ZP - 46/21 Zatacznik nr 3A

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA, czesé |
Dzierzawa separatoréow komoérkowych do aferezy wraz z zestawami z pojedynczym wkiuciem .

dzierzawa 2 sztuk separatoréow komérkowych, wyprodukowanych nie wczesniej niz w 2020r. do aferez
automatycznych wraz zestawami z pojedynczym wkiuciem w ilosci 1360 sztuk oraz dostawami ptynu ACD-A
(1360 sztuk a’ 500ml)

A. OPIS SEPARATORA KOMORKOWEGO - 2 sztuki

Separator komorkowy zapewniajacy wykonanie minimum nastepujgcych procedur:

1. pobranie koncentratéw ubogoleukocytarnych krwinek ptytkowych zawieszonych w osoczu,

2. pobranie koncentratow krwinek ptytkowych zawieszonych w ptynie PAS (UKKP/ RW Af) i osocza
ubogokomoérkowego bez dodatkowych, manualnych procedur po zakonczeniu programu aferezy i
zdjeciu zestawu.

3. Separator komérkowy winien:

1) posiadac opcje pobrania sktadnikéw krwi z pojedynczego wktucia,

2) umozliwiaé uzyskiwanie w wyniku separacji dwéch jednostek UKKP Af lub UKKP/ RW Af od jednego
krwiodawcy,

4) posiada¢ prosty i przejrzysty sposéb sygnalizowania (dZwiekowy i optyczny) awarii aparatu w
trakcie instalacji zestawu iwykonania procedury,

5) umozliwiaé dokonywanie korekty przebiegu procedur w zaleznosci od parametrow dawcy i
wymagan co do sktadnika poprzez wprowadzenie danych do oprogramowania aparatu,

6) umozliwia¢ wprowadzanie do oprogramowania separatora stosunku procentowego mieszaniny
osocza i ptynu PAS, w ktorej zawieszane sg piytki krwi w wyniku separacji, w zalezno$ci od
generacji uzywanego PAS,

7) posiadaé automatyczne, monitorowane przez separator dodawanie ptynu PAS i osocza do
pobieranego skfadnika,

8)

e Uzyskany na separatorze standardowy sktadnik UKKP Af i UKKP/ RW Af winien zawieraé

powyzej 3 X 1011 krwinek ptytkowych i ponizej 1 x 106 leukocytéw w jednej jednostce
sktadnika
e Co najmniej 90% uzyskiwanych w wyniku separacji sktadnikdéw musza zawieraé ponizej 1

X :I_O6 leukocytow
e Termin waznosci uzyskiwanych UKKP Af i UKKP/ RW Af winien wynosi¢ co najmniej 5
dni

9) posiadaé funkcje kontrolowanego podawania fizjologicznego roztworu soli ( wypetnienie zestawu,
reinfuzja), zapewniajgcego utrzymanie naturalnej rownowagi ptynéw u dawcy,

10) posiada¢ mankiet bedacy integralna czesciag urzadzenia, automatycznie pompowany i zwalniany
podczas procedury separacyjnej,

11) gwarantowaé ciggly przeptyw krwi zapewniajgc objetoS¢ pozaustrojowg krwi dawcy w komorach
separacyjnych i komorach zbiorczych zestawu ( dreny, kasety itp.) na maksymalnym poziomie
200+/- 10ml,

12) posiadac reczna gtowice zgrzewajaca do drendw jako akcesoria,

13) Separator komérkowy zasilany pragdem 230V,

14) Separator komorkowy przeznaczony do zaoferowanych zestawdw do pobierania
koncentratow krwinek ptytkowych,

15) Separator musi byé wyposazony w oprogramowanie w jezyku polskim umozliwiajgce pobieranie i
przekazywanie danych dotyczacych programu separacji do systemu komputerowego. Dostawca
zapewni na swoj koszt i we wtasnym zakresie transmisje do systemu komputerowego,

16) Dostawca zapewni na swoj koszt i we wtasnym zakresie bezptatny serwis separatoréw w razie
wystapienia awarii oraz bezptatng kwalifikacje separatoréw w okresie trwania dzierzawy. Czas
podjecia naprawy od chwili zgloszenia przez Zamawiajacego nie moze przekroczyé 48 godzi,

17) Dostawca zapewni takze instrukcje obstugi separatorow w jezyku polskim oraz petna specyfikacje
techniczng, z ktérej wynika spetnienie opisu przedmiotu zaméwienia,

18) Ciezar urzadzenia nie moze przekraczaé 200 kg na m2 w rzucie pionowym.
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B. zestawy jednorazowego uzytku do pobierania koncentratéw krwinek ptytkowych z pojedynczego
wktucia do zaoferowanego separatora - 1360 sztuk

1. Zestawy jednorazowego uzytku zamkniete lub funkcjonalnie zamkniete.

2. Zestawy wyposazone w iglte poddang obrobce zwiekszajgcej poslizg, ktéra mozna w razie potrzeby
odtaczyé wymieni¢ podczas trwania zabiegu oraz pojemnik do pobrania pierwszej porcji krwi przed
donacja.

3. Zestawy wyposazone w ptyny lub porty do jatowego podtaczenia ptynow:

1) 0,9% NaCl w celu wypetnienia zestawu i kompensacji objetosci krwi krgzgcej u krwiodawcy,
2) ptynu antykoagulacyjnego,
3) ptynu PAS.

4. Zestaw wyposazony w pojemniki z tworzywa umozliwiajgcego przechowywanie uzyskiwanych w wyniku
separacji dwéch jednostek UKKP Af lub UKKP/ RW Af co najmniej 5 dni.

5. Zestaw wyposazony w pojemnik do pobierania osocza z tworzywa umozliwiajgcego szokowe zamrozenie
osocza w temperaturze -60°C i przechowywanie w temperaturze ponizej - 30°C z zachowaniem
jatowosci pojemnika

6. Srednica drenéw pojemnikéw do przechowywania sktadnikéw uzyskiwanych w wyniku
separacji winna mie¢ wymiary zapewniajgce wzajemng kompatybilnosé drenéw roéznych producentow,
aby umozliwi¢ ich potgczenia w uktadzie otwartym i zamknietym.

7. Kazdy zestaw musi by¢ zamkniety w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym,
zapewniajacym odpowiednig wilgotnosé w czasie przechowywania. Pojedyncze pojemniki muszg by¢
zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowanie zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze
zawiera¢ zestawy tylko jednej serii.

8. Na pojemnikach do przechowywania UKKP Af lub UKKP/ RW Af i osocza musza by¢ trwale umocowane
etykiety, ktére nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania.
Etykieta robocza winna mieé odpowiednie wymiary umozliwiajgce przyklejenie na niegj
etykiety gléwnej zgodnej z wymaganiami ISBT.

9. Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody odpowiadajace standardom ISBT 128 (EAN
128). Etykiety muszg by¢ w jezyku polskim i zawieraé:

1) nazwe firmy i nazwe pojemnika,
2) informacje o przeznaczeniu pojemnika, rodzaju tworzywa z jakiego zostat wykonany,

3) miejsce na date i numer donacji,

4) miejsce na wpisanie uktadu ABO i Rh,

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

6) date waznosci,

7) informacje o warunkach przechowywania pojemnikow.

10. Pojemniki do przechowywania UKKP Af lub UKKP/ RW Af i osocza winny zawiera¢ co najmniej 2
porty, zabezpieczone btong od wewnatrz oraz odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajgcg jatowos¢,
umozliwiajace tatwy dostep do podtgczenia zestawu do przetoczenia.

11. Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw do przechowywania KKP Af lub KKP/ RW Af i osocza, winno
znajdowac sie podtuzne naciecie materiatu pojemnika o dtugosci okoto 2 cm, umozliwiajace zawieszanie
pojemnikéw na haczykach statywéw transfuzyjnych.

12. Termin waznosci zestawdéw - minimum 8 miesiecy od daty dostawy do Zamawiajgcego.

C. Plyn ACD-A - 1360 opakowan

Pojemniki z ptynem ACD-A do konserwacji i preparatyki krwi do stosowania jako antykoagulant podczas
zabiegdw automatycznej aferezy. Pojemnik ma posiadaé¢ uchwyt pozwalajacy na zawieszenie na statywie
oraz powinien byé wyposazony w dwie koncowki dla umozliwienia podtgczenia do niego zestawbdw
pojemnikéw uzywanych do zabiegdow aferezy. Pojemnosé 500 ml - 1392 opakowan (sztuk) :

e Na opakowaniu z ptynem co najmniej: nr LOT, skfad, data waznosci, informacja o producencie,
objetosé, informacja o jatowosci (sterylnosci), informacja o materiale z jakiego wykonany jest
pojemnik.

e Na opakowaniu zbiorczym co najmniej : nr LOT, nr REF, data waznosci, informacja o producencie
informacja o temperaturze przechowywania.
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W opakowaniu zbiorczym winna znajdowac sie ulotka w jezyku polskim informujgca co najmniej o
sposobie  uzytkowania, dawkowaniu, postepowaniu w przypadku przedawkowania,
przeciwwskazaniach do uzytkowania. Ulotka powinna zawiera¢ opis wszelkich piktograméw
znajdujacych sie na opakowaniu lub kartonie transportowym.

Na opakowaniu zbiorczym lub opakowaniu indywidualnym Iub w ulotce powinna znajdowaé sie
takze informacja o apirogennosci.

Kazdy pojemnik winien by¢é zapakowany w oddzielne foliowe opakowanie dla zapewnienia
jatowosci.



Zatgcznik nr 3B

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA, Czesé I

Dzierzawa separatora komoérkowego, wyprodukowanego nie wczesniej niz w 2018 roku wraz z 660
zestawami do pozyskiwania ptytek krwi oraz 132 zestawami do uzyskiwaniu granulocytéw wraz z
niezbednymi ptynami do wykonywania zabiegéw aferezy.

A. OPIS SEPARATORA KOMORKOWEGO (Separator wirdbwkowy pracujacy w trybie ciagtego przeptywu krwi
(réwnolegly naptyw, separacja i zwrot krwi)

1. Urzadzenie wolnostojace, wyposazone w kétka jezdne, tatwe do transportu w ptaszczyznie zaréwno
poziomej jak i pionowej, bez koniecznosci kalibracji systemu po transporcie, o wadze jednostkowej nie
przekraczajgcej w przeliczeniu 200 kg na metr kwadratowy zajmowanej powierzchni. W przypadku
przekroczenia tej masy Wykonawca na wtasny koszt, przez wskazany przez Zamawiajgcego podmiot,
zapewni opinie konstrukcyjng dot. mozliwosci ustawienia urzadzenia we wskazanym przez Zamawiajacego
pomieszczeniu. Wykonawca zapewni tez na wiasny koszt i we wiasnym zakresie wszelkie konieczne Srodki
techniczne, w tym niezbedne przerébki pomieszczen, celem bezpiecznego ustawienia urzadzenia. Zapisy
zdan poprzednich zostang transponowane do umowy.

2. Automatyczne sterowanie dozowaniem antykoagulantu dostosowane do mozliwosci dawcy/pacjenta.
System zabezpieczajacy przed nadmierng grawitacyjng podaza antykoagulantu.

3. Zapewnienie bezpieczenstwa dawcy /pacjenta przez system czujnikow cisnienia i detektoréw optyczncyh
(detektor obecnosci antykoagulantu, detektor hemolizy na linii zwrotu, detektor obecnosci piynu
zastepczego).

4. Automatyczny test wiasny urzadzenia i zestawu (przed rozpoczeciem procedury) zwiekszajgcy
bezpieczenistwo dawcy.

5. Wbudowana zgrzewarka do drendw, w petni zintegrowana z separatorem komérkowym tzn. zasilana
bezposrednio z urzadzenia, zaprojektowana i przetestowana z urzadzeniem i zestawami produkowanymi
przez producenta, posiadajgca wspdlny z urzgdzeniem certyfikat jakosci CE.

6. Petna automatyzacja wykonywanych procedur: intuicyjna komunikacja pomiedzy operatorem a
urzadzeniem poprzez kolorowy ekran dotykowy o wysokiej rozdzielczosci, separator zawierajacy graficzng
prezentacje = poszczegbdlnych etapéw wybranej procedury, posiadajacy menu w jezyku polskim,
pomagajacy we wprowadzaniu niezbednych informacji dotyczgcych dawcy i procedury, zapewniajacy
prawidtowe informacje we wtasciwym czasie w celu zwiekszenia wydajnosci procedury, podajgcy jasne
komunikaty ostrzegawcze, ktore sa tatwo zauwazalne, wskazujagcy podpowiedzi najbardziej
prawdopodobnych przyczyn i rozwiazan ostrzezen.

7. Urzadzenie umozliwiajgce przeprowadzenie:

- procedur preparatywnych: Koncentratu Granulocytarnego oraz Ubogoleukocytarnego Koncentratu Krwinek
Plytkowych (trombafereza jednoigtowa) oraz poboru komoérek macierzystych krwi obwodowe;j .

- Zabiegi terapeutyczne: terapeutyczna wymiana osocza z mozliwoscia dostepu jednoigtowego
(plazmafereza), terapeutyczna wymiana osocza z mozliwoscig podtaczenia drugorzedowych urzadzen do
przetwarzania osocza, terapeutyczna wymiana czerwonych krwinek (erytroafereza), pobieranie komérek
macierzystych, usuwanie ptytek (trombafereza), usuwanie krwinek biatych (leukafereza) .

- dodatkowych: oczyszczania komorek progenitorowych szpiku kostnego.

8. Automatyczny optyczny system kontroli separacji wyposazony w system analizy obrazu o wysokiej
rozdzielczoSci monitorujgcy, interpretujgcy i automatycznie regulujgcy stanem separacji - prawidtowa
separacja takze w przypadku zmian hematokrytu dawcy.

9. Mozliwos¢ podtgczenia i automatyczna transmisja danych do Systemu Bank Krwi (dla procedur separacji
grganulocytow) oraz mozliwo$¢ archiwizacji (cyfrowej oraz analogowej) danych dotyczacych wykonanych
procedur w przypadku awarii programu: System Bank Krwi. MozliwoS¢ podtgczenia komputera w celu
transmisji danych z urzadzenia do komputera, umozliwiajaca przechowywanie raportow z procedur w
formie elektronicznej. Mozliwos¢ podigczenia drukarki w celu wydrukowania raportow.

B. Specyfikacja jednorazowych zestawow do ptytek krwi

1. Zestawy jednorazowe, jednoigtowe z pojemnikiem 5-cio dniowym.

2. Zestaw drendéw zbudowany w oparciu o zintegrowana kasete zawierajgcg wszystkie elementy mocowane
na pompach, zaworach i czujnikach minimalizujgcg mozliwo$é btednego zatozenia zestawu na
urzadzeniu.

3. Zestaw wspétpracujacy z oferowanym w dzierzawe separatorem komoérkowym.

4. Zestaw nie wymagajgcy zastosowania na zadnym etapie soli fizjologicznej.
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5. Zestaw musi posiadaé mozliwoSé pobrania od jednego dawcy, w jednym zabiegu aferezy:
ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych i koncentratu krwinek czerwonych lub koncentratu
krwinek ptytkowych i osocza oraz/lub podwojnej porcji terapeutycznej ubogoleukocytarnego koncentratu
krwinek ptytkowych.

6. Objetosé (pozaustrojowa) zestawu ponizej 200 ml.

7. Mozliwo$é podtaczenia ptynu zastepczego.

(@)

. Specyfikacja jednorazowych zestawow do granulocytow

. Zestaw jednorazowy z linig zwrotu oraz linia naptywu, igta na linii naptywu.

. Maksymalna pojemno$é pozaustrojowa zestawu: max ECV 297 ml, typowe 253 ml.

. Linia wejSciowa NaCL i antykoagulantu wyposazona w filtr bakteryjny.

. Zakres regulacji przeptywy wejsciowego od 5mli/min do 142/ml na minute.

. Zestaw funkcjonalnie zamkniety w zaleznosci od procedury.

. Jednostopniowy System separacji dajgcy mozliwo$é bezposredniej kontroli nad preparatem.
. Mozliwos¢ podtaczenia ptynu zastepczego.

. Pojemnik na probke krwi na linii wejsciowej - dla eliminacji wstepnego zanieczyszczenia.

. Mozliwos¢ pobrania probek uzyskanego produktu do dwoch zbiornikéw.

0. Dostepne procedury: pobieranie granulocytéw, usuwanie leukocytow, usuwanie piytek, czyszczenie
szpiku.

P OO~NOOIAWNE
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Zatacznik nr 3C

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA, Czesé Il

Dzierzawa trzech separatoréw komorkowych, wyprodukowanych nie wczesniej niz w 2020 roku wraz z
3240 zestawami do pozyskiwania ptytek krwi wraz z niezbednymi ptynami do wykonywania zabiegdéw
aferezy.

A. OPIS SEPARATORA KOMORKOWEGO - 3 sztuki

1. Zamawiajacy wymaga aby urzadzenia byly dopuszczone i wprowadzone do obrotu i stosowania na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa, a w szczegblnosci
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015r.poz. 876).

2. Urzadzenia umozliwiajgce pobierania UKKP-podwéjnych, UKKP zageszczonych oraz podwéjnych UKKP
zageszczonych wraz z automatycznym dodawaniem roztworu osoczozastepczego (PAS) z mozliwoScig
jednoczesnego pobrania osocza i/lub koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) z mozliwoscig
zawieszania KKCz w ptynie wzbogacajgcym.

. Separator wirdbwkowy pracujacy w trybie ciggtego przeptywu krwi (rownolegly naptyw, separacja i zwrot
krwi).

. Aparat zasilany: 220-240 [V], 50 [Hz].

. Poziom hatasu podczas uzytkowania < 70 dBa.

. Separator o wadze jednostkowej nieprzekraczajacej 100kg.

. Zestaw drenéw zbudowany w oparciu o zintegrowang kasete zawierajgcg wszystkie elementy
mocowane na pompach, zaworach i czujnikach minimalizujaca mozliwos¢ btednego zatozenia zestawu
na urzgdzeniu.

. Mata objetos¢é pozaustrojowa zestawu ( hie wiecej niz 200ml).

Petna automatyzacja wykonywanych procedur: intuicyjna komunikacja pomiedzy operatorem a

urzadzeniem poprzez kolorowy ekran dotykowy o wysokiej rozdzielczoSci, separator zawierajacy

graficzng prezentacje poszczegdlnych etapéw wybranej procedury, posiadajacy menu w jezyku polskim,
pomagajgcy we wprowadzaniu niezbednych informacji dotyczacych dawcy i procedury, zapewniajacy
prawidtowe informacje we wiasciwym czasie w celu zwiekszenia wydajnosci procedury, podajgcy jasne

komunikaty ostrzegawcze, ktére sg tatwo zauwazalne, wskazujacy podpowiedzi mozliwych przyczyn i

rozwigzania ostrzezen.

9a. Urzadzenie daje mozliwoS¢ otrzymywania finalnego produktu- sktadnika krwi, bez koniecznosci
dodatkowych prac manualnych personelu.

10. Automatyczne sterowanie dozowaniem antykoagulantu dostosowane do mozliwosci dawcy
(zabezpieczenie przed jego nadmierng podaza),

11. Automatyczne dodawanie roztworow wzbogacajgcych i ptynéw zastepczych do UKKP i KKCz,

12. Mozliwos¢ zawieszania KKCz w ptynie wzbogacajgcym

13. Mozliwo$é podigczenia separatora do komputera w celu transmisji danych z urzgdzenia do komputera
on-line. Transmisji danych (wynikow) z separatora do systemu Bank Krwi ( tacze state lub WiFi)

14. Pojemnik na prébke krwi przy linii wejSciowej, umozliwiajgcy odseparowanie pierwszej porcji krwi

zawierajgcej potencjalne zanieczyszczenie - z miejscem do probkowania na badania wykonywane
przy donacji zgodnie z przepisami publicznej stuzby krwi .

15. Co najmniej dwa zbiorniki na prébki pobranego produktu .

16. Dodatkowy zacisk zintegrowany z zestawem na linii pojemnika produktu do zabezpieczenia preparatu
przed rozjatowieniem podczas zgrzewania.

17. Zapewnienie bezpieczenstwa dawcy przez system czujnikéw cisnienia i detektoréw optycznych (detektor
obecnosci antykoagulantu, detektor zapobiegajacy przedostaniu sie krwinek czerwonych do preparatu
ptytkowego).

18. Komory kroplowe antykoagulantu,i soli , ptynu zastepczego na state potgczone z zestawem
uniemozliwiajace rozjatowienie zestawu.

19. Mozliwo$é regulacji natezenia dzwieku alarmu.

20. Czytnik kodéw kreskowych z autowykrywaniem, umozliwiajgcy wprowadzanie danych:

numer donacji, numer identyfikacyjny operatora, nr serii pojemnika.

21. Zbieranie danych: czas trwanie donacji, godzina rozpoczecia i zakohczenia donacji, numer

identyfikacyjny urzadzenia, kody alarméw - transmisja bezposrednio z separatora.

w
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22. Mozliwosé przekazywania danych z pamieci urzadzenia do programu transferowego i zapisanie tych
danych w formacie pliku tekstowego (CSV) umozliwiajgcy przesytanie ich nastepnie do programu Bank
Krwi zainstalowanego w OSrodku.

23. Aparat jezdny, wolnostojacy bez koniecznosci kalibracji systemu po transporcie wyposazone w kétka z
blokada.

24. Wbudowana zgrzewarka do drendéw, w petni zintegrowana z separatorem komérkowym tzn. zasilana
bezposrednio z urzadzenia, zaprojektowana i przetestowana z urzgdzeniem i zestawami produkowanymi
przez producenta, posiadajgca wspolny z urzadzeniem certyfikat jakosci CE.

25. Certyfikat CE .

26. Gwarancja - wykonawca pokrywa wszystkie koszty przeglagdow i napraw dzierzawionego aparatu przez
okres trwania dzierzawy.

27. Instrukcja obstugi w jezyku polskim (dotaczy¢ przy dostawie).

B. Specyfikacja zestawow

Zestawy jednorazowe do poboru ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych zageszczonych
(UKKP) lub ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych (UKKP) w ptynie wzbogacajacym z
mozliwoScig jednoczesnego pobrania osocza wraz z ptynami niezbednymi do wykonania w/w procedur,
dodatkowo zestawy wyposazone w bezpieczny adapter do podtaczenie ACD-A:

1. Zestawy jednorazowe, jednoigtowe z pojemnikiem na UKKP 5-dniowym

2. Objetos¢ pozaustrojowa zestawu ponizej 200ml

3. Zestaw kompatybilny z oferowanym separatorem komérkowym

4., Zestawy muszg posiada¢ mozliwosé pobrania od jednego dawcy w jednym zabiegu aferezy koncentratu

krwinek ptytkowych i osocza lub dwdch jednostek UKKP. - zestawy muszg posiadaé znak CE

5. Gwarancja na zestawy: min 12 miesiecy od daty dostarczenia do siedziby Zamawiajgcego

6. Kazda seria zestawow musi posiada¢ potwierdzenie dopuszczenia do obrotu (zwolnienie danej serii

7. Do zestawow dedykowane sg specjalne pojemniki z roztworem ACD-A o pojemnosci 750 ml z
bezpiecznym tgcznikiem oraz pojemniki z roztworem PAS o pojemnosci 500 ml z bezpiecznym tgcznikiem
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