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Zalacznik nr 1 do SIWZ
po zmianach z dn. 16.03.2020 r.

Opis przedmiotu zaméwienia

Cze$é 1 — dostawa, montaz i uruchomienie przeno$nego separatora osoczowego 0raz zestawow
jednorazowego uzytku do pobierania osocza.

1. Przeno$ny separator 0SOCZOWY:

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)
1 Przeno$ny separator osoczowy dedykowany do zaoferowanych w pkt 2 zestawoéw jednorazowego
" | uzytku do pobierania osocza.
2 Mozliwo$¢ wykonania na separatorze minimum nastepujacej procedury:
" | - pobranie osocza z pojedynczego wklucia dozylnego.
3. | Mozliwos¢ tatwego transportu separatora: waga urzadzenia maksymalnie 25 kg.
Kompaktowa konstrukcja urzadzenia, elementy konstrukcyjne typu: pompy, zaciski, waga, ekran
4. |zabezpieczone zintegrowang z obudowg urzadzenia lub do niej przylaczong ostong zabezpieczajaca
przed uszkodzeniem tych elementow podczas transportow do szpitala.
5. | Mozliwos¢ ustawienia urzadzenia na blacie wozka o wymiarach: szeroko$¢ 65 cm, gltebokos¢ 40 cm.
6. | Separator winien posiada¢ zrozumiaty dla obstugujacych interfejs (jezyk polski i/lub angielski).
7 Separator winien posiada¢ prosty i przejrzysty sposob sygnalizowania (dzwigkowy i optyczny) awarii
" | urzadzenia w trakcie instalacji zestawu i wykonywania procedury.
8. | Separator zasilany pradem 230V / 50Hz.
9. | Urzadzenia fabrycznie nowe.
Pojemniki zestawow/do zestawow do pobierania osocza powinny zawiera¢ co najmniej 2 porty,
10. |zabezpieczone membrang od wewnatrz oraz odpowiednia ochrong z zewnatrz zapewniajacg jalowosc,
umozliwiajgce tatwy dostep do podiaczenia zestawu do przetoczenia.
11 Okres gwarancji na urzadzenie: minimum 24 miesiace liczac od daty podpisania przez obie Strony
" | protokotu odbioru urzadzenia.
12. | Zamawiana ilo$¢ separatorow — 1 szt.

2. Zestawy jednorazowego uzytku do pobierania 0socza:

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

1.

Zestawy jatowe, jednorazowego uzytku do pobierania osocza kompatybilne z zaoferowanym w pkt 1
przeno$nym separatorem 0S0CzZowym.

Zestawy drenéw, wyposazone w filtr do transfuzji krwi i jej sktadnikéw oraz porty do polaczenia
z pojemnikiem z antykoagulantem i igta do aferezy.

Pojemniki do pobierania osocza powinny zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone membrang
od wewnatrz oraz odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajaca jalowos¢, umozliwiajace tatwy
dostep do podigczenia zestawu do przetoczenia.

Opakowanie:

1) kazdy =zestaw [/ czg$¢ zestawu musi by¢é zamkniety w indywidualnym opakowaniu
zabezpieczajacym, zapewniajgcym odpowiednig wilgotno$¢ w czasie przechowywania;

2) pojedyncze zestawy / czgéci zestawu musza by¢é zapakowanie w odporne na uszkodzenia
opakowanie zbiorcze;

3) opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ zestawy / czes¢ zestawu tylko jednej serii;

4) na opakowaniu powinny znajdowaé si¢ informacje o zaleceniach producenta co do warunkow
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przechowywania.
Zamawiajacy dopuszcza przesylanie informacji o zaleceniach producenta co do warunkéw
przechowywania wraz z dokumentami, przy kazdej dostawie.

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

1) nazwe i adres wytworcy/producenta;

2) nazwe identyfikujacg, REF w postaci literowo-cyfrowej;

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 1SO 3826-2 pod warunkiem dotgczenia instrukcji w jezyku polskim,
z wyja$nionym znaczeniem piktogramow.

Termin wazno$ci zestawow — minimum 24 miesiace od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

Zamawiana ilo$¢ zestawow — 500 szt.

Czes$¢ 2 — dostawa zestawow jednorazowego uzytku do leukaferez, trombaferez leczniczych
i pobierania komérek macierzystych na posiadanym przez Zamawiajacego separatorze
komoérkowym MCS+ Haemonetics.

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)
1 Zestawy jalowe, jednorazowego uzytku do leukaferez, trombaferez leczniczych i pobierania komorek
' macierzystych na posiadanym przez Zamawiajacego separatorze komérkowym MCS+ Haemonetics.

Objetos¢ pozanaczyniowa zestawu mniejsza niz 200 ml.
Zestaw wyposazony w igte 16 G, poddang obrobce zwigkszajacej poslizg.
Zestawy drenow zestawu wyposazone w filtr do transfuzji krwi i jej sktadnikow oraz Coupler —
przebijak z filtrem antybakteryjnym do podtaczenia ptynu antykoagulacyjnego.
Pojemnik transferowy i kolekcyjne zintegrowane z zestawem.

2. Pojemniki do przechowywania produktu powinny zawiera¢ co najmniej 2 porty, zabezpieczone
membrang od wewnagtrz oraz odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajacg jatlowo$¢, umozliwiajace
tatwy dostep do podtaczenia zestawu do przetoczenia.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikoéw do przechowywania produktu, powinno znajdowacd sig

podhuzne nacigcie materialu pojemnika o dlugosci okoto 2 cm, umozliwiajagce zawieszanie

pojemnikéw na haczykach statywow transfuzyjnych.

Opakowanie:

1) kazdy zestaw musi by¢ zamknigty w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym,
zapewniajagcym odpowiednig wilgotnos$¢ w czasie przechowywania;

2) pojedyncze zestawy / czgéci zestawu muszg by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia

3 opakowanie zbiorcze;

' 3) opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ zestaw tylko jednej serii;
4) na opakowaniu powinny znajdowa¢ 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 kolekcyjnym i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace
musi posiada¢ znak CE oraz zawiera¢ nastepujace informacje:
1) nazwe i adres wytworcy/producenta;
4 2) nazwe identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowej;

3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej;
4) date waznosci (miesigc i rok);

5) okreslenie sterylnosci;

6) informacje o metodzie sterylizacji.
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Zamawiajacy dopuszcza etykiety i/lub pojemniki i/lub opakowania zabezpieczajace z piktogramami
zgodnymi z normg i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dotaczenia instrukcji w jezyku polskim,
Z Wyjasnionym znaczeniem piktogramdw.

5. Termin waznosci zestawow — minimum 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.
6. Zamawiana ilo$¢ zestawow — 48 szt.

Il. Czes¢ 3 — dostawa zestawéw jednorazowego uzytku do pobierania dwéch jednostek
koncentratu krwinek czerwonych na posiadanym przez Zamawiajacego separatorze
komérkowym MCS+ Haemonetics oraz ptynu CPD.

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajgcego)
1 Zestawy jatowe, jednorazowego uzytku do pobierania dwoch jednostek koncentratu krwinek
' czerwonych na posiadanym przez Zamawiajgcego separatorze komérkowym MCS+ Haemonetics.
Zestaw wyposazony w igle 16 G, poddang obrobce zwickszajacej poslizg.
Zestawy drendw zestawu wyposazone w filtr do transfuzji krwi i jej skladnikoéw oraz porty
2. do podiaczenia pltynu antykoagulacyjnego i1 pltynu kompensujacego objetos¢ krwi krazacej
—0,9% NaCl.
Pojemnik transferowy i kolekcyjne zintegrowane z zestawem.
Opakowanie:
1) kazdy zestaw musi by¢ zamknigty w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajgcym,
zapewniajacym odpowiednig wilgotno$¢ w czasie przechowywania;
2) pojedyncze zestawy / czesci zestawu muszg by¢é zapakowane w odporne na uszkodzenia
3 opakowanie zbiorcze;
' 3) opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ zestaw tylko jedne;j serii;
4) na opakowaniu powinny znajdowa¢ si¢ informacje o zaleceniach producenta co do warunkéw
przechowywania.
Zamawiajacy dopuszcza przesylanie informacji o zaleceniach producenta co do warunkow
przechowywania wraz z dokumentami przy kazdej dostawie.
Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiada¢
znak CE oraz zawiera¢ nastepujace informacje:
1) nazwe i adres wytworcy/producenta;
2) nazwe identyfikujacg, REF w postaci literowo-cyfrowej;
3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej;
4. 4) date waznosci (miesigc i rok);
5) okreSlenie sterylnosci;
6) informacje o metodzie sterylizacji.
Zamawiajacy dopuszcza etykiety i/lub pojemniki i/lub opakowania zabezpieczajace z piktogramami
zgodnymi z norma i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dotgczenia instrukeji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktogramow.
5 Ptyn antykoagulacyjny CPD 50 o objetosci 150 ml, w plastikowym pojemniku kompatybilny
' z zestawami jednorazowego uzytku do pobierania dwoch jednostek koncentratu krwinek czerwonych.
6. | Termin wazno$ci zestawdéw — minimum 12 miesiecy od daty dostawy do siedziby Zamawiajgcego.
7. Termin waznosci ptynu — minimum 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.
8. Zamawiana ilo$¢ zestawow — 24 Szt.
9. | Zamawiana ilo$¢ ptynu antykoagulacyjnego CPD — 24 szt.
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IV. Czes¢ 4 — dostawa plynu antykoagulacyjnego 4% cytrynianu sodu w 0,9% NaCl lub w wodzie

do iniekcji.
Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)
1. | Plyn antykoagulacyjny 4% cytrynian sodu w 0,9% NaCl lub w wodzie do iniekcji.
2. | Ptyn jatowy, apirogenny w pojemnikach typu ,,worek” o objetosci 250 ml lub 500 ml.
3 Pojemnik z ptynem wyposazony w port do podiaczenia standardowego ,,spike’a” — plastikowego
' przebijaka zestawu do pobierania osocza metoda plazmaferezy automatycznej.
Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw z antykoagulantem, powinno znajdowaé si¢ podtuzne
4, nacigcie materialu pojemnika o dlugosci okoto 2 cm, umozliwiajagce zawieszanie pojemnikow
na haczykach statywow.
Opakowanie:
1) kazdy pojemnik musi by¢ zamkniety w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym,
zapewniajagcym odpowiednig wilgotno$¢ w czasie przechowywania;
2) pojedyncze pojemniki muszg by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowanie zbiorcze;
5. 3) opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ ptyny tylko jednej serii;
4) na opakowaniu powinny znajdowa¢ si¢ informacje o zaleceniach producenta co do warunkéw
przechowywania.
Zamawiajacy dopuszcza przesylanie informacji o zaleceniach producenta co do warunkéw
przechowywania wraz z dokumentami, przy kazdej dostawie.
Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiada¢
znak CE oraz zawiera¢ nastepujace informacje:
1) nazwe i adres wytworcy/producenta;
2) nazwe identyfikujacg, REF w postaci literowo-cyfrowej;
3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej;
6. 4) date waznoS$ci (miesigc i rok);
5) okre$lenie sterylnosci;
6) informacje o metodzie sterylizacji.
Zamawiajacy dopuszcza etykiety i/lub pojemniki i/lub opakowania zabezpieczajace z piktogramami
zgodnymi z norma i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dotaczenia instrukcji w jezyku polskim,
z wyja$nionym znaczeniem piktogramow.
7. Termin waznosci ptynu — minimum 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.
8. Zamawiana ilo$¢ ptynu — 1 000 szt.




