke zapewniajaca
zabezpieczenie igly po pobraniu (umozliwiajacg bezpieczne usuniccie iglty z ramienia dawcy) oraz
Jej nicodwracalne zablokowanie po zakoriczeniu donacji. W miejscu potgczenia igly z drenem czerpalnym
winien znajdowaé si¢ wygodny, zapobiegajacy $lizganiu sig paleéw, uchwyt umozliwiajgcy dokonanie
4 wktucia do zyty. Od drenu czerpalnego na wysokosci 18-35 cm, liczac od igly, winien odchodzi¢ dren
" | (odejscie musi gwarantowaé komfort wktucia), doprowadzajacy tzw. ,Pierwsza Krew” do pojemniczka
0 pojemnosci min. 30 ml. Na drenie tym winien znajdowa¢ si¢ otwarty zacisk plastikowy pozwalajacy
na natychmiastowe przerwanie przeplywu krwi. W miejscu polaczenia drenu pojemnika na ,,Pierwsza
Krew” i drenu czerpalnego, na jednym z tych drenow winien znajdowac si¢ komin z latwo tamliwg
membrang. Ponizej, w odlegtosci okolo 5 cm od w/w polgczenia na drenie czerpalnym winien znajdowad
si¢ plastikowy zacisk pozwalajgcy na natychmiastowe przerwanie przeptywu krwi. Dren czerpalny musi
umozliwia¢ pobranie tzw. Pierwszej krwi” nierozcienczonej antykoagulantem. Pojemnik do pobierania
tzw. ,,Pierwszej Krwi” winien mie¢ uniwersalny port w formie adaptera z centralnie umieszczong iglg,
zabezpieczong w sposob uniemozliwiajgcy samoistny wyplyw krwi, umozliwiajacy pobranie probek krwi
dla probowek systemu zamknigtego.

5 Srednicz.a drenéw winna mie¢ wymiary zapewniajace mozliwosé ich polgczenia w ukiadzie otwartym
* | izamknietym.

Dren fgczacy pojemnik macierzysty z pustym transferowym na FFP musi umozliwia¢ preparatyke
na prasach automatycznych i winien mieé¢ dtugo$é min. 54 cm.

6 Dren faczacy pojemnik macierzysty z pojemnikiem odbiorczym na KKCz/RW musi umozliwiaé
" | preparatykg na prasach automatycznych i winien mieé¢ dtugo$é min. 39 cm.

Dodatkowy dren przy pojemniku transferowym na KKCz/RW musi umozliwiaé wykonanie min. 6 pilotek
1 winien mie¢ dlugosé min. 72 cm.
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Pojemnik glowny na osocze powinien mie¢ dotaczony dodatkowy pojemnik transferowy pusty,
np. za posrednictwem clementu typu Y. Laczna dhugo$é drenu pomi¢dzy pojemnikiem gléwnym
na osocze a dodatkowym pojemnikiem transferowym na osocze powinna wynosi¢ minimum 50 cm.

Wszystkie dreny musza by¢ elastyczne, umozliwia¢ latwe rolowanie i zadzialanic zaciskow
wagomicszarek po pobraniu pelnej donacji oraz zaciskow pras automatycznych, a takze skuteczne
wykonywanie zgrzewow na zgrzewarkach réznego typu.

Pojemnik transferowy do przechowywania osocza winien zapewnia¢ mozliwos$¢ zamrazania szokowego
W temperaturze minimum (-) 60°C i bezpiecznego przechowywania osocza w temperaturze ponizej
(-) 25°C do (-) 90°C z zachowaniem elastycznoéci i jatowosci pojemnika.

Pojemniki musza by¢ odporne na wirowanie z przyspieszeniem min. 5000xg (w czasie min. 10 minut)
przy objetosci pobrania krwi 450 ml + 10%.

10.

Tworzywo, z ktorego wykonany jest pojemnik gtowny i pojemniki transferowe, musi by¢ przejrzyste,
umozliwia¢ wizualng ocen¢ plynu znajdujacego sie w pojemniku (w szczegélnosci wykrycie zmgtnien)
oraz musi by¢ przepuszczalne dla promieniowania IR uzywanego w optycznych detektorach
wykorzystywanych pras (Compomat G5 Fresenius).

11

Pojedyncze pojemniki/zestawy do pobierania krwi muszg by¢ zamknigte w opakowaniach
zabezpieczajacych - w jednym opakowaniu moga byé zabezpieczone maksymalnie dwa zestawy/
pojemniki. W przypadku, gdy w jednym opakowaniu zabezpieczajacym znajduja si¢ dwa zestawy
pojemnikdéw, po zuzyciu jednego z nich drugi moze byé zuzyty w czasie do 7 dni. Opakowanie
zabezpieczajace ma zapewni¢ zachowanie jalowosci i apyrogennosci pojemnikow/zestawow oraz
odpowiednig  wilgotno$¢ w czasie przechowywania. Pojemniki/zestawy w  opakowaniach
zabezpieczajacych muszg by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania zbiorcze. Jedno
opakowanie zbiorcze moze zawieraé zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi byé
oznakowane ctykiet zawierajaca minimum nastepujgce dane: nazwa producenta, nazwa pojemnikow,
numer serii, data waznosci, informacje o warunkach przechowywania - magazynowania pojemnikéw.

12.

Co najmniej na pojemniku glownym, pojemnikach gérnych do produkcji i przechowywania FFP oraz
pojemniku dolnym przeznaczonym do przechowywania KKCz z RW muszg by¢ trwale umocowane
etykiety, ktore nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu w czasic preparatyki i przechowywania.
Etykieta robocza winna mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejanie na nich etykiety gléwnej o wymiarach
10,16 em x 10,16 cm, zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (migdzynarodowy standard oznakowania krwi
i jej skladnikow).

13,

Etykieta macierzysta musi posiadaé¢ znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajgce wymogom standardu
ISBT - 128. Etykiety muszg mie¢ réwniez wersje polska napisow 1 zawierac:

1) nazwg firmy i nazwe pojemnika (pojemnosc),

2) informacj¢ o rodzaju ptynu konserwujgcego i RW,

3) numer serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrowej 1 kodu kreskowego,

4) datg waznosci.

Zamawiajgcy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z normg i standardami ISO 3826-2 pod
warunkiem dotgczenia instrukciji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktogramow.

14.

Pojemniki transferowe winny zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone btong od wewngtrz oraz
odpowiednig ochrong z zewngtrz zapewniajacg jalowosé, umozliwiajgce fatwy dostep do podtgczenia
zestawu do przetoczenia.

15

Pojemnik glowny u wyjécia drenu prowadzacego do gomego pojemnika transferowego pustego
i pojemnik dolny na KKCz u wyjécia drenu taczacego go z pojemnikiem gtéwnym, winny mieé¢ kominy
z membrang fatwo tamigceg si¢ w czasie preparatyki.

16.

Na gornej krawedzi pojemnika glownego, symetrycznie po dwoch stronach komina ujécia drenu
taczacego pojemnik gléwny z pustym pojemnikiem na osocze winny znajdowac si¢ dwa otwory
umozliwiajace zawieszenie pojemnika na haczykach prasy automatycznej.

17.

Na dolnej krawedzi pojemnika pustego na osocze i pojemnika na KKCzRW, centralnie i na bocznych
krawedziach winno znajdowaé si¢ podtuzne naciccie materiatu pojemnika, umozliwiajgce zawieszanie
pojemnikéw na haczykach statywéw transfuzyjnych.

18.

Pojemniki, antykoagulant oraz roztwor wzbogacajacy muszg spelniaé wymogi obecnie obowiazujgcej
wersji monografii Farmakopea Europejska.

19.

Termin waznosci pojemnikéw — min. 12 miesigcy od daty dostawy do Zamawiajacego.

20.

Pojemniki umozliwiajg automatyczne przetamywanie kroccow zestawow o pobierania krwi peingj
podczas rozdziatu na prasach automatycznych Compomat G5 Fresenius.
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Zalacznik nr 3

do Warunkow przetargowych
po zmianach z dn. 21.05.2019 r.
(wzor)

Specyfikacja przedmiotowa oferowanego przedmiotu zaméwienia

Dostawa pojemnikéw poczwornych gora — dot RW 450/2 x 400 ml do 600 ml z dodatkowym
pojemnikiem na osocze w ilosci 1 000 szt.

Lp.

Charakterystyka
proponowanego
Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego): przez Uczestnika Uwagi
przetargu
produktu

Zestaw pojemnikéw musi skiadaé si¢ z drenu do poboru krwi, pojemnika
glownego 1 dwéch pojemnikow transferowych trwale i integralnie
potaczonych drenami zapewniajagcymi kontrolowany, zamkniety, jatowy
i apyrogenny system przeplywu migdzy pojemnikami.

TAK /NIE "

Budowa: pojemnik s$rodkowy (gléwny) zawierajacy plyn konserwujacy
CPD’ w ilo§ci zgodnej z obowigzujacymi przepisami*/ do pobierania
450 ml + 10% krwi + pojemnik dolny & 400-600 ml (transferowy
przeznaczony do przechowywania KKCz’ przez 42 dni) zawierajacy RW?
w ilosci zgodnej z obowigzujgcymi przepisami*/ (stopien hemolizy
w KKCz <0,8% w ostatnim dniu przechowywania) + pusty pojemnik gérmy
4 400-600 ml do produkcji i przechowywania FFP?.

Pojemnik do pobierania musi posiadaé potaczony drenem z drenem
czerpalnym dodatkowy pojemnik umozliwiajacy pobieranie probek krwi
z pierwszej porcji krwi przed donacja o pojemno$ci min. 30 ml,
z dofaczonym uniwersalnym portem umozliwiajacym pobor probek krwi
w systemie zamknietym.

*I',, Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2018 r. w sprawie
wymagarn dobrej praktyki pobierania krwi i jej skiadnikéw, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi”

!CPD — roztwér antykoagulantu do pobierania krwi o skladzie zgodnym
z Farmakopeq Europejskq

‘KK Cz — koncentrat krwinek czerwonych

IRW — roztwér wzbogacajgey (o skladzie spetlniajgcym  wymagania
Farmakopei Europejskiej) do przedluzonego przechowywania krwi

*FFP — osocze $wiezo mrozone.

TAK /NIE 9

Zastosowanie: do pobierania krwi, do produkcji koncentratu krwinek
czerwonych bez kozuszka leukocytarno-ptytkowego w  roztworze
wzbogacajgcym, osocza $wiezo mrozonego oraz kozuszka leukocytarno-
ptytkowego.

TAK /NIE

Dren czerpalny musi mie¢ dtugo$¢ min. 102 cm, zakoficzony ostrg igla 16G,
poddang obrébce zwigkszajacej poslizg (np. silikonowanie). Konstrukcja
igly musi gwarantowa¢ zapobieganie wycinaniu skéry, tkanki podskérnej
i zyly (np. ostrze $cigte w dwoch plaszczyznach). Igta musi byé szczelnie
zabezpieczona zamknigta ostonka w taki sposob, aby zdjecie ostonki
z ostrza bylo mozliwe i tatwe bez uzycia jakichkolwiek narzedzi.
Po przerwaniu igczenia ostonki z nasadg igly nie moze byé mozliwe
ponowne, trwale zamocowanie oslonki na igle. Zestaw winien posiada¢| TAK /NIE®
dodatkowa ostonkg zapewniajgca zabezpieczenie igly po pobraniu
(umozliwiajgeg bezpieczne usunigeic igly z ramienia dawcy) oraz
Jjej nieodwracalne zablokowanie po zakoficzeniu donacji. W miejscu
potaczenia igly z drenem czerpalnym winien znajdowaé sig wygodny,
zapobiegajacy $lizganiu si¢ palcow, uchwyt umozliwiajacy dokonanie
wkiucia do zyly. Od drenu czerpalnego na wysokosci 18-35 cm, liczac
od igly, winien odchodzi¢ dren (odejcie musi gwarantowaé komfort
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wklucia), doprowadzajacy tzw. ,Pierwszg Krew” do pojemniczka
0 pojemnosci min. 30 ml. Na drenie tym winien znajdowaé si¢ otwarty
zacisk plastikowy pozwalajacy na natychmiastowe przerwanie przeptywu
krwi. W miejscu potgczenia drenu pojemnika na ,Pierwsza Krew” i drenu
czerpalnego, na jednym z tych drenéw winien znajdowaé si¢ komin z latwo
tamliwg membrang. Ponizej, w odlegtosci okoto 5 cm od w/w potaczenia
na drenie czerpalnym winien znajdowa¢ si¢ plastikowy zacisk pozwalajacy
na natychmiastowe przerwanie przeptywu krwi. Dren czerpalny musi
umozliwia¢ pobranie ,Pierwszej krwi” nierozcienczonej antykoagulantem.
Pojemnik do pobierania tzw. ,Pierwszej Krwi” winien mieé uniwersalny
port w formic adaptera z centralnic umieszczong igla, zabezpieczona
w sposob uniemozliwiajacy samoistny wyptyw krwi, umozliwiajacy
pobranie probek krwi dla probdwek systemu zamknigtego.

Srednica drenéw winna mieé wymiary zapewniajace mozliwos¢ ich
potgczenia w ukladzie otwartym i zamknictym.

TAK /NIE

Dren {gczacy pojemnik macierzysty z pustym transferowym na FFP musi
umozliwiaé preparatyke na prasach automatycznych i winien mieé¢ diugosé
min. 54 cm.

Dren {gczgcy pojemnik macierzysty z pojemnikiem odbiorczym
na KKCz/RW musi umozliwia¢ preparatyke na prasach automatycznych
i winien mie¢ dtugo$é min. 39 cm.

Dodatkowy dren przy pojemniku transferowym na KKCz/RW musi
umozliwia¢ wykonanie min. 6 pilotek i winien mieé¢ dtugosé min. 72 cm.
Pojemnik gléwny na osocze powinien mie¢ dotaczony dodatkowy pojemnik
transferowy pusty, np. za posrednictwem elementu typu Y. Lgczna dhugo$é
drenu pomigdzy pojemnikiem glownym na osocze a dodatkowym
pojemnikiem transferowym na osocze winna wynosi¢ minimum 50 cm.

TAK /NIE "

Wszystkie dreny muszg by¢ elastyczne, umozliwia¢ tatwe rolowanie
1 zadzialanie zaciskow wagomieszarek po pobraniu pelnej donacji oraz
zaciskow pras automatycznych, a takze skuteczne wykonywanie zgrzewow
na zgrzewarkach roéznego typu.

TAK /NIE?

Pojemnik transferowy do przechowywania osocza winien zapewniaé
mozliwo$¢ zamrazania szokowego w temperaturze minimum (-) 60°C
i bezpiecznego przechowywania osocza w temperaturze ponizej
(-) 25°C do () 90°C z zachowaniem elastycznosci i jalowosci pojemnika.

TAK /NIE "

Pojemniki muszg by¢ odporne na wirowanie z przyspieszeniem min. 5000xg
(w czasie min. 10 minut) przy objgtosci pobrania krwi 450 ml
+ 10%.

TAK /NIE ™

10.

Tworzywo, z ktérego wykonany jest pojemnik gtowny i pojemniki
transferowe, musi by¢ przejrzyste, umozliwia¢ wizualng oceng plynu
znajdujacego si¢ w pojemniku (w szczegblnosci wykrycie zmetnien) oraz
musi by¢ przepuszczalne dla  promieniowania IR  uzywanego
w optycznych detektorach wykorzystywanych pras (Compomat G5
Fresenius).

TAK /NIE "

1

Pojedyncze pojemniki/zestawy do pobierania krwi musza byé zamkniete
w opakowaniach zabezpieczajacych - w jednym opakowaniu mogg by¢
zabezpieczone maksymalnie dwa zestawy/pojemniki. W przypadku, gdy
w jednym opakowaniu zabezpieczajacym znajduja si¢ dwa zestawy
pojemnikdw, po zuzyciu jednego z nich drugi moze byé zuzyty w czasie
do 7 dni. Opakowanie zabezpieczajace ma zapewni¢ zachowanie jalowosci
i apyrogenno$ci pojemnikow/zestawow oraz odpowiednig wilgotno$é
w czasic przechowywania. Pojemniki/zestawy w  opakowaniach
zabezpieczajgcych musza by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia
opakowania zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze zawieraé zestawy
tylko jednej serii. Opakowanic zbiorcze musi byé oznakowane etykicta
zawierajgcg minimum nastgpujgce dane: nazwa producenta, nazwa
pojemnikéw, numer serii, data waznosci, informacje o warunkach
przechowywania - magazynowania pojemnikow.

TAK /NIE

12.

Co najmniej na pojemniku gltownym, pojemnikach gérnych do produkcji
i przechowywania FFP oraz pojemniku dolnym przeznaczonym
do przechowywania KKCz z RW muszg by¢ trwale umocowane etykiety,
ktére nie mogg ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu w czasic preparatyki

TAK /NIE "
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i przechowywania. Etykieta robocza winna mie¢ wymiary umozliwiajace
przyklejanie na nich etykiety glownej o wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm,
zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (migdzynarodowy standard oznakowania
krwi i jej skladnikow).

13;

Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe

odpowiadajace wymogom standardu ISBT - 128. Etykiety muszg mieé

rowniez wersj¢ polska napisow i zawieraé:

1) nazwe firmy i nazwg pojemnika (pojemnosc),

2) informacjg o rodzaju plynu konserwujgcego i RW,

3) numer serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrowej i kodu
kreskowego,

4) date waznosci.

Zamawiajgcy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z norma

i standardami 1SO 3826-2 pod warunkiem dotaczenia instrukcji w jezyku

polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktogramow:.

TAK /NIE®

14.

Pojemniki transferowe winny zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone
blong od wewngtrz oraz odpowiednia ochrong z zewngtrz zapewniajacg
jalowos¢, umozliwiajagce tatwy dostep do podlaczenia  zestawu
do przetoczenia.

TAK /NIE ™

15;

Pojemnik glowny u wyjscia drenu prowadzacego do gornego pojemnika
transferowego pustego i pojemnik dolny na KKCz u wyjscia drenu
1aczacego go z pojemnikiem gtownym, winny mieé kominy z membrang
fatwo famigcg si¢ w czasie preparatyki.

TAK / NIE

16.

Na gornej krawedzi pojemnika glownego, symetrycznie po dwoch stronach
komina ujécia drenu laczacego pojemnik glowny z pustym pojemnikiem
na osocze winny znajdowaé si¢ dwa otwory umozliwiajace zawieszenie
pojemnika na haczykach prasy automatycznej.

TAK /NIE ¥

17.

Na dolnej krawedzi pojemnika pustego na osocze i pojemnika
na KKCz/RW, centralnie i na bocznych krawedziach winno znajdowac sig
podiuzne nacigcie materialu  pojemnika, umozliwiajgce zawieszanie
pojemnikéw na haczykach statywow transfuzyjnych.

TAK /NIE ?

18.

Pojemniki, antykoagulant oraz roztwér wzbogacajacy muszg spelniac¢
wymogi obecnie obowigzujgcej wersji monografii Farmakopea Europejska.

TAK /NIE ™"

19.

Termin waznosei pojemnikéw — min. 12 miesiecy od daty dostawy
do Zamawiajgcego.

TAK /NIE®

termin waznosci
pojemnikow:
Siiaisss, MACY

20.

Pojemniki umozliwiajg automatyczne przelamywanie kroécow zestawow
do pobierania krwi peinej podczas rozdziatu na prasach automatycznych
Compomat G35 Fresenius.

TAK / NIE *

- niepotrzebne skresli¢

/miejscowosc i data/

/Podpis osoby/osob upewaznionej do wystepowania w imieniu Uczestnika przetargu/
(pozadany czytelny podpis albo podpis i pieczatka z imieniem i nazwiskiem/




