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Zalacznik nr 1 do SIWZ
po zmianach z dn. 02.04.2020 r.

Opis przedmiotu zamdéwienia

Cze$é 1 — dostawa plynu antykoagulacyjnego ACD-A w ilosci 4 000 szt.

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajgcego)
1. | Plyn antykoagulacyjny ACD-A w pojemnikach typu ,,worek™ o objetosci 800 ml.
2 Pojemniki z portem do podiaczenia standardowego couplera — plastikowego przebijaka zestawu
" | do pobierania ptytek krwi na separatorze komorkowym Amicus Fresenius.
Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw z antykoagulantem, powinno znajdowaé si¢ podiuzne
3. |nacigcie materialu pojemnika o dlugos$ci okoto 2 cm umozliwiajace zawieszanie pojemnikow
na haczykach statywow.
Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiadaé
znak CE oraz zawiera¢ nastgpujace informacje:
1) nazwe i adres wytworcy/producenta,
2) nazwe identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowej,
3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,
4. | 4) date wazno$ci (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 norma i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dotaczenia instrukcji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktogramow.
Pojedyncze pojemniki musza by¢ zamknicte w opakowaniach zabezpieczajacych. Opakowanie
zabezpieczajace ma zapewni¢ zachowanie jalowos$ci i apyrogennosci pojemnikéw oraz odpowiednia
wilgotnos$¢ w czasie przechowywania.
Pojemniki w opakowaniach zabezpieczajagcych muszg by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia
opakowania zbiorcze. Opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ pojemniki tylko jedne;j serii.
5. | Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykietg zawierajacg minimum nastepujace dane:
1) nazwa i adres wytworcy,
2) nazwa antykoagulantu, REF,
3) numer serii,
4) data waznosci,
5) informacje o warunkach przechowywania — magazynowania pojemnikéw z antykoagulantem.
6. | Sktad ptynu zgodny z wymogami obecnie obowigzujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.
7 Termin waznos$ci antykoagulantu — minimum 8 miesiecy od daty dostawy do siedziby

Zamawiajacego.

Cze$¢ 2 — dostawa roztworu do przechowywania koncentratu krwinek plytkowych zlewanych

PAS w ilosci 4 000 szt.
Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)
1 Roztwor do przechpwywania koncentratu krwinek ptytkowych zlewanych PAS w pojemnikach typu
»worek™ o objetosci 500 ml.
2. | Stosunek PAS do osocza w otrzymanym sktadniku nie mniejszy niz 70%.
3. | Okres przechowywania KKP w roztworze - do 5 dni od daty donacji.
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Opakowania z drenem zakonczonym portem z meskim tacznikiem Luer Lock umozliwiajgcym
podtaczenie do linii PAS zestawu do separatora koméorkowego Amicus Fenwal.

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

1) nazwg i adres wytworcy/producenta,

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

3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,

5. | 4) date wazno$ci (miesiac 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 piktogramow lub z zapisem alfanumerycznym.

Pojedyncze pojemniki muszg by¢ zamknigte w opakowaniach zabezpieczajacych. Opakowanie
zabezpieczajace ma zapewni¢ zachowanie jalowos$ci i apyrogennosci pojemnikéw oraz odpowiednia
wilgotno$¢ w czasie przechowywania.

Pojemniki w opakowaniach zabezpieczajacych muszg by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia
opakowania zbiorcze. Opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ pojemniki tylko jedne;j serii.

6. | Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykietg zawierajacg minimum nastgpujgce dane:

1) nazwe i adres wytworcy,

2) nazwe antykoagulantu, REF,

3) numer serii,

4) date waznosci,

5) informacje o warunkach przechowywania — magazynowania pojemnikéw z ptynem.

7. | Sktad ptynu zgodny z wymogami obecnie obowigzujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.

8. | Termin waznosci ptynu — minimum 12 miesi¢cy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

I11. Cze$¢ 3 — dostawa roztworu do przechowywania koncentratu krwinek plytkowych zlewanych
PAS w ilosci 3 000 szt.

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajgcego)

Roztwor do przechowywania koncentratu krwinek ptytkowych zlewanych PAS w pojemnikach typu
,worek” o objetosci 250 ml.

2. | Stosunek PAS do osocza w otrzymanym sktadniku nie mniejszy niz 70%.

3. | Okres przechowywania KKP w roztworze - do 5 dni od daty donacji.

Opakowania z drenem z PCV o $rednicy poréwnywalnej do S$rednicy drenéw pojemnikow
do pobierania i preparatyki krwi i jej sktadnikow, dtugo$¢ drenu, co najmniej 12 cm.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw z antykoagulantem powinno znajdowac si¢ podiuzne
5. |nacigcie materialu pojemnika o dlugosci okoto 2 cm umozliwiajace zawieszanie pojemnikoéw
na haczykach statywow.

Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiadaé
znak CE oraz zawiera¢ nastgpujace informacje:

1) nazwe i adres wytworcy/producenta,

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

3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,

4) dat¢ 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 norma i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dotgczenia instrukcji w jezyku polskim,
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z wyjasnionym znaczeniem piktogramoéw lub z zapisem alfanumerycznym.

Pojedyncze pojemniki muszg by¢ zamknigte w opakowaniach zabezpieczajgcych. Opakowanie
zabezpieczajace ma zapewni¢ zachowanie jatowosci i apyrogenno$ci pojemnikéw oraz odpowiednia
wilgotno$¢ w czasie przechowywania.

Pojemniki w opakowaniach zabezpieczajacych muszg by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia
opakowania zbiorcze. Opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ pojemniki tylko jednej serii.

7. | Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykieta zawierajaca minimum nastepujace dane:

1) nazwe i adres wytworcy,

2) nazwe antykoagulantu, REF,

3) numer serii,

4) date waznosci,

5) informacje o warunkach przechowywania — magazynowania pojemnikow z ptynem.
8. | Skiad ptynu zgodny z wymogami obecnie obowigzujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.
9. | Termin waznosci ptynu — minimum 12 miesi¢cy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

IV. Cze$¢ 4 — dostawa laboratoryjnych filtrow antyleukocytarnych do filtrowania 1 jednostki

KKP Af lub 1 do 6 zlewanych jednostek KKP zawieszonych w osoczu lub w plynie
do przechowywania koncentratu krwinek plytkowych (PAS) w ilosci 3 000 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajgcego)

Laboratoryjne filtry antyleukocytarne do filtrowania 1 jednostki KKP Af lub 1 do 6 zlewanych
jednostek KKP zawieszonych w osoczu lub w ptynie do przechowywania koncentratu krwinek
ptytkowych (PAS) lub 4 do 6 zlewanych jednostek KKP zawieszonych w osoczu lub w plynie
do przechowywania koncentratu krwinek plytkowych (PAS) - zestawy jatowe, apyrogenne,
jednorazowego uzytku, bedace zamknietym uktadem potaczonych drenami elementow:

— filtr leukocytarny do filtrowania KKP lub KKP/RW, co najmniej Il generacji, z systemem
oczyszczania filtra po filtracji jalowym powietrzem lub filtr z konstrukcja nie wymagajaca
dodatkowego odpowietrzania, zapewniajacy liczbe pozostatych w sktadniku leukocytéw ponizej
1x10°6 w co najmniej 90% badanych jednostek,

— pusty pojemnik odbiorczy 1000 - 1500 ml z tworzywa do 5-cio dniowego przechowywania
uzyskanego koncentratu krwinek ptytkowych.

Czas filtracji uzyskanego UKKP lub UKKP/RW nie dtuzszy niz 20 minut.

Utrata komorek w wyniku filtracji nie wieksza niz 15%.

Na pojemnikach do przechowywania UKKP lub UKKP/RW muszg by¢ trwale umocowane etykiety,
ktore nie moga ulegaé uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania. Etykieta
robocza powinna mie¢ odpowiednie wymiary umozliwiajace przyklejenie na niej etykiety glownej
zgodnej z wymaganiami ISBT.

Pojemniki do przechowywania UKKP lub UKKP/RW powinny zawieraé co najmniej 2 porty,
zabezpieczone membrang od wewnatrz oraz odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajacg jatowosc,
umozliwiajgce tatwy dostep do podiaczenia zestawu do przetoczenia.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikow do przechowywania UKKP lub UKKP/RW powinno
znajdowaé si¢ podluzne nacigcie materialu pojemnika o dlugosci okoto 2 cm umozliwiajace
zawieszanie pojemnikow na haczykach statywow transfuzyjnych.

Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiadac
znak CE oraz zawiera¢ nastgpujace informacje:

1) nazwe i adres wytworcy/producenta,

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

3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,

4) date waznosci (miesigc i rok),

5) okreslenie sterylnosci,
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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 piktogramow.

Zamawiajacy dopuszcza filtry, ktére posiadaja podana dat¢ waznoSci na opakowaniu
zbiorczym oraz na obudowie filtra, ktory jest integralna cze$cia zestawu, w taki sposob,
Ze widoczna jest ona przez przezroczyste pojedyncze opakowanie zestawu.

Pojedyncze pojemniki muszg by¢ zamknigte w opakowaniach zabezpieczajgcych. Opakowanie
zabezpieczajace ma zapewni¢ zachowanie jalowosci i apyrogennosci pojemnikow oraz odpowiednia
wilgotno$¢ w czasie przechowywania.

Pojemniki w opakowaniach zabezpieczajacych muszg by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia
opakowania zbiorcze. Opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ pojemniki tylko jednej serii.

Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykietg zawierajagca minimum nastgpujace dane:

1) nazwe i adres wytworcy,

2) nazwe antykoagulantu, REF,

3) numer serii,

4) date waznosci,

5) informacje o warunkach przechowywania — magazynowania zestawow.

Termin wazno$ci filtrow — minimum 12 miesiecy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

V. Cze$¢ 5 — dostawa laboratoryjnych filtréw antyleukocytarnych do filtrowania 1 jednostki

KKCz lub 1 jednostki KKCz/RW w ilosci 1 000 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajgcego)

Laboratoryjne filtry antyleukocytarne do filtrowania 1 jednostki KKCz lub 1 jednostki KKCz/RW
- zestawy jalowe, apyrogenne, jednorazowego uzytku, szczelnie zapakowane, bedace zamknigtym
uktadem potaczonych drenami elementow:

— filtr leukocytarny do filtrowania KKCz lub KKCz/RW, co najmniej Il generacji, z systemem
oczyszczania filtra po filtarcji, zapewniajacy liczbe pozostalych w sktadniku leukocytow ponizej
1x10° w co najmniej 90% badanych jednostek, przy temperaturze filtrowanego sktadnika
+4°C lub +22°C,

— pojemnik odbiorczy z polichlorku winylu o pojemnosci 500 - 600 ml do przechowywania
uzyskanego UKKCz lub UKKCz/RW w temperaturze +2°C do +6°C.

Utrata erytrocytow w wyniku filtracji nie wigksza niz 15%.

Czas filtracji uzyskanego UKKCz lub UKKCz/RW nie dluzszy niz 30 minut.

Hemoliza UKKCz lub UKKCz/RW w ostatnim dniu przechowywania (tj. 42 dzien dla UKKCz/RW)
ponizej 0,8% masy krwinek czerwonych.

Na pojemnikach do przechowywania UKKCz lub UKKCz/RW muszg by¢ trwale umocowane
etykiety, ktore nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania.
Etykieta robocza powinna mie¢ odpowiednie wymiary umozliwiajace przyklejenie na niej etykiety
glownej zgodnej z wymaganiami ISBT.

Pojemniki do przechowywania UKKCz lub UKKCz/RW powinny zawiera¢ co najmniej 2 porty,
zabezpieczone membrang od wewnatrz oraz odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajacg jatowosc,
umozliwiajgce tatwy dostep do podiaczenia zestawu do przetoczenia.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw do przechowywania UKKCz lub UKKCz/RW powinno
znajdowaé si¢ podluzne nacigcie materialu pojemnika o dlugosci okoto 2 cm umozliwiajace
zawieszanie pojemnikow na haczykach statywow transfuzyjnych.

Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiadac
znak CE oraz zawiera¢ nastgpujace informacje:

1) nazwe i adres wytworcy/producenta,

2) nazwe identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowej,
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3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,

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 wyja$nionym znaczeniem piktograméow.

Pojedyncze pojemniki musza by¢ zamknigte w opakowaniach zabezpieczajacych. Opakowanie
zabezpieczajace ma zapewni¢ zachowanie jalowos$ci i apyrogennosci pojemnikéw oraz odpowiednia
wilgotno$¢ w czasie przechowywania.

Pojemniki w opakowaniach zabezpieczajacych musza byé zapakowane w odporne na uszkodzenia
opakowania zbiorcze. Opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ pojemniki tylko jednej serii.

Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykietg zawierajacg minimum nastepujgce dane:

1) nazwe i adres wytworcy,

2) nazwe antykoagulantu, REF,

3) numer serii,

4) date waznosci,

5) informacje o warunkach przechowywania — magazynowania zestawow.

10.

Termin waznosci filtrow — minimum 12 miesiecy od daty dostawy do siedziby Zamawiajgcego.

V1. Cze$¢ 6 — dostawa plynu antykoagulacyjnego 4% cytrynianu sodu w 0,9% NaCl lub w wodzie

do iniekcji.
Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajgcego)
1. Ptyn antykoagulacyjny 4% cytrynian sodu w 0,9% NaCl lub w wodzie do iniekcji.
2. Plyn jatowy, apirogenny w pojemnikach typu ,,worek” o objetosci 250 ml Iub 500 ml.
3 Pojemnik z ptynem wyposazony w port do podigczenia standardowego ,,spike’a” — plastikowego
' przebijaka zestawu do pobierania osocza metodg plazmaferezy automatycznej.
Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw z antykoagulantem, powinno znajdowaé si¢ podtuzne
4, nacigcie materialu pojemnika o dhlugosci okolo 2 cm, umozliwiajagce zawieszanie pojemnikoéw
na haczykach statywow.
Opakowanie:
1) kazdy pojemnik musi by¢ zamknigty w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajgcym,
zapewniajagcym odpowiednig wilgotno$¢ w czasie przechowywania;
2) pojedyncze pojemniki musza by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowanie zbiorcze;
5. 3) opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ ptyny tylko jednej serii;
4) na opakowaniu powinny znajdowac si¢ informacje o zaleceniach producenta co do warunkéw
przechowywania.
Zamawiajacy dopuszcza przesylanie informacji o zaleceniach producenta co do warunkéw
przechowywania wraz z dokumentami, przy kazdej dostawie.
Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiadaé
znak CE oraz zawiera¢ nastgpujace informacje:
1) nazwg i adres wytworcy/producenta;
2) nazwe identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowej;
3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej;
6. 4) date waznoS$ci (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 norma i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dotaczenia instrukcji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktogramow.
7. Termin wazno$ci ptynu — minimum 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.
8. Zamawiana ilo$¢ ptynu — 1 000 szt.




