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Biatystok, dn. 14.03.2019 1.

Wszyscy uczestnicy postepowania
0 udzielenie zamoéwienia publicznego

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego na ,,Dostawg pojemnikéw do pobierania i preparatyki
krwi”, realizowanego w trybie przetargu nieograniczonego nr ZP/PN-2/19, opublikowanego w Biuletynic
Zamowien Publicznych pod nr 521023-N-2019 w dniu 06.03.2019 r.

WYJASNIENIA I ZMIANA TBEéCI
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Zamawiajgcy Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku dziatajac na podstawie
art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1986 t.j.)
przekazuje tres¢ zapytan do Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia na ,,Dostawe pojemnikow
do pobierania i preparatyki krwi” wraz z wyjaénieniami.

Pytanie 1:

Dotyezy Czesci 115

Prosimy Zamawiajgcego o podanie przewidywanego terminu pierwszej dostawy przedmiotu zaméwienia
opisanego w Czgsei 11 5.

Odpowiedz:

Zmawiajacy informuje, iz termin pierwszej dostawy pojemnikéw w zakresie Czgéci 1 planowany jest
na koniec lipca, zas w zakresie Cze$ci 5 — na koniec kwietnia.

Pytanie 2:

Dotyczy Czesci 4

Dotyczy punktu 6 tabeli Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego) Czesci 4 —
czy Zamawiajgcy zaakceptuje zestawy, gdzie dodatkowy dren przy pojemniku transferowym na KKCz/RW
ma dhugos¢ min. 72 cm?

Odpowiedz:

Zmawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody.

Pytanie 3:

Dotyczy wszystkich CzeSci

Dotyczy wymogu (dla kazdej Czgéci) podania w o$wiadczeniu informacji ktére parametry wymagane
w monografii Farmakopea Europejska zostaly poddane kontroli przy sprawdzeniu spekienia wymagan
produktow w odniesieniu do obecnie obowigzujgcej wersji monografii Farmakopea Europejska —
czy Zamawiajacy zaakceptuje o$wiadczenie bez wskazania konkretnych parametréw poddanych kontroli?
Zdobycie takich informacji od Wytworcy moze by¢ dlugotrwate lub wrecz niemozliwe ze wzgledu
na tajemnice handlowa.

Odpowiedz:

Zmawiajacy informuje, iz odstgpuje od wymogu podania w o$wiadczeniu, o ktérym mowa w pkt 22.1.1
pkt 2.6) SIWZ, parametréow wymaganych w monografii Farmakopea Europejska, ktore zostaty poddane
kontroli.

W zwigzku z powyzszym, Zamawiajacy dokona odpowiedniej zmiany tresci Specyfikacji Istotnych
Warunkéw Zamowienia w tym zakresie.

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



Zamawiajacy informuje, iz na podstawie art. 38 ust, 4 ustawy Prawo zaméwien publicznych, wprowadzil

nastepujace zmiany w tresci SIWZ:

1. w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia pkt 22.1.1 pkt 2.6) otrzymuje nastgpujace brzmienie:
»2.6) O$wiadczenie Wykonawcy, ze oferowane pojemniki spelniajg wymogi obecnie obowigzujacej wersji
monografii Farmakopea Europejska — dla Czgsci 1, Czesci 2 i Czesci 3
oraz

Oswiadczenie Wykonawcy, ze oferowane pojemniki i plyny speiniajg wymogi obecnie obowiazujace;
wersji monografii Farmakopea Europejska — dla Czesci 4, Czesci 5 i Czgsci 6.7

2. Zalgeznik nr 1 do SIWZ (Opis przedmiotu zamoOwienia) otrzymuje brzmienie zgodnie z zalgcznikiem
do niniejszych wyjasnien.

3. Zalgeznik nr 4 do SIWZ (Specyfikacja przedmiotowa oferowanego przedmiotu zaméwienia) otrzymuje
brzmienie zgodnie z zatacznikiem do niniejszych wyjasnien.

Wyjasnienia oraz zmiana tre§ci SIWZ s3 wiazace dla wszystkich Wykonawcoéw i nalezy je uwzglednié
przy sporzadzaniu i skladaniu ofert.

Zataczniki:

1. Opis przedmiotu zaméwienia, stanowigcy Zatacznik nr 1 do SIWZ — po zmianach z dnia 14.03.2019 r.
2. Specyfikacja przedmiotowa oferowanego przedmiotu zamoOwienia, stanowigca Zalgcznik nr 4 do SIWZ —
po zmianach z dnia 14.03.2019 1.
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Znak postepowania: ZP/PN-2/19

Zalacznik nr 1 do SIWZ
po zmianach z dnia 14.03.2019 r.

Szczegélowy opis przedmiotu zaméwienia

Czgs¢ 1 — Dostawa pojemnikéw pustych 4 600 ml w ilo§ci 8 000 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

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

Zastosowanie: do preparatyki krwi i jej skladnikow.

Dren pojemnika diugo$ci min. 20 cm, zakonczony igla plastikows typu ,,SPIKE", na drenie umieszczony
plastikowy zacisk umozliwiajgcy natychmiastowe zatrzymanie przeptywu w drenie. Zamawiajgcy
dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania pojemnikéw z drenem bez plastikowego zacisku.

Wszystkie dreny muszg by¢ elastyczne, umozliwiaé fatwe rolowanie i skuteczne zadzialanie posiadanych
zgrzewarek.

Srednica drenéw winna miec wymiary zapewniajagce wzajemng kompatybilnoéé drenow roznych
pojemnikéw, aby umozliwi¢ ich potaczenia w ukladzie otwartym i zamknigtym.

Mozliwo$¢ wirowania pojemnikow z sitg 5000 g przez 6 minut w temperaturze (+) 4 °C lub (+) 22°C przy
objetosci zawartego skiadnika 600 ml + 10%.

Tworzywo, z ktérego wykonane s pojemniki musi byé przejrzyste, umozliwia¢ wizualna oceng
pojemnika i sktadnika znajdujacego si¢ w pojemniku oraz winno zapewnia¢ mozliwo§¢é zamrazania
szokowego w temperaturze min. (-) 60°C i bezpieczne przechowywanie w temperaturze ponizej
(-) 25°C do () 90°C z zachowaniem elastycznosci i Jjatowo$ci pojemnika,

Na wszystkich pojemnikach muszg byé trwale umocowane etykiety, ktore nie mogg ulegac¢ uszkodzeniom
ani odklejaniu w czasie preparatyki i przechowywania oraz, ktorych nie moze zerwaé uzytkownik.
Etykieta robocza winna mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykiety gléwnej o wymiarach
10,16 cm x 10,16 cm - zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (migdzynarodowy standard oznakowania krwi
1 jej sktadnikow).

Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajgce wymogom standardu

ISBT — 128 lub EAN 128, Etykiety muszg mie¢ rowniez wersjg polska napisow i zawierac:

1) nazwg firmy i nazwe pojemnika (pojemnosé),

2) numer serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrowe;,

3) datg waznoci. Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie pojemnikéw z datg wazno$ci umieszczong
na opakowaniu indywidualnym pojemnika.

Zamawiajgcy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z normg i standardami I1SO 3826-2 pod

warunkiem dolgczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjagnione jest znaczenie piktogramow.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety wielojgzyczne, w tym w Jezyku angielskim, pod warunkiem dolaczenia

do kazdego kartonu pojemnik6éw instrukciji w jezyku polskim.

10.

Pojemniki powinny zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone blong od wewnatrz oraz odpowiednig
ochrong z zewngtrz zapewniajaca jatlowosc, umozliwiajgce fatwy dostgp do podigczenia zestawu
do przetoczenia.

11.

Centralnie na dolnej krawgdzi pojemnika, powinno znajdowaé si¢ podtuzne nacigcie materiatu pojemnika,
umozliwiajgce zawieszanie pojemnikow na haczykach statywow transfuzyjnych.

12,

Kazdy pojedynczy pojemnik musi byé¢ zamkniety w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym,
zapewniajgcym zachowanie jalowosci i apyrogennosci pojemnikow, oraz odpowiednie warunki
przechowywania. Pojedyncze zestawy musza byé zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania
zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze zawieraé zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze
musi by¢ oznakowane etykiety zawierajaca minimum nastgpujace dane: nazwa producenta, nazwa
pojemnikéw, numer serii, data waznosci, informacje o warunkach przechowywania - magazynowania
pojemnikow.

13.

Pojemniki muszy spelniaé wymogi obecnie obowigzujacej wersji monografii Farmakopea
Europejska.

14.

Termin waznoséci pojemnikéw — min. 18 miesigey od daty dostawy do Zamawiajacego.
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IL. Czg$¢ 2 — Dostawa pojemnikéw pustych 1000 ml w iloéci 400 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, zakoficzony igla plastikowa typu ,,SPIKE", na drenie umieszczony
plastikowy zacisk umozliwiajacy natychmiastowe zatrzymanie przeptywu w drenie. Zamawiajgcy
dopuszcza mozliwo$é zaoferowania pojemnikéw z drenem bez plastikowego zacisku.

Wszystkie dreny muszg by¢ elastyczne, umozliwiaé latwe rolowanie i skuteczne zadzialanie posiadanych
zgrzewarek.

Srednica drenéw winna mieé wymiary zapewniajgce wzajemng kompatybilnosé drenéw réznych
pojemnikéw, aby umozliwi¢ ich potgczenia w uktadzie otwartym i zamknietym.

Mozliwo$¢ wirowania pojemnikow z sitg 5000 g przez 6 minut w temperaturze (+) 4°C lub (+) 22°C przy
objetodci zawartego sktadnika 800 ml + 10%.

Tworzywo, z ktorego wykonane sg pojemniki musi byé przejrzyste, umozliwiajace wizualng oceng
pojemnika i skiadnika znajdujacego si¢ w pojemniku oraz winno zapewnia¢ mozliwos¢ zamrazania
szokowego w temperaturze min. (-) 60°C i bezpiecznego przechowywania w temperaturze ponizej
(-) 25°C do (-) 90°C z zachowaniem elastycznosci i jatowosci pojemnika.

Na wszystkich pojemnikach musza by¢ trwale umocowane etykiety, ktére nie moga ulega¢ uszkodzeniom
ani odklejeniu w czasic preparatyki i przechowywania oraz, ktérych nie moze zerwaé uzytkownik.
Etykicta robocza winna mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykiety glownej o wymiarach
10,16 cm x 10,16 cm - zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (migdzynarodowy standard oznakowania krwi
i jej skfadnikow).

Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace wymogom standardu

ISBT — 128 lub EAN 128. Etykiety musza mieé réwniez wersj¢ polska napisow i zawieraé:

1) nazwg firmy i nazwe¢ pojemnika (pojemnogé),

2) numer serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrowej,

3) dat¢ waznosci. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie pojemnikéw z datg waznosci umieszczona
na opakowaniu indywidualnym pojemnika.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z normg i standardami ISO 3826-2 pod

warunkiem dotgczenia instrukeji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktogramow.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety wielojezyczne, w tym w jezyku angielskim, pod warunkiem dotgezenia

do kazdego kartonu pojemnikéw instrukcji w jezyku polskim.

10.

Pojemniki powinny zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone blona od wewnatrz oraz odpowiednia
ochrong z zewngtrz zapewniajacy jalowos$¢, umozliwiajace latwy dostgp do podlaczenia zestawu
do przetoczenia.

Centralnie na dolnej krawgdzi pojemnika, powinno znajdowac si¢ podtuzne nacigcie materiatu pojemnika,
umozliwiajgce zawieszanie pojemnikow na haczykach statywow transfuzyjnych.

12.

Kazdy pojedynczy pojemnik musi by¢ zamknigty w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym,
zapewniajgcym zachowanie jatowoéci i apyrogennosci pojemnikéw, oraz odpowiednie warunki
przechowywania. Pojedyncze zestawy muszg by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania
zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze zawieraé zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze
musi by¢ oznakowane etykiets zawierajaca minimum nastgpujace dane: nazwa producenta, nazwa
pojemnikéw, numer serii, data waznosci, informacje o warunkach przechowywania — magazynowania
pojemnikow.

13.

Pojemniki musza spelniaé wymogi obecnie obowigzujacej wersji monografii Farmakopea
Europejska.

14.

Termin waznosci pojemnikow — min. 18 miesigey od daty dostawy do Zamawiajacego.
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III. Czg¢d¢ 3 — Dostawa pojemnikéw pustych plytkowych 4 1000 — 1300 ml w ilosci 200 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Budowa: pojemnik pusty o pojemnosci 1000 - 1300 ml wykonany z tworzywa umozliwiajgcego wymiang
gazowa pomiedzy jego wnetrzem a érodowiskiem.

Zastosowanie: do preparatyki krwi i jej skladnikéw, do przechowywania 1 jednostki koncentratu krwinek
plytkowych 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 cm, zakoniczony Jjalowym zgrzewem, na drenie umieszczony plastikowy
zacisk umozliwiajgcy natychmiastowe zatrzymanie przeptywu w drenie,
Zamawiajgcy dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania pojemnikéw z drenem bez plastikowego zacisku.

Wszystkie dreny musza by¢ elastyczne, umozliwia¢ fatwe rolowanie i skuteczne zadziatanic posiadanych
zgrzewarek.

Srednica drenéw winna mieé wymiary zapewniajgce wzajemng kompatybilnosé drendw roéznych
pojemnikow, aby umozliwié ich polaczenia w ukladzie otwartym i zamknigtym.

Tworzywo, z ktorego wykonane sa pojemniki musi by¢ przejrzyste, umozliwiajace wizualng oceng
pojemnika i skfadnika znajdujacego si¢ w pojemniku oraz wymiang gazowg pomiedzy jego wnetrzem
a §rodowiskiem.

Pojemniki plytkowe musza zapewniaé przechowywanie koncentratu plytek krwi przez 5 dni od daty
donacji.

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

Na wszystkich pojemnikach muszg byé trwale umocowane etykiety, ktore nie mogg ulegaé uszkodzeniom
ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania oraz, ktorych nie moze zerwaé uzytkownik.
Etykieta robocza winna mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykiety gtéwnej o wymiarach
10,16 cm x 10,16 ¢m - zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (migdzynarodowy standard oznakowania krwi
i jej sktadnikow).

10.

Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace wymogom standardu

ISBT — 128 lub EAN 128. Etykiety musza mie¢ rownicz wersje polska napisow i zawieraé:

1) nazwg firmy i nazwg pojemnika (pojemnosé),

2) numer serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrowej,

3) dat¢ waznosci. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie pojemnikéw z data waznosci umieszezona
na opakowaniu indywidualnym pojemnika.

Zamawiajgcy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z norma i standardami ISO 3826-2 pod

warunkiem dotaczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktogramow.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety wiclojezyczne, w tym w Jjezyku angielskim, pod warunkiem dofaczenia

do kazdego kartonu pojemnikow instrukeji w jezyku polskim.

11.

Pojemniki powinny zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone btong od wewnatrz oraz odpowiednia
ochrong z zewnatrz zapewniajaca jalowos$c, umozliwiajgce tatwy dostgp do podiaczenia zestawu
do przetoczenia.

12.

Centralnie na dolnej krawgdzi pojemnika, winno znajdowac sig podiuzne nacigeie materiatu pojemnika,
umozliwiajace zawieszanie pojemnikéw na haczykach statywow transfuzyjnych.

13:

Kazdy pojedynczy pojemnik musi byé zamknicty w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym,
zapewniajgcym zachowanie jalowosci i apyrogennosci pojemnikéw, oraz odpowiednie warunki
przechowywania. Pojedyncze zestawy musza byé¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania
zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze zawieraé zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze
musi by¢ oznakowane etykietg zawierajacg minimum nastgpujace dane: nazwa producenta, nazwa
pojemnikéw, numer serii, data waznosci, informacje o warunkach przechowywania - magazynowania
pojemnikow.

14.

Pojemniki musza spelniaé wymogi obecnie obowigzujgcej wersji monografii Farmakopea
Europejska.

15.

Termin waznosci pojemnikéw — min. 18 miesiecy od daty dostawy do Zamawiajacego.




Znak postepowania: ZP/PN-2/19

IV. Czg§¢ 4 — Dostawa pojemnikéw poczwérnych géra — dét RW 450/2 x 400 ml do 600 ml

z dodatkowym pojemnikiem na osocze w ilosci 1 000 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Zestaw pojemnikow musi skiadac si¢ z drenu do poboru krwi, pojemnika giéwnego i dwoch pojemnikow
transferowych trwale i integralnic polaczonych drenami zapewniajacymi kontrolowany, zamknigty,
Jalowy i apyrogenny system przeptywu miedzy pojemnikami.

Budowa: pojemnik $rodkowy (gléwny) zawierajacy plyn konserwujacy CPD! w ilodci zgodnej
z obowigzujgcymi przepisami*/ do pobierania 450 ml + 10% krwi + pojemnik dolny & 400-600 ml
(transferowy przeznaczony do przechowywania KKCz? przez 42 dni) zawierajacy RW* w iloéci zgodnej
z obowiazujgcymi 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¢ polgczony drenem z drenem czerpalnym dodatkowy pojemnik
umozliwiajgcy pobieranie probek krwi z pierwszej porcji krwi przed donacja o pojemnosci min. 30 ml,
z dofgezonym uniwersalnym portem umozliwiajacym pobor probek krwi w systemie zamknigtym.

*/,, Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2018 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki
pobierania krwi i jej skladnikéw, 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 — roztwor wzbogacajgcy (o skladzie speiniajgcym wymagania Farmakopei Europejskiej)
do przedluzonego przechowywania krwi

*FFP — osocze swiezo mrozone.

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

Dren czerpalny musi mie¢ dhugo$¢ min. 102 cm, zakonczony ostrg iglta 16G, poddana obrébee
zwigkszajacej poslizg (np. silikonowanie). Konstrukcja igly musi gwarantowaé zapobieganie wycinaniu
skory, tkanki podskorej i zyly (np. ostrze §cigte w dwoch plaszczyznach). Igla musi byé szczelnie
zabezpieczona zamknigta ostonka w taki sposob, aby zdjgcie ostonki z ostrza bylo mozliwe i tatwe bez
uzycia jakichkolwiek narzedzi. Po przerwaniu faczenia ostonki z nasadg igty nie moze byé mozliwe
ponowne, trwate zamocowanie ostonki na igl¢. Zestaw winien posiada¢ dodatkowg ostonke zapewniajaca
zabezpieczenie igly po pobraniu (umozliwiajgcg bezpieczne usunigeie igly z ramienia dawcy) oraz
Jej nicodwracalne zablokowanie po zakoficzeniu donacji. W miejscu polaczenia igty z drenem czerpalnym
winien znajdowac si¢ wygodny, zapobiegajacy slizganiu si¢ palcow, uchwyt umozliwiajacy dokonanie
wkiucia do zyly. Od drenu czerpalnego na wysokosci 18-35 cm, liczac od igly, winien odchodzi¢ dren
(odejscie musi gwarantowac¢ komfort wkiucia), doprowadzajacy tzw. ,,Pierwsza Krew” do pojemniczka
o0 pojemnosci min. 30 ml. Na drenie tym winien znajdowaé 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 drenéw winien znajdowa¢ si¢ komin z fatwo tamliwg
membrang. Ponizej, w odlegtosci okoto 5 cm od w/w potaczenia na drenie czerpalnym winien znajdowaé
si¢ plastikowy zacisk pozwalajacy na natychmiastowe przerwanie przeptywu krwi. Dren czerpalny musi
umozliwia¢ pobranie ,Pierwszej krwi” nicrozcienczonej antykoagulantem. Pojemnik do pobierania
tzw. ,,Pierwszej Krwi” winien mie¢ uniwersalny port w formie adaptera z centralnie umieszczong igla,
zabezpieczong w sposéb uniemozliwiajacy samoistny wyptyw krwi, umozliwiajgcy pobranie probek krwi
dla probowek systemu zamknietego.

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

Dren igczgcy pojemnik macierzysty z pustym transferowym na FFP musi umozliwiaé preparatyke
na prasach automatycznych i winien mie¢ dtugo$é min. 54 cm.

Dren laczacy pojemnik macierzysty z pojemnikiem odbiorczym na KKCz/RW musi umozliwiaé
preparatyke na prasach automatycznych i winien mie¢ dtugosé min. 39 cm.

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

Pojemnik gléwny na osocze powinien mie¢ dotgczony dodatkowy pojemnik transferowy pusty,
np. za posrednictwem elementu typu Y. Laczna dlugo$é drenu pomigdzy pojemnikiem gléwnym
na osocze a dodatkowym pojemnikiem transferowym na osocze powinna wynosi¢ minimum 50 cm.
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Wszystkie dreny musza byé elastyczne, umozliwia¢ latwe rolowanic i zadziatanie zaciskow
wagomieszarek po pobraniu peinej donacji oraz zaciskéw pras automatycznych, a takze skuteczne
wykonywanie zgrzewdw na zgrzewarkach roéznego typu.

Pojemnik transferowy do przechowywania osocza winien 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 jatowosci pojemnika.

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

10.

Tworzywo, z ktérego wykonany jest pojemnik glowny i pojemniki transferowe, musi by¢ przejrzyste,
umozliwia¢ wizualng oceng ptynu znajdujacego sic w pojemniku (w szczegolnosci wykrycie zmetnien)
oraz musi byé¢ 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
zabezpieczajgcych - w jednym opakowaniu mogg byé zabezpieczone maksymalnie dwa zestawy/
pojemniki. W przypadku, gdy w jednym opakowaniu zabezpieczajacym znajduja si¢ dwa zestawy
pojemnikéw, po zuzyciu jednego z nich drugi moze by¢ zuzyty w czasie do 7 dni. Opakowanie
zabezpieczajace ma zapewnié¢ zachowanie jalowosci i apyrogennosci pojemnikow/zestawéw oraz
odpowiednia  wilgotnos¢ 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. Opakowanie zbiorcze musi byé
oznakowane ctykieta zawierajagca minimum nastgpujace dane: nazwa producenta, nazwa pojemnikdw,
numer serii, data waznosci, informacje o warunkach przechowywania - magazynowania pojemnikow.

12:

Co najmniej na pojemniku gléwnym, pojemnikach gérnych do produkeji 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 czasie preparatyki i przechowywania.
Etykieta robocza winna mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejanie na nich etykiety gldwnej o wymiarach
10,16 cm x 10,16 em, zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (migdzynarodowy standard oznakowania krwi
i jej sktadnikow).

13.

Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace wymogom standardu
ISBT - 128. Etykiety musza mie¢ réwniez wersjg polska napisow i zawieraé:

1) nazwe firmy i nazwg pojemnika (pojemnosé),

2) informacje o rodzaju ptynu konserwujacego i RW,

3) numer serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrowe;j i kodu kreskowego,

4) dat¢ waznoéci.

Zamawiajgey dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z norma 1 standardami ISO 3826-2 pod
warunkiem dolgczenia instrukcji w j¢zyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktogramow.

14.

Pojemniki transferowe winny zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone blong od wewngtrz oraz
odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajacg jalowosc, umozliwiajgce tatwy dostgp do podiaczenia
zestawu do przetoczenia.

15;

Pojemnik giowny u wyjscia drenu prowadzacego do goérnego pojemnika transferowego pustego
i pojemnik dolny na KKCz u wyjécia drenu faczacego go z pojemnikiem gléwnym, winny mieé¢ kominy
z membrang fatwo tamigcg si¢ w czasie preparatyki.

16.

Na gornej krawedzi pojemnika gléwnego, symetrycznie po dwoch stronach komina ujscia drenu
faczacego pojemnik glowny z pustym pojemnikiem na osocze winny znajdowaé si¢ dwa otwory
umozliwiajgce zawieszenie pojemnika na haczykach prasy automatyczne;j.

17,

Na dolnej krawgdzi pojemnika pustego na osocze i pojemnika na KKCz/RW, centralnic i na bocznych
krawgdziach winno znajdowa¢ si¢ podtuzne nacigcie materiatu pojemnika, umozliwiajgce zawieszanie
pojemnikdw na haczykach statywéw transfuzyjnych.

18.

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

19.

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




¥,
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Czg$¢ 5 — Dostawa pojemnikow poczwérnych géra — dét RW 450/2 x 400 ml do 600 ml
z filtrem in line do KKCz w ilosci 8 000 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Zestaw pojemnikow musi sktadaé sie z drenu do poboru krwi, pojemnika glownego i trzech pojemnikow
transferowych trwale i integralnie polgczonych drenami zapewniajacymi kontrolowany, zamkniety,
jalowy i apyrogenny system przeplywu migdzy pojemnikami.

Budowa: pojemnik macierzysty, $rodkowy (gtowny) zawierajacy ptyn konserwujacy CPD’ w ilosci
zgodnej z obowigzujagcymi przepisami*/ do pobicrania 450 ml = 10% krwi + pusty pojemnik gorny
4 400-600 ml do produkcji i przechowywania FFP? + pojemnik dolny 4 400-600 ml na KKCZ’, potaczony
z ukfadem filtrujgcym (filtr typu ,s0ft”) i pojemnikiem odbiorczym na ubogoleukocytarny koncentrat
krwinek czerwonych (przeznaczony do przechowywania UKKCz*/RW* przez 42 dni), zawierajgcym RW?
w ilosei zgodnej z obowiazujacymi przepisami*/.

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

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

!CPD — roztwor antykoagulantu do pobierania krwi o skladzie zgodnym z Farmakopeg Europejskq

’FFP — osocze $wiezo mrozone

’KKCz — koncentrat krwinek czerwonych

*UKKCz — ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwon ych

RW — roztwor wzbogacajgcy (o skladzie spelniajgcym wymagania Farmakopei Europejskiej)
do przediuzonego 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¢ dhugo$é¢ min. 102 cm, zakoficzony ostra igla 16G, poddana obrobee
zwigkszajgcej poslizg (np. silikonowanie). Konstrukcja igly musi gwarantowaé zapobieganie wycinaniu
skory, tkanki podskornej i zyly (np. ostrze écigte w dwoch plaszczyznach). Iglta musi byé szczelnie
zabezpieczona zamknigtg ostonka w taki sposob aby zdjecie ostonki z ostrza byto mozliwe i tatwe bez
uzycia jakichkolwick narzedzi. Po przerwaniu laczenia ostonki z nasadg igly nie moze by¢ mozliwe
ponowne, trwale zamocowanie ostonki na igle. Zestaw winien posiada¢ dodatkows ostonke zapewniajgca
zabezpieczenie igly po pobraniu - igla wyposazona w ostonke umozliwiajacg bezpieczne usunigcie igly
z ramienia dawcy oraz jej nicodwracalne zablokowanie po zakonczeniu donacji. W miejscu potaczenia
igly z drenem czerpalnym winien znajdowaé si¢ wygodny, zapobiegajacy Slizganiu si¢ palcéw, uchwyt
umozliwiajacy dokonanie wkiucia do zyly. Od drenu czerpalnego na wysokosci 18-35 cm, liczac
od igly, powinien odchodzi¢ dren (odejécie musi gwarantowaé komfort wkiucia), doprowadzajacy
tzw. ,.Pierwszg Krew” do pojemniczka o pojemnosci min. 30 ml. Na drenie tym powinien znajdowac sie
otwarty zacisk plastikowy pozwalajgcy na natychmiastowe przerwanie przeptywu krwi. W miejscu
potaczenia drenu pojemnika na ,,Pierwsza Krew” i drenu czerpalnego, na jednym z tych dren6éw winien
znajdowac si¢ komin z fatwo famliwg membrang. Ponizej, w odleglosci okoto 5 cm od w/w polagczenia
na drenie czerpalnym winien znajdowaé si¢ plastikowy zacisk pozwalajacy na natychmiastowe
przerwanie przeplywu krwi. Dren czerpalny musi umozliwia¢ pobranie »Pierwszej Krwi”
nierozcienczonej antykoagulantem.

Pojemnik do pobierania tzw. ,Pierwszej Krwi” winien mie¢ uniwersalny port w formie adaptera
z centralnie umieszczong igla, zabezpieczong w sposob uniemozliwiajacy samoistny wyplyw krwi,
umozliwiajgcy pobranie probek krwi dla probéwek systemu prézniowego.

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

Pojemnik transferowy do przechowywania osocza winien zapewniaé mozliwosé zamrazania szokowego
w temperaturze minimum (-) 60°C i bezpiecznego przechowywania osocza w temperaturze ponize;
(-) 25°C do (-) 90°C z zachowaniem elastycznoéci i jatlowosci pojemnika.

Srednica drenéw winna mie¢ wymiary zapewniajace wzajemng kompatybilno$é¢ drenéw réznych
pojemnikdow, aby umozliwié ich polaczenia w ukladzie otwartym i zamknigtym.

Dren fgczacy pojemnik macierzysty z pustym transferowym na FFP musi umozliwiaé preparatyke
na prasach automatycznych posiadanych przez Zamawiajacego i winien mieé diugo$¢ min. 54 cm.
Dren lgczgcy pojemnik macierzysty z pojemnikiem odbiorczym na KKCzZRW musi umozliwiaé
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preparatyke na prasach automatycznych i winien mie¢ dtugosé min. 39 cm.

Dren fgczacy pojemnik z KKCz z pojemnikiem odbiorczym na UKKCz/RW musi mieé wbudowany filtr
antyleukocytarny typu soft. Lgczna dhugo$é drenu minimum 90 cm, winna zapewni¢ odpowiedni
przeptyw filtrowanego sktadnika.

Dren przy pojemniku odbiorczym na UKKCz/RW musi umozliwiaé wykonanic min. 4 pilotek, powinien
mie¢ dlugosé min. 25 cm+ 3 cm.

10.

Wszystkie dreny muszg by¢ elastyczne, umozliwiaé latwe rolowanie i skuteczne zadzialanie zaciskow
wagomieszarek po pobraniu peinej donacji oraz zaciskéw separatoréw — pras do preparatyki krwi pelnej
posiadanych przez Zamawiajacego.

11.

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

12.

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

13.

Zastosowany w zestawie filtr leukocytarny do filtrowania KKCz, winien by¢ co najmniej III generacji
»$0ft”, liczba pozostatych w skiadniku po filtracji leukocytow winna by¢ ponizej 1x10° w co najmnicj
95% badanych jednostek, przy temperaturze filtrowanego skladnika w (+) 22°C, czas filtracji uzyskanego
UKKCz/RW nie diuzszy niz 30 minut.

14.

Co najmniej na pojemniku giownym, pojemniku gérnym do produkeji i przechowywania FFP oraz
pojemniku dolnym przeznaczonym do przechowywania UKKCz z RW musza by¢ trwale umocowane
etykiety, ktore nie moga ulegaé uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania
oraz, ktorych nie moze zerwaé uzytkownik. Etykieta robocza winna miec wymiary umozliwiajgce
przyklejenie na nich etykiety gléwnej o wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm - zgodnej z wymaganiami ISBT
128 (migdzynarodowy standard oznakowania krwi i jej sktadnikow).

15.

Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace wymogom standardu
ISBT - 128. Etykiety musza mie¢ rowniez wersj¢ polska napisow i zawieraé:

1) nazwg firmy i nazwe pojemnika (pojemnosé),

2) informacjg o rodzaju ptynu konserwujgcego i RW,

3) numer serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrowe;j i kodu kreskowego,

4) date waznosci.

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

16.

Pojemniki na osocze i UKKCzRW winny zawieraé co najmniej 2 porty zabezpieczone blona
od wewnatrz oraz odpowiednig ochrong z zewngtrz zapewniajgcq jatowosc, umozliwiajace tatwy dostep
do podigczenia zestawu do przetoczenia.

17.

Pojemnik gtéwny u wyjscia drenu prowadzacego do gornego pojemnika transferowego pustego, pojemnik
dolny na KKCz u wyjscia drenu tgczgcego go z pojemnikiem glownym i pojemnik na UKKCz/RW lub
KKCz u wyjscia drenu taczacego go z ukladem filtracyjnym winny mie¢ kominy z fatwo tamiaca sic
w czasie preparatyki membrang.

18.

Na gérnej krawedzi pojemnika glownego, symetrycznie po dwoch stronach komina ujécia drenu
faczacego pojemnik glowny z pustym pojemnikiem na osocze oraz na gornej krawedzi pojemnika
na UKKCz/RW winny znajdowaé si¢ dwa otwory umozliwiajace zawieszenie pojemnikéw na haczykach,
np. prasy automatyczne;j.

19.

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
winno znajdowa¢ si¢ podtuzne nacigcie materiatu pojemnika, umozliwiajace zawieszanie pojemnikow
na haczykach pras automatycznych, statywow filtarcyjnych i statywow transfuzyjnych.

20.

Kazdy pojedynczy pojemnik/zestaw do pobierania krwi musi by¢ zamknicty w indywidualnym
opakowaniach zabezpieczajgcym, zapewniajacym zachowanie Jjatowosci i apyrogenno$ci pojemnikow/
zestawow oraz odpowiednig wilgotnosé w czasie przechowywania. Pojedyncze zestawy musza by¢
zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze zawieraé
zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykiet zawierajacg minimum
nastgpujace dane: nazwa producenta, nazwa pojemnikéw, numer serii, data waznosci, informacje
o warunkach przechowywania - magazynowania pojemnikow.

21.

Pojemniki, antykoagulant oraz roztwor wzbogacajacy musza speiniaé wymogi obecnie
obowigzujgcej wersji monografii Farmakopea Europejska.

22;

Termin waznosci pojemnikéw — min. 12 miesigcy od daty dostawy do Zamawiajgcego.
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VI. Czgs¢ 6 — Dostawa pojemnikéw potréjnych géra — dét RW 450/2 x 400 ml do 600 ml w ilosci

17 000 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Zestaw pojemnikow musi sktadac si¢ z drenu do poboru krwi, pojemnika gléwnego i dwéch pojemnikow
transferowych trwale i integralnie pofaczonych drenami zapewniajacymi kontrolowany, zamkniety,
jalowy i apyrogenny system przeplywu migdzy pojemnikami.

Budowa: pojemnik s$rodkowy (glowny) zawierajgcy ptyn konserwujacy CPD’/ w iloéci zgodnej
z obowigzujacymi przepisami*/ do pobierania 450 ml + 10% krwi + pojemnik dolny 4 400-600 ml
(transferowy przeznaczony do przechowywania KKCz’ przez 42 dni) zawierajgcy RW? w iloéci zgodnej
z obowigzujgcymi przepisami*/ (stopien hemolizy w KKCz <0,8% w ostatnim dniu przechowywania)
+ pusty pojemnik gérny 4 400-600 m! do produkeji i przechowywania FFPY.

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

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

!CPD - roztwér antykoagulantu do pobierania krwi o skladzie zgodnym z Farmakopeq Europejskq
’KKCz — koncentrat krwinek czerwonych

SRW — roztwor wzbogacajgcy (o skladzie spetniajgcym wymagania Farmakopei Europejskiej)
do przedfuzonego przechowywania krwi

FFP — osocze swiezo mrozone.

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

Dren czerpalny musi mie¢ dtugo$¢ min. 102 cm, zakofczony ostra igla 16G, poddana obrébce
zwigkszajacej poslizg (np. silikonowanie). Konstrukcja igly musi gwarantowaé zapobieganie wycinaniu
skory, tkanki podskérnej i Zyly (np. ostrze $cigte w dwdch plaszezyznach). Igla musi byé szczelnie
zabezpieczona zamknigta ostonka w taki sposob, aby zdj¢cie ostonki z ostrza bylo mozliwe i latwe bez
uzycia jakichkolwiek narzedzi. Po przerwaniu laczenia ostonki z nasadg igly nie moze byé mozliwe
ponowne, trwale zamocowanie ostonki na iglg. Zestaw winien posiadaé dodatkowa ostonke zapewniajaca
zabezpieczenie igly po pobraniu (umozliwiajacg bezpieczne usunigeie igly z ramienia dawcy) oraz
Jej nicodwracalne zablokowanie po zakoniczeniu donacji. W miejscu polaczenia igty z drenem czerpalnym
winien znajdowa¢ si¢ wygodny, zapobiegajacy §lizganiu si¢ palcow, uchwyt umozliwiajacy dokonanie
wkiucia do zyly. Od drenu czerpalnego na wysokosci 18-35 cm, liczac od igly, winien odchodzié dren
(odejscie musi gwarantowa¢ komfort wkiucia), doprowadzajacy tzw. ,Pierwsza Krew” do pojemniczka
© pojemnosci min. 30 ml. Na drenie tym winien znajdowac sig otwarty zacisk plastikowy pozwalajacy
na natychmiastowe przerwanie przeptywu krwi. W miejscu potgczenia drenu pojemnika na ,,Pierwsza
Krew” i drenu czerpalnego, na jednym z tych drenow winien znajdowa¢ si¢ komin z latwo lamliwg
membrana. Ponizej, w odlegtosci okoto 5 cm od w/w polaczenia na drenie czerpalnym winien znajdowaé
si¢ plastikowy zacisk pozwalajgcy na natychmiastowe przerwanie przeptywu krwi. Dren czerpalny musi
umozliwia¢ pobranie ,Pierwszej krwi” nierozcieficzonej antykoagulantem. Pojemnik do pobierania
tzw. ,Pierwszej Krwi” winien mie¢ uniwersalny port w formie adaptera z centralnie umieszczong iglg,
zabezpieczong w sposob uniemozliwiajacy samoistny wyplyw krwi, umozliwiajacy pobranie probek krwi
dla probowek systemu zamknietego.

Srednica drenow winna mieé wymiary zapewniajace mozliwo$¢ ich polaczenia w ukladzie otwartym
i zamknietym.

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

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

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

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

Pojemnik transferowy do przechowywania osocza winien zapewnia¢ mozliwos$é zamrazania szokowego
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W temperaturze minimum (-) 60°C i bezpiecznego przechowywania osocza w temperaturze ponizej
(-) 25°C do (-) 90°C z zachowaniem elastycznosci i jalowosci 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 ktérego wykonany jest pojemnik glowny i pojemniki transferowe, musi by¢ przejrzyste,
umozliwiaé wizualng oceng ptynu znajdujacego si¢ w pojemniku (w szczegoblnosci wykrycie zmetnien)
oraz musi by¢ przepuszczalne dla promieniowania IR uzywanego w optycznych detektorach
wykorzystywanych pras (Compomat G5 Fresenius).

Ik

Pojedyncze pojemniki/zestawy do pobierania krwi musza by¢ zamknigte w opakowaniach
zabezpicczajacych — w jednym opakowaniu moga byé zabezpieczone maksymalnie dwa zestawy/
pojemniki. W przypadku, gdy w jednym opakowaniu zabezpieczajacym znajdujg si¢ dwa zestawy
pojemnikéw, po zuzyciu jednego z nich drugi moze byé zuzyty w czasie do 7 dni. Opakowanie
zabezpieczajgce ma zapewni¢ zachowanie jalowosci i apyrogenno$ci pojemnikow/zestawow oraz
odpowiednia  wilgotno§¢ w czasie przechowywania. Pojemniki/zestawy w  opakowaniach
zabezpieczajacych muszg by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania zbiorcze. Jedno
opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi byé
oznakowane etykiety zawierajgca minimum nastgpujace dane: nazwa producenta, nazwa pojemnikow,
numer serii, data waznosci, informacje o warunkach przechowywania — magazynowania pojemnikow.

12.

Na wszystkich pojemnikach muszg by¢ trwale umocowane etykiety, ktére nie moga ulega¢ uszkodzeniom
ani odklejeniu w czasic preparatyki i przechowywania. Etykieta robocza winna mie¢ wymiary
umozliwiajace przyklejanie na nich etykiety giownej o wymiarach 10,16 em x 10,16 cm, zgodnej
z wymaganiami ISBT 128 (mi¢dzynarodowy standard oznakowania krwi i jej sktadnikow).

13,

Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajgce wymogom standardu
ISBT - 128. Etykiety musza mie¢ rowniez wersje polska napisow i zawieraé:

1) nazwg firmy i nazwg pojemnika (pojemnosc),

2) informacjg o rodzaju ptynu konserwujacego i RW,

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

4) dat¢ waznosci.

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

14.

Pojemniki transferowe winny zawiera¢ co najmnicj 2 porty zabezpieczone blong od wewngtrz oraz
odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajgcg jalowosc, umozliwiajgce fatwy dostep do podigczenia
zestawu do przetoczenia.

15.

Pojemnik glowny u wyjscia drenu prowadzagcego do gornego pojemnika transferowego pustego
i pojemnik dolny na KKCz u wyjscia drenu taczacego go z pojemnikiem glownym, winny mie¢ kominy
z membrang fatwo famigcg sig w czasie preparatyki.

16.

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

L7,

Na dolnej krawedzi pojemnika pustego na osocze i pojemnika na KKCz/RW, centralnie i na bocznych
krawgdziach winno znajdowaé si¢ podtuzne naciecie materiatu pojemnika, umozliwiajgce zawieszanie
pojemnikéw na haczykach statyw6w transfuzyjnych.

18.

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

19,

Termin waznosci pojemnikéw — min. 12 miesiecy od daty dostawy do Zamawiajacego.
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Zalgcznik nr 4 do SIWZ
po zmianach z dnia 14.03.2019 r.

1. Cze¢s¢ 1 — Dostawa pojemnikdw pustych 4 600 ml w ilosci 8 000 szt. *)

(wzdr)

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajgcego):

Charakterystyka
proponowanego
przez Wykonawce
produktu

Uwagi

Budowa: pojemnik pusty o pojemnoéci 600 ml + 10% z drenem o diugosci
minimum 20 cm.

TAK /NIE "

Zastosowanie: do preparatyki krwi i jej skladnikow.

TAK /NIE

Dren pojemnika dfugosci min. 20 cm, zakonczony igla plastikowg typu
»SPIKE", na drenie umieszczony plastikowy zacisk umozliwiajgcy
natychmiastowe zatrzymanie przeptywu w  drenic. Zamawiajacy
dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania pojemnikéw z drenem bez
plastikowego zacisku.

TAK /NIE "

dren:
1) z plastikowym zaciskiem™
2) bez plastikowego zacisku®)

Wszystkie dreny muszg by¢ elastyczne, umozliwiaé tatwe rolowanie
i skuteczne zadzialanic posiadanych zgrzewarek.

TAK /NIE"

Srednica drenéw winna mie¢ wymiary zapewniajace wzajemna
kompatybilno§¢  drenéw  réznych  pojemnikow, aby umozliwié
ich polgczenia w ukiadzie otwartym i zamknigtym.

TAK /NIE ™

Mozliwos¢ wirowania pojemnikéw z sita 5000 g przez 6 minut
w temperaturze (+) 4°C lub (+) 22°C przy objgtosci zawartego sktadnika
600 ml + 10%.

TAK /NIE 9

Tworzywo, z ktoérego wykonane sa pojemniki musi by¢ przejrzyste,
umozliwia¢ wizualng oceng pojemnika i skiadnika znajdujacego sig
w pojemniku oraz powinno zapewnia¢ mozliwo§¢ zamrazania szokowego
w temperaturze min. (-) 60°C i bezpiecznego przechowywania
W temperaturze ponizej (-) 25°C do (-) 90°C z zachowaniem elastycznosci
i jalowosci pojemnika.

TAK /NIE

Na wszystkich pojemnikach musza by¢ trwale umocowane etykiety, ktore
nic moga ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki
i przechowywania oraz, ktérych nie moze zerwad uzytkownik. Etykicta
robocza winna mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykiety
gtownej o wymiarach 10,16 cm x 10,16 ¢cm - zgodnej z wymaganiami
ISBT 128 (mig¢dzynarodowy standard oznakowania krwi i jej sktadnikow).

TAK / NIE

Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe
odpowiadajace wymogom standardu ISBT — 128 lub EAN 128. Etykiety
musza mie¢ rowniez wersj¢ polskg napisow i zawieraé:

1) nazwe firmy i nazwg pojemnika (pojemnosé),

2) numer serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrowej,

3) dat¢ waznoici. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie pojemnikow
z datg waznosci umieszczong na opakowaniu indywidualnym pojemnika.
Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z norma
1 standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dofgczenia instrukeji w jezyku
polskim, gdzie wyja$nione jest znaczenie piktogramow.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety wielojezyczne, w tym w jezyku
angielskim, pod warunkiem dotgczenia do kazdego kartonu pojemnikow
instrukciji w jezyku polskim.

TAK /NIE ™

10.

Pojemniki winny zawieraé co najmniej 2 porty zabezpieczone blong
od wewngtrz oraz odpowiednig ochrong z Zewnatrz zapewniajgcg

jalowodé, umozliwiajace tatwy dostgp do podiaczenia zestawu
do przetoczenia.

TAK / NIE
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L1

Centralnie na dolnej krawgdzi pojemnika, powinno znajdowaé sie
podluzne nacigcie materialu pojemnika, umozliwiajace zawieszanie
pojemnikoéw na haczykach statywow transfuzyjnych.

TAK /NIE ®

12.

Kazdy pojedynczy pojemnik musi byé zamkniety w indywidualnym
opakowaniu zabezpieczajagcym, zapewniajagcym zachowanie jalowosci
i apyrogennosci  pojemnikow, oraz  odpowiednie  warunki
przechowywania. Pojedyncze zestawy muszg by¢ zapakowane w odporne
na uszkodzenia opakowania zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze
zawieraé zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi by¢
oznakowane etykieta zawierajgcg minimum nastgpujace dane: nazwa
producenta, nazwa pojemnikow, numer serii, data waznoéci, informacije o
warunkach przechowywania - magazynowania pojemnikéw.

TAK /NIE ?

13,

Pojemniki musza spelniaé wymogi obecnie obowigzujacej wersji
monografii Farmakopea Europejska.

TAK /NIE

14.

Termin wazno$ci pojemnikéw — min. 18 miesigcy od daty dostawy
do Zamawiajacego.

TAK /NIE ™

termin waznos$ci pojemnikow:

- niepotrzebne skreslic

/miejscowos¢ i data/

/podpis osoby/osob upowaznionej do wystgpowania w imieniu Wykonawcy/

(pozadany czytelny podpis albo podpis i pieczgtka z imieniem i nazwiskiem)
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2. Czgs¢ 2 — Dostawa pojemnikéw pustych 4 1 000 ml w iloéei 400 szt.")

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego):

Charakterystyka
proponowanego
przez Wykonawce
produktu

Uwagi

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

TAK /NIE "

Zastosowanie: do preparatyki krwi i jej sktadnikow.

TAK /NIE

Dren pojemnika dtugosci min. 40 cm, zakoniczony igla plastikowa typu
~SPIKE", na drenie umieszczony plastikowy zacisk umozliwiajacy
natychmiastowe zatrzymanie przepltywu w drenie. Zamawiajacy
dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania pojemnikéw 2z drenem bez
plastikowego zacisku.

TAK /NIE ™

dren:
1) z plastikowym zaciskiem"
2) bez plastikowego zacisku®

Wszystkie dreny musza by¢ elastyczne, umozliwiaé tatwe rolowanie
i skuteczne zadzialanie posiadanych zgrzewarek.

TAK /NIE 9

Srednica drenéw winna mie¢ wymiary zapewniajace wzajemng
kompatybilnos¢ ~ drenéw réznych pojemnikow, aby umozliwié
ich potaczenia w ukitadzie otwartym i zamknietym.

TAK /NIE "

Mozliwos¢ wirowania pojemnikow z sita 5000 g przez 6 minut
w temperaturze (+) 4 °C lub (+) 22°C przy obj¢tosci zawartego skladnika
800 ml + 10%.

TAK /NIE "

Tworzywo, z ktérego wykonane sa pojemniki musi byé przejrzyste,
umozliwiajgce wizualng ocen¢ pojemnika i skladnika znajdujacego si¢
W pojemniku oraz winno zapewnia¢ mozliwo$¢ zamrazania szokowego
w temperaturze min. (-) 60°C i bezpiecznego przechowywania
w temperaturze ponizej (-) 25°C do (-) 90°C z zachowaniem elastycznosci
i jatowosci pojemnika.

TAK /NIE 9

Na wszystkich pojemnikach muszg by¢ trwale umocowane etykiety, ktore
nic moga ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki
i przechowywania oraz, ktorych nie moze zerwa¢ uzytkownik. Etykicta
robocza winna mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykicty
glownej o wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm - zgodnej z wymaganiami
ISBT 128 (mig¢dzynarodowy standard oznakowania krwi i jej sktadnikow).

TAK /NIE "

Etykieta macierzysta musi posiadaé znak CE oraz kody kreskowe
odpowiadajace wymogom standardu ISBT — 128 lub EAN 128. Etykiety
muszg mie¢ réwniez wersj¢ polskg napisow i zawierac:

1) nazwe firmy i nazwg pojemnika (pojemnosc),

2) numer serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrowej,

3) datg waznosci. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie pojemnikéw
z datg waznosci umieszczong na opakowaniu indywidualnym pojemnika.
Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z normg
i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dofaczenia instrukcji w jezyku
polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktogramow.

Zamawiajgcy dopuszcza etykiety wiclojezyczne, w tym w jezyku
angielskim, pod warunkiem dotgczenia do kazdego kartonu pojemnikéw
instrukcji w jezyku polskim.

TAK / NIE

10.

Pojemniki winny zawieraé co najmniej 2 porty zabezpieczone biong
od wewngtrz oraz odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajacg
Jalowos¢, umozliwiajgce latwy dostgp do podiaczenia zestawu
do przetoczenia.

TAK /NIE™

1.

Centralnie na dolnej krawgdzi pojemnika, powinno znajdowac sie
podiuzne nacigcie materialu pojemnika, umozliwiajace zawieszanie
pojemnikéw na haczykach statywéw transfuzyjnych.

TAK /NIE "

12,

Kazdy pojedynczy pojemnik musi byé zamkniety w indywidualnym
opakowaniu zabezpieczajacym, zapewniajacym zachowanie jatowosci
i apyrogenno$ci  pojemnikéw,  oraz odpowiednie  warunki
przechowywania. Pojedyncze zestawy muszg by¢ zapakowane w odporne
na uszkodzenia opakowania zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze

TAK /NIE "
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zawiera¢ zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi by¢
oznakowane etykiety zawierajagca minimum nastepujgce dane: nazwa
producenta, nazwa pojemnikéw, numer serii, data waznosci, informacije
o warunkach przechowywania - magazynowania pojemnikow.

13.

Pojemniki musza spelniaé wymogi obecnie obowigzujacej wersji
monografii Farmakopea Europejska.

TAK /NIE "

14.

Termin waznosci pojemnikéw — min. 18 miesigcy od daty dostawy
do Zamawiajacego.

TAK /NIE "

termin wazno$ci pojemnikdw:
‘o I-CY

Y- niepotrzebne skresli¢

/miejscowosc i data/

/podpis osoby/oséb upowaznionej do wystgpowania w imieniu Wykonawey/

(pozadany czytelny podpis albo podpis i pieczgtka z imieniem i nazwiskiem)
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3. Czgs¢ 3 — Dostawa pojemnikéw pustych plytkowych 4 1000 — 1300 ml w ilosci 200 szt.”)

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego):

Charakterystyka
proponowanego
przez Wykonawce
produktu

Uwagi

Budowa: pojemnik pusty o pojemnosci 1000 - 1300 ml wykonany
z tworzywa umozliwiajacego wymiang gazowa pomigdzy jego wnetrzem
a srodowiskiem.

TAK /NIE "

pojemnosé pojemnika:
...... ml

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

TAK /NIE "

Wymagalny dren pojemnika dtugosci min. 30 cm, zakonczony jalowym
zgrzewem, na drenie umieszczony plastikowy zacisk umozliwiajacy
natychmiastowe zatrzymanie przeptywu w drenie. Zamawiajgcy
dopuszcza mozliwo$¢ zaoferowania pojemnikéw z drenem bez
plastikowego zacisku.

TAK /NIE

dren:
1) z plastikowym zaciskiem”
2) bez plastikowego zacisku®

Wszystkie dreny muszg by¢ elastyczne, umozliwiaé latwe rolowanie
i skuteczne zadziatanie posiadanych zgrzewarek.

TAK /NIE "

Srednica drenéw winna miec wymiary zapewniajgce wzajemna
kompatybilno$¢  drenéw  roznych pojemnikow, aby umozliwi¢
ich potgczenia w ukiadzie otwartym i zamknietym.

TAK /NIE »

Tworzywo, z ktérego wykonane s pojemniki musi by¢ przejrzyste,
umozliwiajgce wizualng oceng pojemnika i skladnika znajdujgcego si¢
w pojemniku oraz wymiang gazows pomigdzy jego wnetrzem
a $rodowiskiem.

TAK /NIE "

Pojemniki plytkowe musza zapewniaé przechowywanie koncentratu
phytek krwi przez 5 dni od daty donacji.

TAK /NIE "

Okreslenie przez Oferenta wymaganej maksymalnej koncentracji krwinek
ptytkowych przy 5-dniowym ich przechowywaniu, minimalnej
i maksymalnej ilosci przechowywanych krwinek plytkowych, ktore
zapewniajg utrzymanie pH skladnika w ostatnim dniu przechowywania
w granicach 6,4-7.4.

TAK /NIE "

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

TAK /NIE

10.

Etykieta macierzysta musi posiadaé znak CE oraz kody kreskowe
odpowiadajgce wymogom standardu ISBT — 128 lub EAN 128. Etykiety
muszg mie¢ rowniez wersj¢ polska napisow i zawieraé:

1) nazwg firmy i nazwe pojemnika (pojemnosc),

2) numer serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrowej,

3) dat¢ waznosci. Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie pojemnikow
z datg waznoSci umieszczong na opakowaniu indywidualnym
pojemnika.

Zamawiajgcy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z norma

i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dotgczenia instrukeji w jezyku

polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktogramow.

Zamawiajgcy dopuszcza etykiety wielojezyczne, w tym w jezyku

angielskim, pod warunkiem dolgczenia do kazdego kartonu pojemnikéw

instrukcji w jezyku polskim.

TAK /NIE "

11.

Pojemniki powinny zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone blong
od wewnatrz oraz odpowiednia ochrong z zewngirz zapewniajgcg
Jalowo$¢, umozliwiajace latwy dostep do podigczenia zestawu
do przetoczenia.

TAK / NIE ©

12,

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnika, winno znajdowac si¢ podhizne
nacigcie materialu pojemnika, umozliwiajace zawieszanie pojemnikow na

TAK /NIE *
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haczykach statywow transfuzyjnych.

13;

Kazdy pojedynczy pojemnik musi by¢ zamknigty w indywidualnym
opakowaniu zabezpieczajagcym, zapewniajacym zachowanic jatowosci
1 apyrogenno$ci  pojemnikéw, 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 zawierajagcg minimum nastgpujace dane: nazwa
producenta, nazwa pojemnikéw, numer serii, data waznosci, informacje
o warunkach przechowywania - magazynowania pojemnikow.

TAK /NIE "

14.

Pojemniki musza spelniaé wymogi obecnie obowigzujacej wersji
monografii Farmakopea Europejska.

TAK /NIE "

15

Termin wazno$ci pojemnikéw — min. 18 miesigcy od daty dostawy
do Zamawiajacego.

TAK /NIE

termin waznosci pojemnikow:
creee -CY

)~ niepotrzebne skresli¢

/miejscowosc i data/

/podpis osoby/osob upowaznionej do wystgpowania w imieniu Wykonawcy/

(pozadany czytelny podpis albo podpis i pieczatka z imieniem i nazwiskiem)




Znak postepowania: ZP/PN-2/19

4. Czgs¢ 4 — Dostawa pojemnikow poczwérnych géra — dot RW 450/2 x 400 ml do 600 ml

z dodatkowym pojemnikiem na osocze w iloéci 1 000 szt.*)

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego):

Charakterystyka
proponowanego
przez Wykonawce
produktu

Uwagi

Zestaw pojemnikow musi skiada¢ si¢ z drenu do poboru krwi, pojemnika
glownego i dwoéch pojemnikow transferowych trwale i integralnie
pofgczonych drenami zapewniajgcymi kontrolowany, zamkniety, jatowy
i apyrogenny system przeptywu miedzy pojemnikami.

TAK /NIE "

Budowa: pojemnik érodkowy (glowny) zawierajacy plyn konserwujacy
CPD’ w iloci 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 obowigzujagcymi przepisami*/ (stopief hemolizy
w KKCz <0,8% w ostatnim dniu przechowywania) + pusty pojemnik
gorny 4 400-600 ml do produkeji i przechowywania FFP?.

Pojemnik do pobierania musi posiadaé¢ polgczony drenem z drenem
czerpalnym dodatkowy pojemnik umozliwiajacy pobieranie prébek krwi z
pierwszej porcji krwi przed donacja o pojemnosci min. 30 ml,
z dolgczonym uniwersalnym portem umozliwiajgcym pobér probek krwi
w systemie zamknigtym.

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

'CPD - roztwor antykoagulantu do pobierania krwi o skladzie zgodnym
z Farmakopeg Europejskq

’KKCz — koncentrat krwinek czerwonych

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

*FFP - osocze $wiezo mrozone.

TAK /NIE "

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

TAK /NIE 9

Dren czerpalny musi mie¢ dtugo$¢ min. 102 c¢m, zakoficzony ostrg igla
16G, poddang obrobce zwigkszajacej poslizg (np. silikonowanie).
Konstrukcja igty musi gwarantowac zapobieganie wycinaniu skoéry, tkanki
podskoérnej i zyly (np. ostrze §cigte w dwoch plaszczyznach). Igta musi
by¢ szczelnie zabezpieczona zamknigtg ostonka w taki sposob, aby zdjecie
ostonki z ostrza bylo mozliwe i tatwe bez uzycia jakichkolwick narzedzi.
Po przerwaniu faczenia ostonki z nasada igly nie moze byé mozliwe
ponowne, trwale zamocowanic ostonki na iglg. Zestaw winien posiadaé
dodatkowa ostonk¢ zapewniajaca zabezpieczenie igly po pobraniu
(umozliwiajaca bezpieczne usunigcie igly z ramienia dawcy) oraz jej
nieodwracalne zablokowanie po zakoficzeniu donacji. W miejscu
potaczenia igly z drenem czerpalnym winien znajdowaé si¢ wygodny,
zapobiegajacy Slizganiu si¢ palcéw, uchwyt umozliwiajacy dokonanie
wkiucia do zyly. Od drenu czerpalnego na wysokosci 18-35 cm, liczac
od igly, winien odchodzi¢ dren (odejécie musi gwarantowa¢ komfort
wklucia), doprowadzajacy tzw. ,Pierwszg Krew” do pojemniczka
o pojemnosci min. 30 ml, Na drenie tym winien znajdowac si¢ otwarty
zacisk plastikowy pozwalajgcy na natychmiastowe przerwanie przepltywu
krwi. W miejscu potgczenia drenu pojemnika na wPlerwsza Krew” i drenu
czerpalnego, na jednym z tych drenéw winien znajdowaé sie komin
z fatwo lamliwg membrana. Ponizej, w odlegloici okolo § cm
od w/w polgczenia na drenie czerpalnym winien znajdowac si¢ plastikowy
zacisk pozwalajgcy na natychmiastowe przerwanie przeptywu krwi. Dren

TAK /NIE "




Znak postegpowania: ZP/PN-2/19

czerpalny musi umozliwia¢ pobranie ,,Pierwszej krwi” nicrozcienczonej
antykoagulantem. Pojemnik do pobierania zw. ,,Pierwszej Krwi” winien
mie¢ uniwersalny port w formie adaptera z centralnie umieszczong igla,
zabezpieczong w sposob uniemozliwiajacy samoistny wyplyw krwi,
umozliwiajgcy pobranie probek krwi dla probéwek systemu zamknigtego.

Srednica drenéw winna mie¢ wymiary zapewniajace mozliwosé
ich potaczenia w uktadzie otwartym i zamknietym.

TAK /NIE "

Dren tgczgcy pojemnik macierzysty z pustym transferowym na FFP musi
umozliwia¢ preparatyke na prasach automatycznych i winien mie¢ dhugosé
min. 54 cm.

Dren fgczgcy pojemnik macierzysty z pojemnikiem odbiorczym
na KKCz/RW musi umozliwia¢ preparatyke na prasach automatycznych
1 winien mie¢ dlugo$¢ min. 39 cm.

Dodatkowy dren przy pojemniku transferowym na KKCz/RW musi
umozliwia¢ wykonanie min. 6 pilotek 1 winien mieé¢ dtugo$é min. 90 cm.
Pojemnik giéwny na osocze powinien mie¢ dolaczony dodatkowy
pojemnik transferowy pusty, np. za posrednictwem elementu typu Y.
baczna dlugos¢ 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¢ latwe rolowanie
i zadziatanie zaciskow wagomieszarek po pobraniu peinej donacji oraz
zaciskow pras automatycznych, a takze skuteczne wykonywanie
zgrzewOw na zgrzewarkach roznego typu.

TAK /NIE ”

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

TAK /NIE *

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

TAK /NIE *

10.

Tworzywo, z ktorego wykonany jest pojemnik glowny i pojemniki
transferowe, musi byé przejrzyste, umozliwia¢ wizualng oceng ptynu
znajdujacego si¢ w pojemniku (w szczego6lnodei wykrycie zmetnien) oraz
musi  by¢ przepuszczalne dla promieniowania IR  uzywanego
w optycznych detektorach wykorzystywanych pras (Compomat G5
Fresenius).

TAK /NIE "

L.

Pojedyncze pojemniki/zestawy do pobierania krwi muszg byé zamknicte
w opakowaniach zabezpieczajacych - w jednym opakowaniu mogg by¢
zabezpieczone maksymalnie dwa zestawy/pojemniki. W przypadku, gdy
w jednym opakowaniu zabezpieczajgcym znajdujg si¢ dwa zestawy
pojemnikow, po zuzyciu jednego z nich drugi moze by¢ zuzyty w czasie
do 7 dni. Opakowanic zabezpieczajace ma zapewni¢ zachowanie
jatowosci 1 apyrogennoSci pojemnikow/zestawow oraz odpowiednia
wilgotnosé w czasie przechowywania. Pojemniki/zestawy
w opakowaniach zabezpieczajacych musza by¢ zapakowane w odporne
na uszkodzenia opakowania zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze
zawiera¢ zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi byé
oznakowane etykietg zawierajgca minimum nastgpujace dane: nazwa
producenta, nazwa pojemnikow, numer serii, data waznoéci, informacje
o warunkach przechowywania - magazynowania pojemnikow.

TAK /NIE "

12,

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

TAK /NIE "
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13.

Etykicta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe

odpowiadajgce wymogom standardu ISBT - 128. Etykiety musza mieé

rowniez wersjg polska napisow i zawieraé:

1) nazwg firmy i nazw¢ pojemnika (pojemnos$¢),

2) informacjg o rodzaju ptynu konserwujgcego i RW,

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

4) dat¢ waznosci.

Zamawiajacy dopuszcza ctykiety z piktogramami zgodnymi z norma

1 standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dotgczenia instrukcji w jezyku

polskim, gdzie wyja$nione jest znaczenie piktogramow.

TAK /NIE ?

14.

Pojemniki transferowe winny zawierac¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone
blong od wewnatrz oraz odpowiednia ochrong z zewngtrz zapewniajaca
Jalowos¢, umozliwiajace fatwy dostgp do podiaczenia zestawu
do przetoczenia.

TAK /NIE ™

15

Pojemnik gléwny u wyjécia drenu prowadzacego do gornego pojemnika
transferowego pustego i pojemnik dolny na KKCz u wyjscia drenu
1gczacego go z pojemnikiem gldwnym, winny mieé¢ kominy z membrang
fatwo famigca sie w czasie preparatyki.

TAK /NIE "

16.

Na gomej krawgdzi pojemnika glownego, symetrycznie po dwoch
stronach komina ujScia drenu lgczacego pojemnik gléwny z pustym
pojemnikiem na osocze winny znajdowaé si¢ dwa otwory umozliwiajace
zawieszenie pojemnika na haczykach prasy automatycznej.

TAK /NIE

L7,

Na dolnej krawgdzi pojemnika pustego na osocze i pojemnika
na KKCz/RW, centralnie i na bocznych krawgdziach winno znajdowaé sie
podiuzne nacigcie materialu pojemnika, umozliwiajgce zawieszanie
pojemnikow na haczykach statywow transfuzyjnych.

TAK /NIE

18.

Pojemniki, antykoagulant oraz roztwér wzbogacajacy musza spelniaé
wymogi obecnie obowigzujgcej wersji monografii Farmakopea
Europejska.

TAK /NIE

19,

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

TAK /NIE ™"

termin waznoéci
pojemnikdéw: ..... m-cy

- niepotrzebne skresli¢

/miejscowos¢ i data/

/podpis osoby/osob upowaznionej do wystgpowania w imieniu Wykonawey/

(pozadany czytelny podpis albo pedpis i pieczatka z imieniem i nazwiskiem)
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5. Czgs€ 5 — Dostawa pojemnikéw poczwornych gora — dot RW 450/2 x 400 ml do 600 ml

z filtrem in line w ilosci 8000 szt.*)

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego):

Charakterystyka
proponowanego
przez Wykonawce
produktu

Uwagi

Zestaw pojemnikow musi skiada¢ sig z drenu do poboru krwi, pojemnika
glownego i trzech pojemmikéw transferowych trwale i integralnie
polgczonych drenami zapewniajgcymi kontrolowany, zamkniety, jatowy
1 apyrogenny system przeptywu migdzy pojemnikami.

TAK /NIE "

Budowa: pojemnik macierzysty, $rodkowy (gtéwny) zawierajacy ptyn
konserwujacy CPD’ w ilosci zgodnej z obowigzujacymi przepisami*/
do pobierania 450 ml + 10% krwi + pusty pojemnik gorny
a 400-600 ml do produkecji i przechowywania FFP? + pojemnik dolny
4 400-600 ml na KKCz', potaczony z ukladem filtrujacym (filtr typu
,»80ft”) i pojemnikiem odbiorczym na ubogoleukocytarny koncentrat
krwinek czerwonych (przeznaczony do przechowywania UKKCz//RW?
przez 42 dni), zawierajagcym RW’ w ilosci zgodnej z obowiazujacymi
przepisami*/.

Pojemnik do pobierania musi posiada¢ polaczony drenem z drenem
czerpalnym dodatkowy pojemnik umozliwiajacy pobieranie probek krwi z
pierwszej porcji krwi przed donacja o pojemnosci min. 30 ml,
z dofgczonym 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 skladnikéw, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi”

!CPD — roztwor antykoagulantu do pobierania krwi o skladzie zgodnym
z Farmakopeq Europejskg

’FFP - osocze $wiezo mrozone

*KKCz - koncentrat krwinek czerwonych

YUKKCz — ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych

'RW — roztwor wzbogacajgcy (o skladzie spelniajgcym wymagania
Farmakopei Europejskief) do przediuzonego przechowywania krwi.

TAK /NIE "

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

TAK /NIE ?

Dren czerpalny musi mie¢ diugo$¢ min. 102 cm, zakonczony ostry igla
16G, poddang obrébce zwickszajgcej poslizg (np. silikonowanie).
Konstrukeja igly musi gwarantowac zapobieganie wycinaniu skéry, tkanki
podskornej i Zyly (np. ostrze $cigte w dwoch plaszezyznach). Igta musi
by¢ szczelnie zabezpieczona zamknigta ostonka w taki sposob aby zdjecie
ostonki z ostrza bylo mozliwe i fatwe bez uzycia jakichkolwiek narzedzi.
Po przerwaniu lgczenia ostonki z nasadg igly nie moze byé mozliwe
ponowne, trwale zamocowanie ostonki na iglg. Zestaw winien posiada¢
dodatkowg ostonkg zapewniajacg zabezpieczenie igly po pobraniu - igla
wyposazona w ostonk¢ umozliwiajgca bezpieczne usunigeie igly
z ramienia dawcy oraz jej nicodwracalne zablokowanie po zakonczeniu
donacji. W miejscu pofgczenia igly z drenem czerpalnym winien
znajdowaé si¢ wygodny, zapobiegajacy $lizganiu si¢ palcow, uchwyt
umozliwiajgcy dokonanie wkiucia do zyly. Od drenu czerpalnego
na wysokosci 18-35 c¢m, liczac od igly, powinien odchodzi¢ dren (odejécie
musi gwarantowac komfort wktucia), doprowadzajacy
tzw. ,Pierwsza Krew” do pojemniczka o pojemnogci min. 30 ml,
Na drenie tym powinien znajdowaé si¢ otwarty zacisk plastikowy
pozwalajacy na natychmiastowe przerwanic przeptywu krwi. W miejscu
polaczenia drenu pojemnika na ,Pierwsza Krew” i drenu czerpalnego,
na jednym z tych drendw winien znajdowad si¢ komin z latwo tamliwa

TAK /NIE "
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membrang. Ponizej, w odlegtosci okoto 5 cm od w/w polaczenia na drenie
czerpalnym winien znajdowaé si¢ plastikowy zacisk pozwalajacy na
natychmiastowe przerwanie przeptywu krwi. Dren czerpalny musi

umozliwiaé pobranie »Pierwszej Krwi” nicrozcienczone;j
antykoagulantem.

Pojemnik do pobicrania tzw. ,Pierwszej Krwi” winien mie¢ uniwersalny
port w formie adaptera z centralnie umieszczong igla, zabezpieczona
W sposéb uniemozliwiajacy samoistny wyplyw krwi, umozliwiajacy
pobranie probek krwi dla probéwek systemu prozniowego.

TAK /NIE ”

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

TAK /NIE "

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

TAK /NIE "

Srednica drenéw winna mieé wymiary zapewniajagce wzajemna
kompatybilno§¢  drenéw  réznych  pojemnikow, aby umozliwi¢
ich potgczenia w uktadzie otwartym i zamknietym.

TAK /NIE "

Dren faczacy pojemnik macierzysty z pustym transferowym na FFP musi
umozliwia¢ preparatyke na prasach automatycznych posiadanych przez
Zamawiajgcego 1 winien mie¢ dhugosé min. 54 cm.

Dren laczacy pojemnik macierzysty z pojemnikiem odbiorczym
na KKCz/RW musi umozliwiaé preparatyke na prasach automatycznych
i winien miec¢ dtugo$é min. 39 cm.

Dren fgczgcy pojemnik z KKCz 2z pojemnikiem odbiorczym
na UKKCz/RW musi mie¢ wbudowany filtr antyleukocytarny typu soft.
Laczna dlugos$¢ drenu minimum 90 cm, winna zapewni¢ odpowiedni
przeptyw filtrowanego skladnika.

Dren przy pojemniku odbiorczym na UKKCz/RW musi umozliwia¢
wykonanie min. 4 pilotek, winien mie¢ dhugo$¢ min. 25 cm + 3 cm.

TAK /NIE

10.

Wszystkie dreny musza by¢ elastyczne, umozliwia¢ latwe rolowanie
i skuteczne zadzialanie zaciskow wagomieszarek po pobraniu peinej
donacji oraz zaciskow separatoréw - pras do preparatyki krwi peinej
posiadanych przez Zamawiajgcego.

TAK /NIE ?

11

Tworzywo, z ktoérego wykonany jest pojemnik glowny i pojemniki
transferowe musi by¢ przejrzyste, umozliwiaé wizualng ocene phynu
znajdujgcego si¢ w pojemniku (w szczegdlnosci wykrycie zmetnien) oraz
musi  by¢ przepuszczalne dla promieniowania IR uzywanego
w optycznych detektorach wykorzystywanych pras (Compomat G5
Fresenius).

TAK /NIE ®

12.

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

TAK /NIE

13.

Zastosowany w zestawie filtr leukocytarny do filtrowania KKCz, winien
by¢ co najmniej III generacji ,,s0ft”, liczba pozostalych w sktadniku
po filtracji leukocytow winna byé ponizej 1x10° w co najmniej 95%
badanych jednostek, przy temperaturze filtrowanego  skladnika
w (+) 22°C, czas filtracji uzyskanego UKKCz/RW nie diuzszy niz
30 minut.

TAK /NIE "

14,

Co najmniej na pojemniku glownym, pojemniku gornym do produkc;ji
1 przechowywania FFP oraz pojemniku dolnym przeznaczonym
do przechowywania UKKCz z RW musza by¢ trwale umocowane
etykiety, ktore nie mogg ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie
preparatyki i przechowywania oraz, ktérych nie moze zerwaé uzytkownik.
Etykieta robocza winna mie¢ wymiary umozliwiajgce przyklejenie na nich
etykiety giéwnej o wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm - zgodnej
z wymaganiami ISBT 128 (mig¢dzynarodowy standard oznakowania krwi
Jej skiadnikow),

TAK /NIE

15.

Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe
odpowiadajgce wymogom standardu ISBT - 128, Etykicty muszg mieé

TAK /NIE "
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rowniez wersjg polska napisow i zawieraé:

1) nazwe firmy i nazwg pojemnika (pojemnosé),

2) informacjg o rodzaju ptynu konserwujacego i RW,

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

4) datg waznosci.

Zamawiajgcy dopuszcza etykicty z piktogramami zgodnymi z norma

i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dofgczenia instrukcji w jezyku

polskim, gdzie wyjanione jest znaczenie piktogramédw.

16.

Pojemniki na osocze i UKKCz/RW winny zawiera¢ co najmniej 2 porty
zabezpieczone btong od wewngtrz oraz odpowiednig ochrong z zewnatrz
zapewniajgeg jatowo$¢, umozliwiajgce fatwy dostep do podiaczenia
zestawu do przetoczenia.

TAK /NIE

17

Pojemnik gléwny u wyjécia drenu prowadzacego do gémego pojemnika
transferowego pustego, pojemnik dolny na KKCz u wyjécia drenu
taczacego go z pojemnikiem gléwnym i pojemnik na UKKCz/RW lub
KKCz u wyjscia drenu tgczacego go z ukiadem filtracyjnym winny mieé
kominy z fatwo tamigca si¢ w czasie preparatyki membrana.

TAK /NIE ¥

Pojemnik na
UKKCz/RW™/pojemnik
na KKCz" u wyjscia
drenu aczacego go

z ukladem filtracyjnym
winny mie¢ kominy

z tatwo famigcg si¢

W czasie preparatyki
membrang.

18.

Na gornej krawedzi pojemnika giownego, symetrycznie po dwéch
stronach komina ujscia drenu lgczacego pojemnik gléwny z pustym
pojemnikiem na osocze oraz na gornej krawedzi pojemnika
na UKKCz/RW winny znajdowa¢ si¢ dwa otwory umozliwiajace
zawieszenie pojemnikéw na haczykach, np. prasy automatycznej.

TAK /NIE "

19,

Centralnie na dolnej krawgdzi 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 winno
znajdowac si¢ podiuzne nacigeie materialu pojemnika, umozliwiajace
zawieszanie pojemnikow na haczykach pras automatycznych, statywow
filtarcyjnych i statywow transfuzyjnych.

TAK / NIE ®

20.

Kazdy pojedynczy pojemniki/zestawy do pobierania krwi musi byé
zamknigty w  indywidualnym opakowaniach  zabezpieczajacym,
zapewniajgcym zachowanie jalowo$ci i apyrogennodei pojemnikow/
zestawOw oraz odpowiednig wilgotnos¢ w czasie 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
zawierajgcg minimum nast¢gpujgce dane: nazwa producenta, nazwa
pojemnikow, numer serii, data waznoéci, informacje o warunkach
przechowywania - magazynowania pojemnikow.

TAK /NIE ”

21,

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

TAK /NIE

22.

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

TAK /NIE "

termin waznosci
pojemnikow: ..... m-cy

" - niepotrzebne skreslié

/miejscowos¢ i data/

/podpis osoby/oséb upowaznionej do wystepowania w imieniu Wykonawey/
(pozadany czytelny podpis albo podpis i pieczatka z imieniem i nazwiskiem)
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6. Czg8¢ 6 — Dostawa pojemnikéw potroinych gora — dét RW 450/2 x 400 ml do 600 ml w iloSei

17 000 szt.")

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego):

Charakterystyka
proponowanego
przez Wykonawce
produktu

Uwagi

Zestaw pojemnikéw musi sktadac si¢ z drenu do poboru krwi, pojemnika
glownego i dwoch pojemnikow transferowych trwale i integralnie
polgczonych drenami zapewniajgcymi kontrolowany, zamknigty, jalowy
i apyrogenny system przeptywu miedzy pojemnikami.

TAK /NIE "

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

Pojemnik do pobicrania musi posiadaé potaczony drenem z drenem
czerpalnym dodatkowy pojemnik umozliwiajacy pobieranie probek krwi
z pierwszej porcji krwi przed donacjz o pojemnosci min. 30 ml,
z dofgczonym uniwersalnym portem umozliwiajacym pobér probek krwi
w systemie zamknigtym.

*/ ,,Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2018 r. w sprawie
wymagan dobrej prakiyki pobierania krwi i jej skladnikéw, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi”

'CPD — roztwor antykoagulantu do pobierania krwi o skladzie zgodnym
z Farmakopeg Europejskq

’KKCz — koncentrat krwinek czerwonych

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

FFP — osocze $wiezo mrozone.

TAK /NIE ?

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¢ dfugo$¢ min. 102 cm, zakoficzony ostrg iglg
16G, poddang obrobce zwigkszajacej poslizg (np. silikonowanie).
Konstrukeja igty musi gwarantowa¢ zapobieganie wycinaniu skory, tkanki
podskornej i zyly (np. ostrze $cigte w dwodch plaszczyznach). Igta musi
by¢ szczelnie zabezpieczona zamknigta ostonka w taki sposob, aby zdjecie
ostonki z ostrza bylo mozliwe i tatwe bez uzycia jakichkolwiek narzedzi.
Po przerwaniu faczenia oslonki z nasadg igly nie moze by¢ mozliwe
ponowne, trwale zamocowanie ostonki na igle. Zestaw winien posiadaé
dodatkowg ostonk¢ zapewniajaca zabezpieczenie igly po pobraniu
(umozliwiajacg bezpieczne usunigecie igly z ramienia dawcy) oraz jej
nicodwracalne zablokowanie po zakoficzeniu donacji. W miejscu
poiaczenia igly z drenem czerpalnym winien znajdowaé si¢ wygodny,
zapobiegajacy Slizganiu si¢ palcow, uchwyt umozliwiajacy dokonanie
wkiucia do zyly. Od drenu czerpalnego na wysokosci 18-35 cm, liczac
od igly, winien odchodzi¢ dren (odejécie musi gwarantowaé komfort
wkiucia), doprowadzajacy tzw. ,Pierwsza Krew” do pojemniczka
0 pojemnosci min. 30 ml. Na drenie tym winien znajdowaé si¢ otwarty
zacisk plastikowy pozwalajgcy na natychmiastowe przerwanic przeplywu
krwi. W miejscu potgczenia drenu pojemnika na »Pierwsza Krew” i drenu
czerpalnego, na jednym z tych drenéw winien znajdowaé si¢ komin
z latwo lamliwg membrang. Ponizej, w odleglosci okolo 5 cm
od w/w polgczenia na drenie czerpalnym winien znajdowac sig plastikowy
zacisk pozwalajacy na natychmiastowe przerwanie przeptywu krwi. Dren

TAK /NIE "
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czerpalny musi umozliwiaé pobranie wPierwszej krwi” nierozcieficzonej
antykoagulantem. Pojemnik do pobierania tzw. »Pierwszej Krwi” winien
mie¢ uniwersalny port w formie adaptera z centralnie umieszczong igla,
zabezpieczong w sposéb uniemozliwiajacy samoistny wyplyw krwi,
gmozliwiaj gcy pobranie probek krwi dla probowek systemu zamknietego.

Srednica drenéw winna mie¢ wymiary zapewniajace mozliwo$é ich
polgczenia w ukiadzie otwartym i zamknietym.

TAK /NIE

Dren Igezacy pojemnik macierzysty z pustym transferowym na FFP musi
umozliwia¢ preparatyke na prasach automatycznych i winien mie¢ dlugosé
min. 54 cm.

Dren 1gczacy pojemnik macierzysty z pojemnikiem odbiorczym
na KKCzZRW musi umozliwiaé preparatyke na prasach automatycznych
i winien mie¢ diugo$¢ min. 39 cm.

Dodatkowy dren przy pojemniku transferowym na KKCz/RW musi
umozliwia¢ wykonanie min. 6 pilotek i winien mieé¢ dtugoéé min. 90 cm.

TAK /NIE ?

Wszystkie dreny musza by¢ elastyczne, umozliwiaé latwe rolowanie
i zadzialanie zaciskow wagomieszarck po pobraniu peinej donacji oraz
zaciskow pras automatycznych, a takze skuteczne wykonywanie
zgrzewdw na zgrzewarkach rdznego 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 elastycznoéci i jatowosci pojemnika.

TAK /NIE

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

TAK /NIE "

10.

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

TAK /NIE

bl

Pojedyncze pojemniki/zestawy do pobierania krwi muszg byé zamkniete
w opakowaniach zabezpieczajgcych - w jednym opakowaniu moga byé
zabezpieczone maksymalnie dwa zestawy/pojemniki. W przypadku, gdy
w jednym opakowaniu zabezpieczajagcym znajduja si¢ dwa zestawy
pojemnikow, po zuzyciu jednego z nich drugi moze by¢ zuzyty w czasie
do 7 dni. Opakowanic zabezpieczajgce ma zapewnié zachowanie
jatowodci 1 apyrogenno$ci pojemnikéw/zestawdw oraz odpowiednia
wilgotnosc w czasie przechowywania. Pojemniki/zestawy
w opakowaniach zabezpieczajacych muszg by¢ zapakowane w odporne
na uszkodzenia opakowania zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze
zawiera¢ zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi by¢
oznakowane etykieta zawierajaca minimum nastepujace dane: nazwa
producenta, nazwa pojemnikow, numer serii, data waznosci, informacje
o warunkach przechowywania - magazynowania pojemnikow.

TAK /NIE "

12

Na wszystkich pojemnikach muszg by¢ trwale umocowane etykiety, ktére
nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki
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 sktadnikow).

TAK /NIE "

13.

Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe

odpowiadajace wymogom standardu ISBT - 128. Etykiety musza mieé

rowniez wersj¢ polska napisow i zawieraé:

1) nazwe firmy i nazwe pojemnika (pojemnosc),

2) informacje o rodzaju ptynu konserwujacego i RW,

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

4) date waznosci.

TAK /NIE
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Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z norma
i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dolgczenia instrukeji w jezyku
polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktogramow.

14.

Pojemniki transferowe winny zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone
blong od wewnatrz oraz odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajaca
jalowos¢, umozliwiajace fatwy dostgp do podigczenia zestawu
do przetoczenia.

TAK /NIE "

15.

Pojemnik gléwny u wyjscia drenu prowadzacego do gérnego pojemnika
transferowego pustego i pojemnik dolny na KKCz u wyjécia drenu
faczagcego go z pojemnikiem giéwnym, winny mieé¢ kominy
z membrang tatwo tamigcg si¢ w czasie preparatyki.

TAK /NIE ™

16.

Na gornej krawedzi pojemnika giownego, symetrycznie po dwoch
stronach komina ujscia drenu taczacego pojemnik glowny z pustym
pojemnikiem na osocze winny znajdowaé si¢ dwa otwory umozliwiajgce
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 transfuzyinych.

TAK /NIE ?

18.

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

TAK /NIE ™"

19.

Termin wazno$ci pojemnikéw — min. 12 miesigcy od daty dostawy
do Zamawiajacego.

TAK / NIE termin waznosci

pojemnikow: ..... m-cy

*)_ niepotrzebne skresli¢

/miejscowos¢ i data/

/podpis osoby/osob upowaznionej do wystgpowania w imieniu Wykonawey/

(pozadany czytelny podpis albo podpis i pieczatka z imieniem i nazwiskiem)




