Znak postepowania: ZP/PN-4/20

Zalacznik nr 1 do SIWZ
po zmianach z dn. 17.04.2020 r.

Opis przedmiotu zamowienia

. Czesé 1 - Dostawa pojemnikow pustych a 150 ml w ilosci 600 szt.

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)
1. | Budowa: pojemnik pusty o pojemnosci 150 ml + 10% z drenem o dtugosci min. 20 cm.
2. | Zastosowanie: do preparatyki krwi i jej sktadnikow.
Dren pojemnika dtugosci min. 20 cm, zakonczony igla plastikowsg typu ,,SPIKE", na drenie umieszczony
3. | plastikowy zacisk umozliwiajacy natychmiastowe zatrzymanie przeptywu w drenie.
Zamawiajacy dopuszcza mozliwos$¢ zaoferowania pojemnikéw z drenem bez plastikowego zacisku.
4 Wszystkie dreny musza by¢ elastyczne, umozliwia¢ tatwe rolowanie i skuteczne zadzialanie posiadanych
" | zgrzewarek.
5 Srednica drenéw musi mieé¢ wymiary zapewniajace wzajemna kompatybilno$é drendow roznych pojemnikow,
" | aby umozliwi¢ ich polaczenia w uktadzie otwartym i zamknigtym.
6 Wirowanie pojemnikéw z sitg 5000 g przez 6 minut w temperaturze (+) 4°C lub (+) 22°C przy objetosci
" | zawartego sktadnika 150 ml + 10%.
Tworzywo, z ktorego wykonane sg pojemniki musi by¢ przejrzyste, umozliwiaé wizualng ocen¢ pojemnika
7 i sktadnika znajdujacego si¢ w pojemniku oraz musi zapewnia¢ mozliwo$§¢ zamrazania szokowego
" |w temperaturze min. (-) 60°C i bezpieczne przechowywanie w temperaturze ponizej (-) 25°C do (-) 90°C
z zachowaniem elastycznosci i jalowo$ci pojemnika.
Na wszystkich pojemnikach musza by¢ trwale umocowane etykiety, ktére nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani
8 odklejaniu w czasie preparatyKi i przechowywania oraz, ktérych nie moze zerwa¢ uzytkownik. Etykieta robocza
" | musi mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykiety gtéwnej o wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm —
zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (miedzynarodowy standard oznakowania Krwi i jej sktadnikow).
Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiada¢ znak CE
oraz zawiera¢ nastgpujgce 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 norma i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dofaczenia instrukcji w jezyku polskim, z wyjasnionym
znaczeniem piktogramow.
10 Pojemniki musza zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone blong od wewnatrz oraz odpowiednig ochrong
' | z zewnatrz zapewniajaca jatowo$¢, umozliwiajace tatwy dostep do podtaczenia zestawu do przetoczenia.
11 Centralnie na dolnej krawedzi pojemnika, musi znajdowac si¢ podluzne nacigcie materialu pojemnika,
" | umozliwiajace zawieszanie pojemnikow na haczykach statywow transfuzyjnych.
Kazdy pojedynczy pojemnik musi by¢é zamknigty w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym,
zapewniajagcym zachowanie jalowosci 1 apyrogennosci pojemnikéw, oraz odpowiednie warunki
12 przechowywania. Pojedyncze zestawy muszg by¢é zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania zbiorcze.
" | Jedno opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi byc¢
oznakowane etykieta zawierajaca minimum nastgpujace dane: nazwa producenta, nazwa pojemnikow, numer
serii, data waznoéci, informacje o warunkach przechowywania — magazynowania pojemnikow.
13. | Pojemniki musza spelnia¢ wymogi obecnie obowigzujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.
14. | Termin wazno$ci pojemnikéw — minimum 18 miesiecy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.
15. | Zamawiana ilo$¢ pojemnikéw — 600 sztuk.




Znak postepowania: ZP/PN-4/20

1. Cze$¢ 2 — Dostawa pojemnikow pustych 4 4x150 ml w ilo$ci 900 szt.

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)
1 Budowa: 4 pojemniki puste o pojemnosci 150 ml £ 10% kazdy. Dreny poszczegolnych pojemnikéw
" | sa polgczone ze sobg wspdlnym drenem koncowym.
2 Zastosowanie: do preparatyki krwi i jej sktadnikow, do podziatu krwi pelnej konserwowanej, koncentratu
" | krwinek czerwonych lub osocza $wiezo mrozonego na porcje pediatryczne.
Wymagane dreny poszczegoélnych pojemnikéw dtugosci min. 30 c¢m, taczone sg po dwa wspolnym drenem
3. | o dlugosci min. 12 cm, dalej pary polaczonych pojemnikow taczg si¢ wspolnym koncowym drenem o dlugosci
min. 12 cm.
4 Wszystkie dreny muszg by¢ elastyczne, umozliwia¢ tatwe rolowanie i skuteczne zadziatanie posiadanych
" | zgrzewarek.
5 Srednica drenéw musi mie¢ wymiary zapewniajace wzajemna kompatybilno§é drenéw réoznych pojemnikow,
" | aby umozliwi¢ ich polaczenia w uktadzie otwartym i zamknigtym.
6 Wirowanie pojemnikoéw z sitg 5000 g przez 6 minut w temperaturze (+) 4°C lub (+) 22°C przy objetosci
" | zawartego sktadnika 150 ml + 10%.
Tworzywo, z ktérego wykonane sg pojemniki musi by¢ przejrzyste, umozliwia¢ wizualng ocen¢ pojemnika
7 i skfadnika znajdujagcego si¢ w pojemniku oraz musi zapewnia¢ mozliwo$¢ zamrazania szokowego
" |w temperaturze min. (-) 60°C i bezpieczne przechowywanie w temperaturze ponizej (-) 25°C do (-) 90°C
z zachowaniem elastycznosci i jalowo$ci pojemnika.
Na wszystkich pojemnikach muszg by¢ trwale umocowane etykiety, ktdre nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani
8 odklejaniu w czasie preparatyki i przechowywania oraz, ktérych nie moze zerwac uzytkownik. Etykieta robocza
" | musi mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykiety glownej o wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm —
zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (miedzynarodowy standard oznakowania krwi i jej sktadnikow).
Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiada¢ znak CE
oraz zawiera¢ nastgpujgce informacje:
1) nazwe i adres wytworcy/producenta,
2) nazwe identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowej,
3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,
9. |4) date waznosci (miesigc i rok),
5) okreslenie sterylno$ci,
6) informacje o0 metodzie sterylizacji.
Zamawiajgcy dopuszcza etykiety i/lub pojemniki i/lub opakowania zabezpieczajgce z piktogramami zgodnymi
z normg i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dolaczenia instrukcji w jezyku polskim, z wyjasnionym
znaczeniem piktogramow.
10 Pojemniki muszg zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone btong od wewnatrz oraz odpowiednig ochrong z
" | zewnatrz zapewniajacg jatowos$¢, umozliwiajace tatwy dostep do podigczenia zestawu do przetoczenia.
11 Centralnie na dolnej krawedzi pojemnika, musi znajdowaé si¢ podluzne naciecie materialu pojemnika,
" | umozliwiajace zawieszanie pojemnikow na haczykach statywow transfuzyjnych.
Kazdy pojedynczy pojemnik musi by¢ zamkniety w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym,
zapewniajagcym zachowanie jalowosci 1 apyrogennos$ci pojemnikow, oraz odpowiednie warunki
12 przechowywania. Pojedyncze zestawy musza by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania zbiorcze.
" | Jedno opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi byc¢
oznakowane etykietg zawierajagca minimum nastepujgce dane: nazwa producenta, nazwa pojemnikow, numer
serii, data waznosci, informacje o warunkach przechowywania — magazynowania pojemnikow.
13. | Pojemniki musza spelnia¢ wymogi obecnie obowigzujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.
14. | Termin wazno$ci pojemnikéw — minimum 18 miesiecy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.
15. | Zamawiana ilo$¢ pojemnikéw — 900 sztuk.




Znak postepowania: ZP/PN-4/20

111. Czes¢ 3 — Dostawa pojemnikow pustych a 300 ml w ilosci 1 200 szt.

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)
1 Budowa: pojemnik pusty o pojemnosci 300 ml + 10% z drenem o dtugosci min. 20 cm lub 400 ml + 10%
" |z drenem o dlugosci min. 20 cm.
2. | Zastosowanie: do preparatyki krwi i jej sktadnikow.
Dren pojemnika dtugosci min. 20 cm, zakonczony igla plastikowa typu ,,SPIKE”, na drenie umieszczony
3. | plastikowy zacisk umozliwiajgcy natychmiastowe zatrzymanie przeptywu w drenie.
Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania pojemnikéw z drenem bez plastikowego zacisku.
4 Wszystkie dreny muszg by¢ elastyczne, umozliwia¢ latwe rolowanie i skuteczne zadziatanie posiadanych
" | zgrzewarek.
Srednica drenéw musi mie¢ wymiary zapewniajace wzajemng kompatybilno$é drenéw réznych pojemnikow,
aby umozliwi¢ ich potaczenia w uktadzie otwartym i zamknigtym.
6 Wirowanie pojemnikoéw z sitg 5000 g przez 6 minut w temperaturze (+) 4°C lub (+) 22°C przy objetosci
" | zawartego sktadnika 300 ml + 10%.
Tworzywo, z ktérego wykonane sg pojemniki musi by¢ przejrzyste, umozliwiaé wizualng ocen¢ pojemnika
7 i sktadnika znajdujgcego si¢ w pojemniku oraz musi zapewnia¢ mozliwos¢ zamrazania Szokowego
" |w temperaturze min. (-) 60°C i bezpieczne przechowywanie w temperaturze ponizej (-) 25°C do (-) 90°C
z zachowaniem elastycznosci i jalowo$ci pojemnika.
Na wszystkich pojemnikach muszg by¢ trwale umocowane etykiety, ktore nie mogg ulega¢ uszkodzeniom ani
8 odklejaniu w czasie preparatyki i przechowywania oraz, ktorych nie moze zerwa¢ uzytkownik. Etykieta robocza
" | musi mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykiety gtéwnej o wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm —
zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (miedzynarodowy standard oznakowania krwi i jej sktadnikow).
Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiada¢ znak CE
oraz zawiera¢ nastgpujgce informacje:
1) nazwe i adres wytworcy/producenta,
2) nazwe identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowej,
3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,
9. |4) date waznosci (miesigc i rok),
5) okreslenie sterylno$ci,
6) informacje o metodzie sterylizacji.
Zamawiajgcy dopuszcza etykiety i/lub pojemniki i/lub opakowania zabezpieczajace z piktogramami zgodnymi
z normg i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dolaczenia instrukcji w jezyku polskim, z wyjasnionym
znaczeniem piktogramow.
10 Pojemniki muszg zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone btong od wewnatrz oraz odpowiednig ochrong
" | z zewnatrz zapewniajaca jatowo$¢, umozliwiajace tatwy dostep do podlaczenia zestawu do przetoczenia.
11 Centralnie na dolnej krawedzi pojemnika, musi znajdowaé si¢ podluzne naciecie materialu pojemnika,
" | umozliwiajgce zawieszanie pojemnikow na haczykach statywow transfuzyjnych.
Kazdy pojedynczy pojemnik musi by¢ zamkniety w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym,
zapewniajagcym zachowanie jalowosci 1 apyrogenno$ci pojemnikow, oraz odpowiednie warunki
12 przechowywania. Pojedyncze zestawy musza by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania zbiorcze.
" |Jedno opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi by¢
oznakowane etykietg zawierajagca minimum nastepujgce dane: nazwa producenta, nazwa pojemnikoéw, numer
serii, data waznosci, informacje o warunkach przechowywania — magazynowania pojemnikow.
13. | Pojemniki musza spelnia¢ wymogi obecnie obowigzujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.
14. | Termin wazno$ci pojemnikéw — minimum 18 miesiecy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.
15. | Zamawiana ilo$¢ pojemnikéw — 1 200 sztuk.




Znak postepowania: ZP/PN-4/20

IV. Cze¢$¢ 4 — Dostawa pojemnikow pustych a 600 ml w ilosci 9 000 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajgcego)

Budowa: pojemnik pusty o pojemnosci 600 ml + 10% z drenem o dtugosci min. 20 cm.

Zastosowanie: do preparatyki krwi i jej sktadnikow.

Dren pojemnika diugosci min. 20 cm, zakonczony igla plastikowa typu ,,SPIKE”, na drenie umieszczony
plastikowy zacisk umozliwiajacy natychmiastowe zatrzymanie przeptywu w drenie.
Zamawiajacy dopuszcza mozliwos$¢ zaoferowania pojemnikéw z drenem bez plastikowego zacisku.

Wszystkie dreny musza by¢ elastyczne, umozliwia¢ tatwe rolowanie i skuteczne zadziatanie posiadanych
zgrzewarek.

Srednica drenéw musi mie¢ wymiary zapewniajace wzajemng kompatybilno$é drendw roznych pojemnikow,
aby umozliwi¢ ich potaczenia w uktadzie otwartym i zamknietym.

Wirowanie pojemnikéw z sitg 5000 g przez 6 minut w temperaturze (+) 4°C lub (+) 22°C przy objetosci
zawartego sktadnika 600 ml £ 10%.

Tworzywo, z ktérego wykonane sg pojemniki musi by¢ przejrzyste, umozliwiaé wizualng oceng¢ pojemnika
i sktadnika znajdujgcego si¢ w pojemniku oraz musi zapewnia¢ mozliwos¢ zamrazania szokowego
w temperaturze min. (-) 60°C i bezpieczne przechowywanie w temperaturze ponizej (-) 25°C do (-) 90°C
z zachowaniem elastycznosci i jalowosci pojemnika.

Na wszystkich pojemnikach muszg by¢ trwale umocowane etykiety, ktore nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani
odklejaniu w czasie preparatyki i przechowywania oraz, ktorych nie moze zerwaé uzytkownik. Etykieta robocza
musi mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykiety gléwnej o 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 posiada¢ znak CE
oraz zawieraC nastgpujgce 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) okres$lenie sterylnosci,

6) informacje o metodzie sterylizacji.

Zamawiajgcy dopuszcza etykiety i/lub pojemniki i/lub opakowania zabezpieczajgce z piktogramami zgodnymi
z normg i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dolaczenia instrukcji w jezyku polskim, z wyjasnionym
znaczeniem piktogramow.

10.

Pojemniki muszg zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone blong od wewnatrz oraz odpowiednig ochrong
z zewnatrz zapewniajaca jatowos¢, umozliwiajace tatwy dostep do podlaczenia zestawu do przetoczenia.

11.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnika, musi znajdowaé si¢ podluzne naciecie materialu pojemnika,
umozliwiajgce zawieszanie pojemnikOw na haczykach statywéw transfuzyjnych.

12.

Kazdy pojedynczy pojemnik musi by¢é zamknigty w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym,
zapewniajagcym zachowanie jalowosci 1 apyrogennos$ci pojemnikow, oraz odpowiednie warunki
przechowywania. Pojedyncze zestawy musza by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania zbiorcze.
Jedno opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi by¢
oznakowane etykietg zawierajagca minimum nastepujgce dane: nazwa producenta, nazwa pojemnikoéw, numer
serii, data waznosci, informacje o warunkach przechowywania — magazynowania pojemnikow.

13.

Pojemniki musza spetnia¢é wymogi obecnie obowiazujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.

14.

Termin wazno$ci pojemnikéw — minimum 18 miesiecy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

15.

Zamawiana ilo$¢ pojemnikéw — 9 000 sztuk.




Znak postepowania: ZP/PN-4/20

V. Czes¢ 5 — Dostawa pojemnikéw pustych a 1 000 ml w ilosci 2 100 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Budowa: pojemnik pusty o pojemnosci 1000 ml + 10% z drenem o dtugosci min. 40 cm.

Zastosowanie: do preparatyki krwi i jej sktadnikow.

Dren pojemnika dtugosci min. 40 cm, zakonczony iglg plastikowg typu ,,SPIKE”, na drenie umieszczony
plastikowy zacisk umozliwiajacy natychmiastowe zatrzymanie przeptywu w drenie.
Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania pojemnikéw z drenem bez plastikowego zacisku.

Wszystkie dreny muszg by¢ elastyczne, umozliwia¢ tatwe rolowanie i skuteczne zadziatanie posiadanych
zgrzewarek.

Srednica drenéw musi mie¢ wymiary zapewniajace wzajemna kompatybilnosé drendéw réznych pojemnikow,
aby umozliwi¢ ich potaczenia w uktadzie otwartym i zamknigtym.

Wirowanie pojemnikoéw z sita 5000 g przez 6 minut w temperaturze (+) 4°C lub (+) 22°C przy objetosci
zawartego sktadnika 1000 ml + 10%.

Tworzywo, z ktorego wykonane sg pojemniki musi by¢ przejrzyste, umozliwiajagce wizualng oceng pojemnika
i sktadnika znajdujacego si¢ w pojemniku oraz musi zapewnia¢ mozliwo$¢ zamrazania szokowego
w temperaturze min. (-) 60°C i bezpiecznego przechowywania w temperaturze ponizej (-) 25°C do (-) 90°C
z zachowaniem elastyczno$ci i jatowosci pojemnika.

Na wszystkich pojemnikach muszg by¢ trwale umocowane etykiety, ktore nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani
odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania oraz, ktorych nie moze zerwaé uzytkownik. Etykieta
robocza musi mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykiety gtéwnej o wymiarach 10,16 cm X
10,16 cm — zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (miedzynarodowy standard oznakowania krwi i jej sktadnikéw).

Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiada¢ 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 (miesiac i rok),

5) okreslenie sterylnoci,

6) informacje o metodzie sterylizacji.

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

10.

Pojemniki musza zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone btong od wewnatrz oraz odpowiednig ochrong
Z Zewnatrz zapewniajacg jatlowo$¢, umozliwiajgce tatwy dostep do podiaczenia zestawu do przetoczenia.

11.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnika, musi znajdowaé si¢ podluzne nacigcie materiatu pojemnika,
umozliwiajace zawieszanie pojemnikéw na haczykach statywow transfuzyjnych.

12.

Kazdy pojedynczy pojemnik musi by¢ zamknigty w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym,
zapewniajacym zachowanie jalowosci 1 apyrogennosci pojemnikow, oraz odpowiednie warunki
przechowywania. Pojedyncze zestawy muszg by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania
zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi by¢
oznakowane etykieta zawierajacg minimum nastgpujace dane: nazwa producenta, nazwa pojemnikdéw, numer
serii, data wazno$ci, informacje o warunkach przechowywania — magazynowania pojemnikdw.

13.

Pojemniki musza spetnia¢ wymogi obecnie obowiazujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.

14.

Termin wazno$ci pojemnikéw — minimum 18 miesi¢cy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

15.

Zamawiana ilo$¢ pojemnikéw — 2 100 sztuk.




Znak postepowania: ZP/PN-4/20

VI. Cze$¢é 6 — Dostawa pojemnikéw pustych plytkowych a 1 000- 1 300 ml w ilosci 300 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Budowa: pojemnik pusty o pojemnosci 1000 — 1300 ml wykonany z tworzywa umozliwiajacego wymiang
gazowg pomiedzy jego wnetrzem a srodowiskiem.

Zastosowanie: do preparatyki krwi i jej sktadnikow, do przechowywania 1 jednostki koncentratu krwinek
ptytkowych z aferezy lub 1 do 6 jednostek zlewanych w temperaturze 20-24°C przez minimum 5 dni od daty
donacji.

Dren pojemnika dtugosci min. 30 c¢cm, zakonczony jalowym zgrzewem, na drenie umieszczony plastikowy
zacisk umozliwiajacy natychmiastowe zatrzymanie przeptywu w drenie.
Zamawiajacy dopuszcza mozliwos$¢ zaoferowania pojemnikow z drenem bez plastikowego zacisku.

Wszystkie dreny muszg by¢ elastyczne, umozliwia¢ tatwe rolowanie i skuteczne zadziatanie posiadanych
zgrzewarek.

Srednica drenéw musi mie¢ wymiary zapewniajace wzajemna kompatybilno$é drenéw réznych pojemnikow,
aby umozliwi¢ ich potaczenia w uktadzie otwartym i zamknietym.

Tworzywo, z ktorego wykonane sg pojemniki musi by¢ przejrzyste, umozliwiajace wizualng ocen¢ pojemnika
i sktadnika znajdujacego si¢ w pojemniku oraz wymiang gazowa pomig¢dzy jego wnetrzem a Srodowiskiem.

Pojemniki ptytkowe muszg zapewnia¢ przechowywanie koncentratu ptytek krwi przez 5 dni od daty donacji.

Okreslenie wymaganej maksymalnej koncentracji krwinek ptytkowych przy 5-dniowym ich przechowywaniu,
minimalnej i maksymalnej ilo$ci przechowywanych krwinek plytkowych, ktore zapewniajg utrzymanie pH
sktadnika w ostatnim dniu przechowywania w granicach 6,4-7,4.

Na wszystkich pojemnikach muszg by¢ trwale umocowane etykiety, ktore nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani
odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania oraz, ktérych nie moze zerwaé uzytkownik. Etykieta
robocza musi mie¢ wymiary umozliwiajgce przyklejenie na nich etykiety gtéwnej o wymiarach 10,16 cm X
10,16 cm — zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (migdzynarodowy standard oznakowania krwi i jej sktadnikow).

10.

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 identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowej,

3) numer serii w postaci literowo-cyfroweyj,

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 dotaczenia instrukcji w jezyku polskim, z wyjasnionym
znaczeniem piktogramow.

11.

Pojemniki musza zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone btona od wewnatrz oraz odpowiednia ochrona
z zewnatrz zapewniajaca jatowos¢, umozliwiajace tatwy dostep do podtaczenia zestawu do przetoczenia.

12.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnika, musi znajdowaé si¢ podluzne nacigcie materialu pojemnika,
umozliwiajace zawieszanie pojemnikoéw na haczykach statywow transfuzyjnych.

13.

Kazdy pojedynczy pojemnik musi by¢é zamknigty w indywidualnym oOpakowaniu zabezpieczajgcym,
Zapewniajacym zachowanie jalowosci 1 apyrogennosci pojemnikow, oraz odpowiednie warunki
przechowywania. Pojedyncze zestawy musza by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania
zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi by¢
oznakowane etykieta zawierajacg minimum nastepujace dane: nazwa producenta, nazwa pojemnikdéw, numer
serii, data wazno$ci, informacje o warunkach przechowywania — magazynowania pojemnikow.

14.

Pojemniki musza spelnia¢ wymogi obecnie obowigzujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.

15.

Termin wazno$ci pojemnikoéw — minimum 18 miesiecy od daty dostawy do siedziby Zamawiajgcego.

16.

Zamawiana ilo§¢ pojemnikow — 300 szt.
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VII. Cze¢s¢ 7 — Dostawa pojemnikow poczwornych gora-dot RW 450 ml/2 x 400 ml do 600 ml
z dodatkowym pojemnikiem na osocze w ilosci 8 000 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Zestaw pojemnikéw musi sktadaé si¢ z drenu do poboru krwi, pojemnika gtéwnego i trzech pojemnikow
transferowych trwale i integralnie polaczonych drenami zapewniajacymi kontrolowany, zamknigty, jatowy
i apyrogenny system przepltywu miedzy pojemnikami.

Automatyczne przetamywanie kré¢cow zestawdéw do pobierania krwi pelnej podczas rozdzialu na prasach
automatycznych Compomat G5 Fresenius.

Budowa: pojemnik $rodkowy (gtéwny) zawierajacy pltyn konserwujacy CPD! w iloSci zgodnej
z obowigzujacymi przepisami*/ do pobierania 450 ml + 10% krwi + pojemnik dolny 4 400-600 ml
(transferowy przeznaczony do przechowywania KKCz? przez 42 dni) zawierajagcy RW? w iloSci zgodnej
z obowigzujgcymi przepisami*/ (stopien hemolizy w KKCz < 0,8% w ostatnim dniu przechowywania)
+ pusty pojemnik gorny 4 400-600 ml do produkcji i przechowywania FFP4.

Pojemnik do pobierania musi posiada¢ potaczony drenem z drenem czerpalnym dodatkowy pojemnik
umozliwiajgcy pobieranie probek krwi z pierwszej porcji krwi przed donacjg o pojemnosci min. 30 ml,
z dotaczonym uniwersalnym portem umozliwiajacym pobor probek krwi w systemie zamknigtym.

*/,,Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 06.03.2019 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi”

ICPD - roztwor antykoagulantu do pobierania krwi o sktadzie zgodnym z Farmakopeq Europejskq

2KKCz — koncentrat krwinek czerwonych

SRW — roztwér wzbogacajgcy (o sktadzie spetniajgcym wymagania Farmakopei Europejskiej) do przediuzonego
przechowywania krwi

*FFP — osocze $wiezo mrozone.

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

Dren czerpalny musi mie¢ dlugo$¢ min. 102 cm, zakonczony ostra igla 16G, poddang obrébce zwigkszajacej
poslizg (np. silikonowanie). Konstrukcja igly musi gwarantowaé zapobieganie wycinaniu skory, tkanki
podskornej 1 zyty (np. ostrze Scigte w dwoch plaszezyznach). Igta musi by¢ szczelnie zabezpieczona zamknigtg
ostonka w taki sposob, aby zdjecie ostonki z ostrza bylo mozliwe i tatwe bez uzycia jakichkolwiek narzedzi.
Po przerwaniu tgczenia ostonki z nasadg igly nie moze by¢é mozliwe ponowne, trwate zamocowanie ostonki
na igte. Zestaw pojemnikow musi posiada¢ dodatkowg ostonke zapewniajgcg zabezpieczenie igly po pobraniu
(umozliwiajgca bezpieczne usuniecie igly z ramienia dawcy) oraz jej nieodwracalne zablokowanie
po zakonczeniu donacji. W miejscu polaczenia igly z drenem czerpalnym musi znajdowaé si¢ wygodny,
zapobiegajacy $lizganiu si¢ palcéw, uchwyt umozliwiajacy dokonanie wktucia do zyty. Od drenu czerpalnego
na wysokosci 18-35 cm, liczgc od igly, musi odchodzi¢ dren (odej$cie musi gwarantowaé komfort wkiucia),
doprowadzajacy tzw. ,,Pierwsza Krew” do pojemniczka 0 pojemnosci min. 30 ml. Na drenie tym musi
znajdowac si¢ otwarty zacisk plastikowy pozwalajagcy na natychmiastowe przerwanie przepltywu krwi.
W miejscu potgczenia drenu pojemnika na ,,Pierwsza Krew” i drenu czerpalnego, na jednym z tych drenow
musi znajdowa¢ si¢ komin z tatwo tamliwg membrang. Ponizej, w odlegtosci okoto 5 cm od w/w potgczenia
na drenie czerpalnym musi 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” musi mie¢ uniwersalny port w formie
adaptera z centralnie umieszczong igla, zabezpieczong w sposdb uniemozliwiajaCy samoistny wyptyw krwi,
umozliwiajacy pobranie probek krwi dla probowek systemu zamknigtego.

Srednica drenéw musi mie¢ wymiary zapewniajace mozliwosé ich polaczenia w ukfadzie otwartym
i zamknigtym.

Dren 1aczacy pojemnik macierzysty z pustym transferowym na FFP musi umozliwiaé preparatyke
na prasach automatycznych i musi mie¢ dlugo$¢ min. 54 cm.

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

Dodatkowy dren przy pojemniku transferowym na KKCz/RW musi umozliwia¢ wykonanie min. 6 pilotek
i musi mie¢ dlugo$¢ min. 72 cm.

Pojemnik gtéwny na o0socze musi mie¢ dotaczony dodatkowy pojemnik transferowy pusty,
np. za posrednictwem elementu typu Y. Laczna dlugo$é drenu pomiedzy pojemnikiem gtéwnym na osocze
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a dodatkowym pojemnikiem transferowym na 0socze musi wynosi¢ min. 50 cm.

Wszystkie dreny muszg by¢ elastyczne, umozliwia¢ tatwe rolowanie i zadziatanie zaciskow wagomieszarek
po pobraniu petnej donacji oraz zaciskéw pras automatycznych, a takze skuteczne wykonywanie zgrzewow
na zgrzewarkach ré6znego typu.

Pojemnik transferowy do przechowywania 0socza musi zapewniaé mozliwos¢ zamrazania szokowego
w temperaturze minimum (-) 60°C i bezpiecznego przechowywania 0socza W temperaturze ponizej
(-) 25°C do (-) 90°C z zachowaniem elastycznosci i jatowosci pojemnika.

10.

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

11.

Tworzywo, z ktérego wykonany jest pojemnik gléwny i pojemniki transferowe, musi by¢ przejrzyste,
umozliwia¢ wizualng ocen¢ ptynu znajdujacego sic w pojemniku (w szczego6lnosci wykrycie zmgtnien) oraz
musi by¢ przepuszczalne dla promieniowania IR uzywanego w optycznych detektorach wykorzystywanych
pras (Compomat G5 Fresenius).

12.

Pojedyncze zestawy pojemnikoéw do pobierania krwi muszg by¢ zamknigte w opakowaniach zabezpieczajacych
— w jednym opakowaniu mogg by¢ zabezpieczone maksymalnie dwa zestawy pojemnikow. W przypadku, gdy
w jednym opakowaniu zabezpieczajacym znajduja si¢ dwa zestawy pojemnikow, po zuzyciu jednego z nich
drugi moze by¢ zuzyty w czasie do 7 dni. Opakowanie zabezpieczajagce ma zapewni¢ zachOwanie jatowosci
i apyrogennosci zestawow pojemnikow oraz odpowiednia wilgotno$§¢ w czasie przechowywania. Zestawy
pojemnikéw w opakowaniach zabezpieczajacych muszg by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia
opakowania zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ zestawy pojemnikow tylko jednej serii.
Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykieta zawierajagcg minimum nast¢pujace dane: nazwa
producenta, nazwa pojemnikow, numer serii, data wazno$ci, informacje o warunkach przechowywania —
magazynowania pojemnikow.

13.

Co najmniej na pojemniku gtéwnym, pojemnikach gérnych do produkcji i przechowywania FFP oraz
pojemniku dolnym przeznaczonym do przechowywania KKCz z RW muszg by¢ trwale umocowane etykiety,
ktore nie mogg ulegac¢ uszkodzeniom ani odklejeniu W czasie preparatyki i przechowywania. Etykieta robocza
musi mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejanie na nich etykiety gtéwnej o wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm,
zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (mi¢dzynarodowy standard oznakowania krwi i jej sktadnikdéw).

14.

Etykieta macierzysta na pojemnikach musi posiada¢ znak CE oraz zawiera¢ nast¢pujace informacje:

1) nazwe i adres wytworcy/producenta,

2) nazwg identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego,

3) nazwa, sktad i objetos¢ ptynu konserwujgcego i RW,

4) numer serii w postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego,

5) date waznoSci (miesigc i rok),

6) okreslenie sterylno$ci,

7) informacje o metodzie sterylizacji,

8) sktad ptynu moze by¢ podany na ulotce dotaczonej do kazdego opakowania zbiorczego.

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

15.

Pojemniki transferowe muszg zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone blong od wewnatrz oraz
odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajaca jalowos¢, umozliwiajace tatwy dostep do podiaczenia zestawu
pojemnikéw do przetoczenia.

16.

Pojemnik gtéwny u wyjscia drenu prowadzacego do gérnego pojemnika transferowego pustego i pojemnik
dolny na KKCz u wyjscia drenu taczacego go z pojemnikiem glownym, muszg mie¢ kominy z membrang tatwo
tamigcg sie w czasie preparatyki.

17.

Na gornej krawedzi pojemnika gtownego, symetrycznie po dwoch stronach komina ujscia drenu taczacego
pojemnik gtéwny z pustym pojemnikiem na osocze muszg znajdowaé si¢ dwa otwory umozliwiajace
zawieszenie pojemnika na haczykach prasy automatyczne;.

18.

Na dolnej krawedzi pojemnika pustego na osocze i pojemnika na KKCz/RW, centralnie i na bocznych
krawedziach musi znajdowaé si¢ podluzne nacigcie materialu pojemnika, umozliwiajagce zawieszanie
pojemnikéw na haczykach statywow transfuzyjnych.

19.

Pojemniki, antykoagulant oraz roztwér wzbogacajacy musza spetnia¢ wymogi obecnie obowigzujacej wersji
monografii Farmakopea Europejska.

20.

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

21.

Zamawiana ilo$¢ pojemnikéw — 8 000 sztuk.
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VIII. Czes¢ 8 — Dostawa pojemnikow poczwornych géra-dot RW 450 mi/2 x 400 ml do 600 ml
z filtrem in line do KKCz w ilo$ci 27 000 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Zestaw pojemnikow musi sktada¢ si¢ z drenu do poboru krwi, pojemnika gléwnego i trzech pojemnikdéw
transferowych trwale i integralnie potaczonych drenami zapewniajacymi kontrolowany, zamknigty, jatowy
i apyrogenny system przeptywu miedzy pojemnikami.

Automatyczne przetamywanie kroécow zestawdéw do pobierania krwi pelnej podczas rozdzialu na prasach
automatycznych Compomat G5 Fresenius.

Budowa: pojemnik macierzysty, srodkowy (gléwny) zawierajacy ptyn konserwujacy CPD! w iloéci zgodnej
z obowigzujacymi przepisami*/ do pobierania 450 ml £ 10% krwi + pusty pojemnik gorny a 400-600 ml
do produkcji i przechowywania FFP? + pojemnik dolny 4 400-600 ml na KKCz® potaczony z uktadem
filtrujgcym (filtr typu ,,soft”) i pojemnikiem odbiorczym na ubogoleukocytarny koncentrat krwinek
czerwonych (przeznaczony do przechowywania UKKCz*/RW?® przez 42 dni), zawierajacym RW®° w ilosci
zgodnej z obowiagzujacymi przepisami*/.

Pojemnik do pobierania musi posiada¢ potaczony drenem z drenem czerpalnym dodatkowy pojemnik
umozliwiajagcy pobieranie probek krwi z pierwszej porcji krwi przed donacjg o pojemnosci min. 30 ml,
z dotaczonym uniwersalnym portem umozliwiajacym pobor probek krwi w systemie zamKnigtym.

*[ ,,Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 06.03.2019 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania Krwi i jej
sktadnikoéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi”

1CPD - roztwér antykoagulantu do pobierania krwi o sktadzie zgodnym z Farmakopeq Europejskq

2FFP — osocze $wiezo mrozone

3KKCz — koncentrat krwinek czerwonych

4UKKCz — ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych

SRW — roztwor wzbogacajgcy (o sktadzie spetniajgcym wymagania Farmakopei Europejskiej) do przedtuzonego
przechowywania krwi.

Zastosowanie: do pobierania krwi i produkcji ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych
w roztworze wzbogacajacym, kozuszka leukocytarno-ptytkowego i osocza §wiezo mrozonego.

Dren czerpalny musi mie¢ dtugo$¢ min. 102 cm, zakonczony ostrg igta 16G, poddang obrobece zwickszajace;j
poslizg (np. silikonowanie). Konstrukcja igly musi gwarantowaé zapobieganie wycinaniu skory, tkanki
podskdrnej i zyly (np. ostrze $cigte w dwoch plaszezyznach). Igla musi by¢ szczelnie zabezpieczona zamknigta
ostonka w taki sposob aby zdjecie ostonki z ostrza bylo mozliwe i tatwe bez uzycia jakichkolwiek narzedzi.
Po przerwaniu tgczenia ostonki z nasadg igly nie moze by¢é mozliwe ponowne, trwale zamocowanie ostonki
na igle. Zestaw pojemnikoéw musi posiada¢ dodatkowa ostonke zapewniajacg zabezpieczenie iglty po pobraniu
— igla wyposazona w ostonke umozliwiajaca bezpieczne usunigcie igly z ramienia dawcy oraz jej
nieodwracalne zablokowanie po zakonczeniu donacji. W miejscu potgczenia igly z drenem czerpalnym musi
znajdowaé sie¢ wygodny, zapobiegajacy Slizganiu si¢ palcow, uchwyt umozliwiajagcy dokonanie wklucia
do zyly. Od drenu czerpalnego na wysokosci 18-35 cm, liczac od igly, musi odchodzi¢ dren (odej$cie musi
gwarantowa¢ komfort wklucia), doprowadzajacy tzw. ,Pierwsza Krew” do pojemniczka o pojemnosci
min. 30 ml. Na drenie tym musi znajdowa¢ si¢ otwarty zacisk plastikowy pozwalajacy na natychmiastowe
przerwanie przeptywu krwi. W miejscu polaczenia drenu pojemnika na ,,Pierwsza Krew” i drenu czerpalnego,
na jednym z tych drenow musi znajdowac si¢ komin z tatwo tamliwa membrang. Ponizej, w odleglosci okoto
5 cm od w/w polaczenia na drenie czerpalnym musi znajdowaé si¢ plastikowy zacisk pozwalajacy
na natychmiastowe przerwanie przeptywu krwi. Dren czerpalny musi umozliwia¢ pobranie ,,Pierwszej Krwi”
nierozcienczonej antykoagulantem.

Pojemnik do pobierania tzw. ,,Pierwszej Krwi” musi mie¢ uniwersalny port w formie adaptera z centralnie
umieszczong igla, zabezpieczong w sposob uniemozliwiajacy samoistny wyptyw krwi, umozliwiajacy pobranie
prébek krwi dla probdwek systemu prézniowego.

Pojemnik odporny na wirowanie z przyspieszeniem min. 5000xg (w czasie min. 10 minut) przy obj¢tosci
pobrania krwi 450 ml & 10%.

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

Srednica drenéw musi mie¢ wymiary zapewniajace wzajemna kompatybilnosé drenéw réznych pojemnikow,
aby umozliwi¢ ich potaczenia w uktadzie otwartym i zamknietym.
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10.

Dren laczacy pojemnik macierzysty z pustym transferowym na FFP muSi umozliwia¢ preparatyke
na prasach automatycznych posiadanych przez Zamawiajacego i musi mie¢ dtugo$¢ min. 54 cm.

Dren taczacy pojemnik macierzysty z pojemnikiem odbiorczym na KKCz/RW musi umozliwia¢ preparatyke
na prasach automatycznych i musi mie¢ dtugos¢ min. 39 cm.

Dren 1aczacy pojemnik z KKCz z pojemnikiem odbiorczym na UKKCz/RW musi mie¢ wbudowany filtr
antyleukocytarny typu soft. Laczna dlugos¢ drenu min. 90 cm, musi zapewni¢ odpowiedni przeptyw
filtrowanego sktadnika.

Dren przy pojemniku odbiorczym na UKKCz/RW musi umozliwia¢ wykonanie min. 6 pilotek, musi mie¢
dhugo$¢ min. 62,5 cm.

11.

Wszystkie dreny musza by¢ elastyczne, umozliwia¢ tatwe rolowanie i skuteczne zadziatanie zaciskow
wagomieszarek po pobraniu peilnej donacji oraz zaciskow separatorow — pras do preparatyki krwi petnej
posiadanych przez Zamawiajgcego.

12.

Tworzywo, z ktorego wykonany jest pojemnik gtowny i pojemniki transferowe, musi by¢ przejrzyste,
umozliwia¢ wizualng ocen¢ ptynu znajdujacego si¢ w pojemniku (w szczego6lnosci wykrycie zmgtnien) oraz
musi by¢ przepuszczalne dla promieniowania IR uzywanego w optycznych detektorach wykorzystywanych
pras (Compomat G5 Fresenius).

13.

Pojemniki umozliwiajgce przechowywanie UKKCz z dodatkowym plynem wzbogacajgcym przez 42 dni —
stopien hemolizy UKKCz <0,8% w ostatnim dniu przechowywania we wszystkich pojemnikach.

14.

Zastosowany w zestawie pojemnikéw filtr leukocytarny do filtrowania KKCz, musi by¢ co najmniej
Il generacji ,soft”, liczba pozostatych w skladniku po filtracji leukocytow musi by¢ ponizej 1x10°
w co najmniej 95% badanych jednostek, przy temperaturze filtrowanego sktadnika w (+) 22°C, czas filtracji
uzyskanego UKKCz/RW nie dluzszy niz 30 minut.

15.

Co najmniej na pojemniku gldwnym, pojemniku goérnym do otrzymywania i przechowywania FFP oraz
pojemniku dolnym przeznaczonym do przechowywania UKKCz z RW muszg by¢ trwale umocowane etykiety,
ktore nie mogag ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania oraz, ktorych nie
moze zerwac uzytkownik. Etykieta robocza musi mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykiety
glownej o wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm — zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (miedzynarodowy standard
oznakowania krwi i jej sktadnikéw).

16.

Etykieta macierzysta na pojemnikach musi posiada¢ znak CE oraz zawiera¢ nast¢pujace informacje:

1) nazwe i adres wytworcy/producenta,

2) nazwe identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego,

3) nazwa, sktad i objetos¢ ptynu konserwujgcego i RW,

4) numer serii w postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego,

5) date wazno$ci (miesige i rok),

6) okreslenie sterylno$ci,

7) informacje o metodzie sterylizacji,

8) sktad ptynu moze by¢ podany na ulotce dotaczonej do kazdego opakowania zbiorczego.

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

17.

Pojemniki na osocze i UKKCz/RW muszg zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone btong od wewnatrz
oraz odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajaca jatowos¢, umozliwiajace tatwy dostgp do podiaczenia
zestawu do przetoczenia.

18.

Pojemnik gléwny u wyjscia drenu prowadzacego do gérnego pojemnika transferowego pustego, pojemnik
dolny na KKCz u wyjscia drenu aczacego go z pojemnikiem glownym i pojemnik na UKKCz/RW u wyjscia
drenu faczacego go z uktadem filtracyjnym musza mie¢ kominy z tatwo lamigcg si¢ w czasie preparatyKi
membrang.

19.

Na gornej krawedzi pojemnika gtownego, symetrycznie po dwoch stronach komina ujscia drenu taczacego
pojemnik glowny z pustym pojemnikiem na osocze oraz na gornej krawedzi pojemnika na UKKCz/RW muszg
znajdowac si¢ dwa otwory umozliwiajgce zawieszenie pojemnikdéw na haczykach, np. prasy automatycznej.

20.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnika pustego na osocze, pojemnika na KKCz i pojemnika
na UKKCz/RW oraz na bocznych krawedziach pojemnika pustego na osocze i pojemnika na UKKCz/RW musi
znajdowaé¢ si¢ podtuzne naciecie materialu pojemnika, umozliwiajagce zawieszanie pojemnikow
na haczykach pras automatycznych, statywow filtracyjnych i statywow transfuzyjnych.

21.

Kazdy pojedynczy zestaw pojemnikow do pobierania krwi musi byé zamkniety w indywidualnym
opakowaniach zabezpieczajacym, zapewniajacym zachowanie jalowosci 1 apyrogenno$ci zestawow
pojemnikow oraz odpowiednig wilgotnos¢ w czasie przechowywania. Pojedyncze zestawy pojemnikéw musza
by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze zawieraé
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zestawy pojemnikow tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykieta zawierajaca
minimum nastepujgce dane: nazwa producenta, nazwa pojemnikdéw, numer serii, data waznos$ci, informacje o
warunkach przechowywania — magazynowania pojemnikow.

Pojemniki, antykoagulant oraz roztwor wzbogacajacy muszg spetnia¢ wymogi obecnie obowigzujacej wersji

22. ol h
monografii Farmakopea Europejska.

23. | Termin wazno$ci pojemnikow — minimum 12 miesiecy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

24. | Zamawiana ilo$¢ pojemnikéw — 27 000 sztuk.
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IX. Czes¢ 9 — Dostawa pojemnikow potréjnych géra — dét RW 450 ml/2 x 400 ml do 600 ml
w ilosci 150 000 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Zestaw pojemnikéw musi sktadaé si¢ z drenu do poboru krwi, pojemnika gltéwnego i dwoch pojemnikow
transferowych trwale i integralnie polaczonych drenami zapewniajacymi kontrolowany, zamknigty, jatowy
i apyrogenny system przeplywu miedzy pojemnikami.

Automatyczne przelamywanie kro¢cow zestawow do pobierania krwi pelnej podczas rozdzialu na prasach
automatycznych Compomat G5 Fresenius.

Budowa: pojemnik $rodkowy (glowny) zawierajacy plyn konserwujacy CPD! w ilosci zgodnej
z obowigzujacymi przepisami*/ do pobierania 450 ml + 10% krwi + pojemnik dolny a4 400-600 ml
(transferowy przeznaczony do przechowywania KKCz? przez 42 dni) zawierajgcy RW® w ilosci zgodnej
z obowiazujacymi przepisami*/ (stopien hemolizy w KKCz <0,8% w ostatnim dniu przechowywania)
+ pusty pojemnik gorny 4 400-600 ml do produkcji i przechowywania FFP%,

Pojemnik do pobierania musi posiada¢ potgczony drenem z drenem czerpalnym dodatkowy pojemnik
umozliwiajgcy pobieranie probek krwi z pierwszej porcji krwi przed donacja o pojemnosci min. 30 ml,
z dotgczonym uniwersalnym portem umozliwiajgcym pobor probek krwi w systemie zamknigtym.

*/ ,, Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 06.03.2019 r. w sprawie wymagarn dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi”

1CPD - roztwér antykoagulantu do pobierania krwi o sktadzie zgodnym z Farmakopeq Europejskq

2KKCz — koncentrat krwinek czerwonych

SRW — roztwér wzbogacajgcy (o skladzie spetniajgcym wymagania Farmakopei Europejskiej) do przediuzonego
przechowywania krwi

*FFP — osocze $wiezo mrozone.

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

Dren czerpalny musi mie¢ dlugo$¢ min. 102 c¢cm, zakonczony ostrg igltg 16G, poddang obrobece zwigkszajacej
poslizg (np. silikonowanie). Konstrukcja igly musi gwarantowaé zapobieganie wycinaniu skory, tkanki
podskornej i zyty (np. ostrze $ciete w dwoch ptaszczyznach). Igta musi by¢ szczelnie zabezpieczona zamknigtg
ostonka w taki sposob, aby zdjecie ostonki z ostrza byto mozliwe i tatwe bez uzycia jakichkolwiek narzedzi.
Po przerwaniu taczenia ostonki z nasada igly nie moze by¢ mozliwe ponowne, trwate zamocowanie ostonki
na igte. Zestaw pojemnikéw musi posiada¢ dodatkowa ostonke zapewniajgcg zabezpieczenie igly po pobraniu
(umozliwiajacg bezpieczne usunigcie igly z ramienia dawcy) oraz jej nieodwracalne zablokowanie
po zakonczeniu donacji. W miejscu potaczenia igly z drenem czerpalnym musi znajdowaé si¢ wygodny,
zapobiegajacy $lizganiu si¢ palcéw, uchwyt umozliwiajacy dokonanie wkhucia do zyty. Od drenu czerpalnego
na wysokosci 18-35 cm, liczac od igly, musi odchodzi¢ dren (odejScie musi gwarantowa¢ komfort wkiucia),
doprowadzajacy tzw. ,,Pierwsza Krew” do pojemniczka o pojemnosci min. 30 ml. Na drenie tym musi
znajdowaé si¢ otwarty zacisk plastikowy pozwalajgcy na natychmiastowe przerwanie przepltywu krwi.
W miejscu potaczenia drenu pojemnika na ,,Pierwsza Krew” i drenu czerpalnego, na jednym z tych drenow
musi znajdowa¢ si¢ komin z tatwo tamliwg membrang. Ponizej, w odleglosci okoto 5 cm od w/w potgczenia
na drenie czerpalnym musi znajdowa¢ si¢ plastikowy zacisk pozwalajacy na natychmiastowe przerwanie
przeptywu krwi. Dren czerpalny musi umozliwia¢ pobranie ,Pierwszej krwi” nierozcieniczonej
antykoagulantem. Pojemnik do pobierania tzw. ,,Pierwszej Krwi” musi mie¢ uniwersalny port w formie
adaptera z centralnie umieszczong igla, zabezpieczong w sposob uniemozliwiajacy samoistny wyptyw krwi,
umozliwiajacy pobranie probek krwi dla probowek systemu zamknigtego.

Srednica drenéw musi mie¢ wymiary zapewniajace mozliwo$é ich polaczenia w ukladzie otwartym
i zamknietym.

Dren 1aczacy pojemnik macierzysty z pustym transferowym na FFP musi umozliwiaé preparatyke
na prasach automatycznych i musi mie¢ dlugo$¢ min. 54 cm.

Dren tgczacy pojemnik macierzysty z pojemnikiem odbiorczym na KKCz/RW musi umozliwiaé preparatyke
na prasach automatycznych i musi mie¢ dlugo$¢ min. 39 cm.

Dodatkowy dren przy pojemniku transferowym na KKCz/RW musi umozliwia¢ wykonanie min. 6 pilotek
i musi mie¢ dlugo$¢ min. 90 cm.

Wszystkie dreny musza by¢ elastyczne, umozliwia¢ tatwe rolowanie i zadziatanie zaciskow wagomieszarek
po pobraniu pelnej donacji oraz zaciskéw pras automatycznych, a takze skuteczne wykonywanie zgrzewow

12




Znak postepowania: ZP/PN-4/20

na zgrzewarkach réznego typu.

Pojemnik transferowy do przechowywania 0socza musi zapewniaé mozliwos¢ zamrazania szokowego
w temperaturze minimum (-) 60°C i bezpiecznego przechowywania 0s0cza W temperaturze ponizej (-) 25°C
do (-) 90°C z zachowaniem elastycznosci i jatowosci pojemnika.

10.

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

11.

Tworzywo, z ktérego wykonany jest pojemnik gléwny i pojemniki transferowe, musi by¢ przejrzyste,
umozliwia¢ wizualng ocen¢ ptynu znajdujacego si¢ w pojemniku (w szczego6lnosci wykrycie zmgtnien) oraz
musi by¢ przepuszczalne dla promieniowania IR uzywanego w optycznych detektorach wykorzystywanych
pras (Compomat G5 Fresenius).

12.

Pojedyncze zestawy pojemnikow do pobierania krwi muszg by¢ zamknigte w opakowaniach zabezpieczajacych
— w jednym opakowaniu moga by¢ zabezpieczone maksymalnie dwa zestawy pojemnikow. W przypadku, gdy
w jednym opakowaniu zabezpieczajagcym znajdujg si¢ dwa zestawy pojemnikow, po zuzyciu jednego z nich
drugi moze by¢ zuzyty w czasie do 7 dni. Opakowanie zabezpieczajace ma zapewni¢ zachowanie jalowos$ci
i apyrogennosci zestawdw pojemnikow Oraz odpowiednia wilgotno$§¢ w czasie przechowywania. Zestawy
pojemnikéw w opakowaniach zabezpieczajagcych musza by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia
opakowania zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ zestawy pojemnikow tylko jednej serii.
Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykieta zawierajacg minimum nast¢pujace dane: nazwa
producenta, nazwa pojemnikow, numer serii, data wazno$ci, informacje o warunkach przechowywania —
magazynowania pojemnikow.

13.

Na wszystkich pojemnikach musza by¢ trwale umocowane etykiety, ktore nie mogg ulega¢ uszkodzeniom
ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania. Etykieta robocza musi mie¢ wymiary umozliwiajace
przyklejanie na nich etykiety gtéwnej o wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm, zgodnej z wymaganiami ISBT 128
(migdzynarodowy standard oznakowania krwi i jej sktadnikow).

14.

Etykieta macierzysta na pojemnikach musi posiada¢ znak CE oraz zawiera¢ nast¢pujace informacje:

1) nazwe i adres wytworcy/producenta,

2) nazwe identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego,

3) nazwa, sktad i objeto$¢ ptynu konserwujacego i RW,

4) numer serii w postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego,

5) date waznosci (miesiac i rok),

6) okreslenie sterylnosci,

7) informacje o metodzie sterylizacji,

8) sktad ptynu moze by¢ podany na ulotce dotgczonej do kazdego opakowania zbiorczego.

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

15.

Pojemniki transferowe muszg zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone btong od wewnatrz oraz
odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajgca jatowos¢, umozliwiajace tatwy dostep do podigczenia zestawu
do przetoczenia.

16.

Pojemnik gtéwny u wyjscia drenu prowadzacego do gornego pojemnika transferowego pustego i pojemnik
dolny na KKCz u wyj$cia drenu tgczgcego go z pojemnikiem gldéwnym, musza mie¢ kominy z membrang fatwo
tamiaca si¢ w czasie preparatyki.

17.

Na gornej krawedzi pojemnika gtdéwnego, symetryCznie po dwoch stronach komina ujécia drenu tgczacego
pojemnik gltéwny z pustym pojemnikiem na osocze musza znajdowaé si¢ dwa otwory umozliwiajace
zawieszenie pojemnika na haczykach prasy automatycznej.

18.

Na dolnej krawedzi pojemnika pustego na osocze i pojemnika na KKCz/RW, centralnie i na bocznych
krawedziach musi znajdowaé si¢ podluzne nacigcie materialu pojemnika, umozliwiajace zawieszanie
pojemnikéw na haczykach statywow transfuzyjnych.

19.

Pojemniki, antykoagulant oraz roztwor wzbogacajacy muszg spelnia¢ wymogi obecnie obowigzujacej wersji
monografii Farmakopea Europejska.

20.

Termin wazno$ci pojemnikoéw — minimum 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

21.

Zamawiana ilo$¢ pojemnikow — 150 000 sztuk.
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X. Czes¢ 10 — Dostawa pojemnikéw potrojnych gora — gora 450 ml/2 x 300 ml do 600 ml

bez antykoagulantu w ilosci 4 500 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Zestaw pojemnikow musi sktada¢ si¢ z drenu do poboru krwi, pojemnika gtéwnego bez antykoagulantu
i dwoch pojemnikow transferowych trwale i integralnie potaczonych drenami zapewniajacymi kontrolowany,
zamkniety, jalowy i apyrogenny system przeptywu miedzy pojemnikami. Wszystkie pojemniki musza by¢
puste — umozliwia¢ wytworzenie skrzepu w pobranej krwi peine;j.

Budowa: pojemnik macierzysty (gléwny), do pobierania 450 ml + 10% krwi + 2 pojemniki gorne 4 300-600 ml
potaczone tacznikiem do produkcji i przechowywania surowicy ludzkie;.

Pojemnik macierzysty musi posiadaé potaczony drenem z drenem czerpalnym dodatkowy pojemnik
umozliwiajacy pobieranie probek krwi z pierwszej porcji krwi przed donacja o pojemnosci min. 30 ml,
z dotaczonym uniwersalnym portem umozliwiajagcym pobdr probek krwi w systemie zamknietym.

Zastosowanie: do pobierania krwi pelnej w celu uzyskania surowicy.

Dren czerpalny musi mie¢ dlugo$¢ min. 99 cm, zakonczony ostra igltg 16G, poddang obrobce zwigkszajacej
poslizg (np. silikonowanie). Konstrukcja igly musi gwarantowaé zapobieganie wycinaniu skory, tkanki
podskoérnej i zyty (np. ostrze Scigte w dwoch plaszczyznach). Igta musi by¢ szczelnie zabezpieczona zamknigtg
ostonka w taki sposob aby zdjecie ostonki z ostrza byto mozliwe i tatwe bez uzycia jakichkolwiek narzedzi.
Po przerwaniu tgczenia ostonki z nasadg igly nie moze by¢ mozliwe ponowne, trwale zamocowanie ostonki
na igle. Zestaw pojemnikow musi posiada¢ dodatkowsg ostonke zapewniajaca zabezpieczenie igly po pobraniu
— igla wyposazona w ostonke umozliwiajacag bezpieczne usuniecie igly z ramienia dawcy oraz jej
nieodwracalne zablokowanie po zakonczeniu donacji. W miejscu potgczenia igly z drenem czerpalnym musi
znajdowaé si¢ wygodny, zapobiegajacy Slizganiu si¢ palcow, uchwyt umozliwiajgcy dokonanie wkiucia
do zyly. Od drenu czerpalnego na wysokosci 20-35 cm, liczac od igly, musi odchodzi¢ dren (odej$cie musi
gwarantowa¢ komfort wktucia), doprowadzajacy tzw. ,,Pierwsza Krew” do pojemniczka o pojemnosci min.
30 ml. Na drenie tym musi znajdowa¢ si¢ otwarty zacisk plastikowy pozwalajagcy na natychmiastowe
przerwanie przeplywu krwi. W miejscu polaczenia drenu pojemnika na ,,Pierwsza Krew” i drenu czerpalnego,
na jednym z tych drenow musi znajdowa¢ si¢ komin z fatwo tamliwg membrang. Ponizej, w odleglosci okoto
5 cm od w/w polaczenia na drenie czerpalnym musi znajdowaé si¢ plastikowy zacisk pozwalajacy
na natychmiastowe przerwanie przeptywu krwi.

Pojemnik do pobierania tzw. ,Pierwszej Krwi” musi mie¢ uniwersalny port w formie adaptera
z centralnie umieszczong iglg, zabezpieczong w sposdb uniemozliwiajgcy samoistny wyplyw krwi,
umozliwiajacy pobranie probek krwi do probdwek systemu prozniowego.

Pojemnik macierzysty odporny na wirowanie z przyspieszeniem min. 5000xg (w czasie min. 10 minut) przy
objetosci pobrania krwi 450 ml + 10%.

Pojemnik gléwny na kKrew pelna i pojemniki transferowe musza by¢ potaczone ze sobg drenami.

Wszystkie dreny muszg by¢ elastyczne, umozliwia¢ tatwe rolowanie i1 skuteczne zadziatanie zaciskow
wagomieszarek po pobraniu petnej donacji oraz zaciskow separatoréw — pras do preparatyki krwi pelnej,
a takze skuteczne wykonywanie zgrzewow na rdznym typie zgrzewarek.

Etykieta macierzysta na pojemnikach musi posiada¢ znak CE oraz zawiera¢ nastgpujace informacje:

1) nazwe i adres wytworcy/producenta,

2) nazwg identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego,

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

4) date waznos$ci (miesigc 1 rok),

5) okre$lenie sterylnosci,

6) informacje o metodzie sterylizaciji.

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 piktogramow.

10.

Pojedyncze zestawy pojemnikéw do pobierania krwi musza by¢ zamknigte w opakowaniach zabezpieczajacych
— W jednym opakowaniu mogg by¢ zabezpieczone maksymalnie dwa zestawy pojemnikow. W przypadku, gdy
w jednym opakowaniu zabezpieczajacym znajdujg si¢ dwa zestawy pojemnikow, po zuzyciu jednego z nich
drugi moze by¢ zuzyty w czasie do 7 dni. Opakowanie zabezpieczajace ma zapewni¢ zachowanie jatowosci
1 apyrogennosci zestawow pojemnikow, oraz odpowiednia wilgotno$¢ w czasie przechowywania.

Zestawy pojemnikow W opakowaniach zabezpieczajgcych muszg by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia
opakowania zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze zawieraé¢ zestawy pojemnikow tylko jednej serii.
Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykieta zawierajagcg minimum nastgpujace dane: nazwa
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producenta, nazwa pojemnikoéw, numer serii, data waznosci, informacje o warunkach przechowywania —

magazynowania pojemnikow.

11. | Pojemniki muszg spelnia¢ wymogi obecnie obowigzujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.
12. | Termin waznosci pojemnikéw — minimum 8 miesiecy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.
13. | Zamawiana ilo$¢ pojemnikéw — 4 500 sztuk.
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XI. Cze$é 11 — Dostawa zestawéw oraz pojemnikow do zestawéw do pobierania osocza metoda

plazmaferezy automatycznej na posiadanych przez Zamawiajacego separatorach
osoczowych Autopheresis C w ilo$ci po 2 400 szt.

1. Zestawy jednorazowego uzytku do pobierania osocza W ilo$ci 2 400 szt.:

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Zestawy jednorazowego uzytku stanowigce komplet drenow z filtrem do transfuzji krwi i jej
sktadnikow, z portem do polgczenia z czujnikiem ci$nienia i elementem separujgcym/rotorem,
wyposazone w:
1) port typu Luer meski umozliwiajacy podigczenie igly do aferezy 16 G;

1. | 2) ,spike” — przebijak do podiaczenia 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 portdow charakterystycznych dla danego rodzaju
ptynéw Wykonawca dostarczy zestawy wyposazone w odpowiednie rodzaje portow.
Opakowanie:
1) kazdy zestaw musi by¢ zamkniety w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajgcym,

zapewniajacym odpowiednig wilgotno$¢ w czasie przechowywania;

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

przechowywania.

3. | Zestawy muszg spetnia¢é wymogi obecnie obowigzujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.

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

5. | Zamawiana ilo$¢ zestawow — 2 400 szt.

2. Pojemniki puste w ilo$ci 2 400 szt.:

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

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

1. |plazmaferezy automatycznej na posiadanych przez Zamawiajagcego separatorach osoczowych
Autopheresis C Fresenius Kabi.
2. | Pojemniki puste a 1 000 ml.
3 Pojemniki wykonane z polichlorku winylu, umozliwiajacego zamrazanie 0socza W temperaturze
" | (-) 60°C i przechowywanie w temperaturze ponizej (-) 25°C.
4 Pojemniki wyposazone w dren o dlugosci minimum 15 cm 2z adapterem przystosowanym
" | do podiaczenia zestawu.
Opakowanie:
1) kazdy pojemnik musi by¢ zamkniety 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¢ zestawy tylko jednej serii;
4) na opakowaniu musza znajdowaé si¢ informacje o zaleceniach producenta co do warunkéw
przechowywania.
Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiadaé
znak CE oraz zawiera¢ nastepujgce informacije:
1) nazwe i adres wytworcy/producenta,
6 2) nazwe identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowej,

3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,
4) date waznosci (miesiac 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 dotgczenia instrukcji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktogramow.

Pojemniki muszg spelnia¢ wymogi obecnie obowiazujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.

Termin waznosci pojemnikéw — minimum 12 miesi¢cy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

Zamawiana ilo$¢ pojemnikoéw — 2 400 szt.
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