Nr sprawy ZP 2/2024 Zatacznik nr 1 do SWZ

SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Zadanie nr 1 - Pojemnik potréjny do pobierania krwi pelnej (géra-dot)

Lp.

Charakterystyka produktu
(minimalne wymagania zamawiajacego)

Zestaw pojemnikow musi sktada¢ si¢ z drenu do poboru krwi, pojemnika gltownego
i dwéch pojemnikow transferowych trwale i integralnie potaczonych drenami zapewniajacymi
kontrolowany, zamkniety, jatlowy i apirogenny system przeptywu migdzy pojemnikami.

Budowa: pojemnik $rodkowy (glowny) zawierajacy ptyn konserwujacy CPD w ilo$ci 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 obowigzujacymi przepisami (stopien hemolizy
w KKCz <0,8% w ostatnim dniu przechowywania) + pusty pojemnik gorny a 400-600 ml do
produkcji i przechowywania FFP.

Pojemnik do pobierania musi posiada¢ potaczony drenem z drenem czerpalnym dodatkowy
pojemnik umozliwiajacy pobieranie probek krwi z pierwszej porcji krwi przed donacja o
pojemnosci min. 30 ml, z dotagczonym uniwersalnym portem umozliwiajagcym pobor probek krwi
w systemie zamknietym.

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

Dren czerpalny musi mie¢ dtugo$¢ min. 110 cm, zakonczony ostra igla 16G, poddang obrdbece
zwigkszajacej poslizg (np. silikonowanie). Konstrukcja igly musi gwarantowaé zapobieganie
wycinaniu skory, tkanki podskornej 1 zylty (np. ostrze $cigte w dwodch ptaszczyznach). Igla musi
by¢ szczelnie zabezpieczona zamknieta ostonka w taki sposob, aby zdjecie ostonki z ostrza byto
mozliwe i tatwe bez uzycia jakichkolwiek narzedzi.
Po przerwaniu laczenia ostonki z nasada igly nie moze by¢ mozliwe ponowne, trwale
zamocowanie oslonki na iglte. Zestaw winien posiada¢ dodatkowa ostonke zapewniajaca
zabezpieczenie igly po pobraniu (umozliwiajgca bezpieczne usunigcie igly z ramienia dawcy) oraz
jej nieodwracalne zablokowanie po zakonczeniu donacji. W miejscu potaczenia igly z drenem
czerpalnym winien znajdowaé si¢ wygodny, zapobiegajacy Slizganiu si¢ palcow, uchwyt
umozliwiajacy dokonanie wktucia do zyly. Od drenu czerpalnego na wysokosci 20-35 cm, liczac
od igly, winien odchodzi¢ dren (odej$cie musi gwarantowa¢ komfort wktucia), doprowadzajacy
tzw. ,,Pierwszg Krew” do pojemniczka o pojemnosci min. 30 ml. Na drenie tym winien znajdowaé
si¢ otwarty zacisk plastikowy pozwalajacy na natychmiastowe przerwanie przeptywu krwi. W
miejscu potaczenia drenu pojemnika na ,,Pierwsza Krew” i drenu czerpalnego, na jednym z tych
drendéw winien znajdowac si¢ komin z tatwo tamliwg membrang. Ponizej, w odleglosci okoto 5
cm

od w/w polaczenia na drenie czerpalnym winien znajdowac 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 probowek systemu zamknigtego.

Srednica drendw winna mie¢ wymiary zapewniajgce mozliwo$¢ ich potgczenia w ukladzie
otwartym i zamknietym.

Dren taczacy pojemnik macierzysty z pustym transferowym na FFP musi umozliwia¢ preparatyke
na prasach automatycznych i winien mie¢ dtugo$¢ min. 55 cm.

Stronalz5




Nr sprawy ZP 2/2024 Zatacznik nr 1 do SWZ

Dren taczacy pojemnik macierzysty z pojemnikiem odbiorczym na KKCz/RW musi umozliwiaé
preparatyke na prasach automatycznych i winien mie¢ dtugo$¢ min. 40 cm.

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

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

Pojemnik transferowy do przechowywania osocza winien zapewnia¢ mozliwo$¢ zamrazania
szokowego w temperaturze minimum (-) 60°C i bezpiecznego przechowywania osocza w
temperaturze ponizej (—) 25°C do () 90°C z zachowaniem elastyczno$ci i jalowos$ci 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 ktéorego wykonany jest pojemnik gléwny i pojemniki transferowe, musi by¢
przejrzyste, umozliwia¢ wizualng ocen¢ plynu znajdujacego sie w  pojemniku
(w szczegolnosci wykrycie zmetnien) oraz musi by¢ przepuszczalne dla promieniowania IR
uzywanego w optycznych detektorach uzywanych pras (GempematG4 CompoMat G5 Fresenius).

11.

Na wszystkich pojemnikach musza by¢ trwale umocowane etykiety, ktore nie moga ulegac
uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania. Etykieta robocza winna
mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejanie na nich etykiety gtéwnej o wymiarach 10,16 cm x
10,16 cm, zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (mi¢dzynarodowy standard oznakowania krwi i jej
sktadnikow). Etykiety powinny by¢ ulokowane na worku
w  miejscu umozliwiajagcym  umieszczenie przez zamawiajacego pod nr  serii
i oznakowaniem typu pojemnika w postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego, etykiety o
wymiarach 2 cale x 1 cal, w sposob zapewniajacy widocznos¢ tych kodow (widoczne min. 5 mm
wysokosci kodu paskowego)

12.

Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajgce wymogom
standardu ISBT - 128. Etykiety muszg mie¢ rowniez wersje polskg lub angielska napisow
i zawiera¢ co najmniej:

1) nazwe firmy i nazwe pojemnika (pojemnos¢),

2) informacj¢ o rodzaju ptynu konserwujgcego i RW,

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

4) date waznosci (dotyczy pojemnika macierzystego).

Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z normg 1 standardami
ISO 3826-2 pod warunkiem dotaczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest
znaczenie piktograméw

13.

Pojemniki transferowe winne zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone blong
od wewnatrz oraz odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajacg jatowos¢, umozliwiajace tatwy
dostep do podtaczenia zestawu do przetoczenia.

14.

Pojemnik gtéwny u wyjscia drenu prowadzacego do goérnego pojemnika transferowego pustego i
pojemnik dolny na KKCz u wyj$cia drenu taczacego go z pojemnikiem gtownym, winny mieé
kominy z membrang fatwo tamigca si¢ w czasie preparatyki.

15.

Na gornej krawedzi pojemnika glownego, symetrycznie po dwoch stronach komina ujscia drenu
taczacego pojemnik gtowny z pustym pojemnikiem na osocze winny znajdowac si¢ dwa otwory
umozliwiajace zawieszenie pojemnika na haczykach prasy automatyczne;j.

16.

Na dolnej krawedzi pojemnika pustego na osocze i pojemnika na KKCz/RW, centralnie
i na bocznych krawedziach winno znajdowa¢ si¢ podtuzne nacigcie materialu pojemnika,
umozliwiajace zawieszanie pojemnikoéw na haczykach statywow transfuzyjnych.

17.

Pojedyncze pojemniki/zestawy do pobierania krwi muszg by¢é zamknigte w opakowaniach
zabezpieczajacych. Opakowanie zabezpieczajace ma zapewni¢ zachowanie jatowoSci
1 apirogennos$ci pojemnikow/zestawow, oraz odpowiednig wilgotnos¢ w czasie przechowywania.
Pojemniki/zestawy w  opakowaniach  zabezpieczajacych ~muszag by¢  zapakowane
w odporne na uszkodzenia opakowania zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze zawierac
zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykieta zawierajaca
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minimum nastgpujace dane: nazwa producenta, nazwa pojemnikow, numer serii, data waznosci,
informacje o warunkach przechowywania — magazynowania pojemnikow.

18.

Pojemniki oraz antykoagulant muszg spetnia¢ wymogi obecnie obowigzujacej wersji monografii
Farmakopea Europejska.

19.

Termin waznosci pojemnikéw — min. 24-miesigee 12 miesiccy od daty dostawy do
Zamawiajgcego.

Zadanie nr 2 - Pojemnik poczworny goéra — dot z wbudowanym filtrem

IN-LINE do pobierania krwi pelnej

Lp.

Charakterystyka produktu
(minimalne wymagania zamawiajacego)

Zestaw pojemnikow musi sktada¢ si¢ z drenu do poboru krwi, pojemnika gléwnego i trzech
pojemnikow transferowych trwale 1 integralnie potagczonych drenami zapewniajgcymi
kontrolowany, zamkniety, jatlowy i apirogenny system przeptywu migdzy pojemnikami.

Budowa: pojemnik macierzysty, srodkowy (gtowny) zawierajacy ptyn konserwujacy CPD
w ilosci zgodnej z obowigzujacymi przepisami do pobierania 450 ml £ 10% krwi + pusty pojemnik
gorny 4 400-600 ml do produkcji i przechowywania FFP + pojemnik dolny 4 400-600 ml na KKCz3,
potaczony z wukladem filtrujacym (filtr typu ,soft”) 1 pojemnikiem odbiorczym na
ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych (przeznaczony do przechowywania
UKKCz4/RWS przez 42 dni), zawierajacym RW w ilosci zgodnej z obowigzujacymi przepisami.
Pojemnik do pobierania musi posiada¢ potaczony drenem z drenem czerpalnym dodatkowy
pojemnik umozliwiajacy pobieranie probek krwi z pierwszej porcji krwi przed donacja
0 pojemnosci min. 30 ml, z dotagczonym uniwersalnym portem umozliwiajacym pobor probek krwi
w systemie zamknietym.

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

Dren czerpalny musi mie¢ dtugo$¢ nie mniejsza niz 105 cm, zakoniczony ostrg igta 16G, poddana
obrobce zwigkszajacej poslizg (np. silikonowanie). Konstrukcja igly musi gwarantowac
zapobieganie wycinaniu skory, tkanki podskornej i zyty (np. ostrze Scigte w dwoch ptaszczyznach).
Igta musi by¢ szczelnie zabezpieczona zamknigtg ostonka w taki sposob, aby zdjecie ostonki z ostrza
byto mozliwe i tatwe bez uzycia jakichkolwiek narzedzi. Po przerwaniu taczenia ostonki z nasada
igly nie moze by¢ mozliwe ponowne, trwate zamocowanie ostonki na igle. Zestaw winien posiadaé
dodatkowg ostonke zapewniajgcg zabezpieczenie igly po pobraniu (umozliwiajaca bezpieczne
usunigcie igly z ramienia dawcy) oraz jej nieodwracalne zablokowanie po zakonczeniu donacji. W
miejscu potaczenia igly z drenem czerpalnym winien znajdowaé si¢ wygodny, zapobiegajacy
slizganiu si¢ palcow, uchwyt umozliwiajacy dokonanie wktucia do zyty. Od drenu czerpalnego na
wysokosci 18-35 cm, liczac od igly, winien odchodzi¢ dren (odej$cie musi gwarantowac¢ komfort
wktucia), doprowadzajacy tzw. ,,Pierwsza Krew” do pojemniczka o pojemnosci min. 30 ml. Na
drenie tym winien znajdowaé si¢ otwarty zacisk plastikowy pozwalajacy na natychmiastowe
przerwanie przeptywu krwi. W miejscu potgczenia drenu pojemnika na ,,Pierwszg Krew” i drenu
czerpalnego, na jednym z tych drenéw winien znajdowaé si¢ komin z tatwo tamliwg membrang
(dopuszcza si¢ rowniez jeden komin z tatwo tamigca si¢ membrang przy pojemniku glownym u
ujscia drenu prowadzacego do gléwnego pojemnika transferowego pustego, dwa kominy z
membranami przy pojemniku gtéwnym i drugim u wejsécia drenu biegnacego do filtra). Ponizej, w
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odlegtosci okoto 5 cm od w/w potaczenia na drenie czerpalnym winien znajdowac¢ si¢ plastikowy
zacisk pozwalajacy
na natychmiastowe przerwanie przeptywu 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 wypltyw krwi, umozliwiajacy pobranie
probek krwi dla probowek systemu zamknigtego.

Srednica drenow winna mie¢ wymiary zapewniajace mozliwos¢ ich polaczenia w ukladzie
otwartym i zamknigtym.

Dren laczacy pojemnik macierzysty z pustym transferowym na FFP musi umozliwia¢ preparatyke
na prasach automatycznych i winien mie¢ dtugo$¢ min. 54 cm. dren taczacy pojemnik macierzysty
z pojemnikiem odbiorczym na KKCz musi umozliwia¢ preparatyke na prasach automatycznych i
winien mie¢ dlugo$¢ min. 39 cm.

Dren taczacy pojemnik z KKCz z pojemnikiem odbiorczym na UKKCz/RW musi mie¢ wbudowany
filtr antyleukocytarny typu soft. Laczna dlugo$¢ drenu minimum 90 cm, winna zapewnic¢
odpowiedni przeptyw filtrowanego sktadnika.

Dren przy pojemniku odbiorczym na UKKCz/RW winien mie¢ dlugo§¢ min. 45 cm.

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

Pojemnik transferowy do przechowywania osocza winien zapewnia¢é mozliwo$¢ zamrazania
szokowego w temperaturze minimum (-) 60°C i bezpiecznego przechowywania osocza
w temperaturze ponizej (—) 25°C do (-) 900C z zachowaniem elastycznos$ci i jatowos$ci pojemnika.

10.

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

11.

Tworzywo, z ktorego wykonany jest pojemnik gléwny i pojemniki transferowe, musi by¢
przejrzyste, umozliwia¢ wizualng oceng ptynu znajdujgcego si¢ w pojemniku (w szczegolnosci
wykrycie zmgtnien) oraz musi by¢ przepuszczalne dla promieniowania IR uzywanego
w optycznych detektorach uzywanych pras (GempomatG4 CompoMat G5 Fresenius).

12.

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

13.

Co najmniej na  pojemniku  gldéwnym, pojemniku  gomym do  produkcji
i przechowywania FFP oraz pojemniku dolnym przeznaczonym do przechowywania UKKCz
z RW muszg by¢ trwale umocowane etykiety, ktore nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu
W czasie preparatyki i przechowywania oraz, ktorych nie moze zerwaé uzytkownik. Etykieta
robocza winna mie¢ wymiary umozliwiajagce przyklejenie na nich etykiety gltownej
0 wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm - zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (miedzynarodowy standard
oznakowania krwi i jej sktadnikow)

14.

Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace wymogom
standardu ISBT - 128. Etykiety muszg mie¢ rowniez wersje polskg lub angielska napiséw i zawierac:
1) nazwe firmy i nazwe¢ pojemnika (pojemnos¢),

2) informacj¢ o rodzaju ptynu konserwujacego i RW,

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

4) date waznosSci.

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

15.

Zastosowany w zestawie filtr leukocytarny do filtrowania KKCz, winien by¢ co najmniej III
generacji ,,soft”, liczba pozostatych w sktadniku po filtracji leukocytow winna by¢ ponizej 1x106
w co najmniej 95% badanych jednostek, przy temperaturze filtrowanego sktadnika w (+) 22°C, czas
filtracji uzyskanego UKKCz/RW nie dtuzszy niz 30 minut.

16.

Pojemnik gtowny u wyjscia drenu prowadzacego do gornego pojemnika transferowego pustego,
pojemnik dolny na KKCz u wyjsécia drenu tgczacego go z pojemnikiem gtéwnym i pojemnik
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na UKKCz/RW u wyjscia drenu taczacego go z uktadem filtracyjnym winne mie¢ kominy
z tatwo tamiacg si¢ w czasie preparatyki membrang.

17.

Pojemniki na osocze i UKKCz/RW winne zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone btona
od wewnatrz oraz odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajaca jatowos¢, umozliwiajace tatwy
dostep do podtaczenia zestawu do przetoczenia.

18.

Na gornej krawedzi pojemnika gtownego, symetrycznie po dwoch stronach komina uj$cia drenu
faczacego pojemnik gtowny z pustym pojemnikiem na osocze oraz na gornej krawedzi pojemnika
na UKKCz/RW winne znajdowa¢ si¢ dwa otwory umozliwiajagce zawieszenie pojemnikow 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 znajdowac¢ si¢ podluzne nacigcie materialu pojemnika, umozliwiajace
Zawieszanie pojemnikow na haczykach pras automatycznych, statywéw filtarcyjnych
1 statywow transfuzyjnych.

20.

Pojedyncze pojemniki/ zestawy do pobierania krwi muszg by¢ zamknigte w opakowaniach
zabezpieczajacych. Opakowanie zabezpieczajace ma zapewni¢ zachowanie jatowosci
apirogennosci pojemnikow/zestawdw, oraz odpowiednia wilgotno$¢ w czasie przechowywania.
Pojemniki/zestawy w opakowaniach zabezpieczajagcych musza by¢ zapakowane w odporne na
uszkodzenia opakowania zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze zawierac zestawy tylko jednej
serii. Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykieta zawierajaca minimum nastgpujace dane:
nazwa producenta, nazwa pojemnikdéw, numer serii, data waznosci, informacje o warunkach
przechowywania — magazynowania pojemnikow.

21.

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

22.

Termin waznosci pojemnikéw — min. 24-miesigee 12 miesiccy od daty dostawy do
Zamawiajacego.
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