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OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Zadanienr1
Dostawa zestawow pojemnikow do pobierania krwi gora-dot w ilosci
250 000 sztuk

10.

11.

12.
13.

Zestaw musi by¢ sterylny, apirogenny, oznaczony CE, z tworzywa sztucznego zgodnego z Farmakopeg Europejska
dostosowanego do funkgji, nie zawierajacego lateksu. W opakowaniu jednostkowym nie moze sie znajdowac
ptyn pozostaty po sterylizacji.
Zestaw powinien zawieraé: pojemnik na 450 ml krwi petnej z 63 ml CPD , pojemnik o pojemno$ci 400 do 600
ml ze 100 ml ptynu wzbogacajgcego ,pojemnik pusty na osocze o pojemnosci 400 do 600 ml oraz dodatkowy
pojemnik do pobierania prébek krwi.
Pojemniki: powinny nadawac sie do wirowania technika ostrego wirowania, pojemnik z CPD musi mie¢ w gérnej
czesci otwory do podpiecia na prasach do preparatyki krwi, pojemniki muszg mie¢ w dolnej czeSci w spawie
poprzeczny otwér do zawieszenia pojemnika podczas transfuzji. Preparatyka z uzyciem pras automatycznych do
krwi.. Pojemniki przeznaczone na osocze i KKCz powinny zawieraé po dwa porty zabezpieczone ostong
umozliwiajace transfuzje preparatu. Pojemniki macierzysty i z ptynem wzbogacajagcym maja posiadaé tatwo
tamalne ,kominki”. Wszystkie pojemniki musza byé przezroczyste, aby umozliwi¢ ocene wizualna ptynéw i
skiadnikow krwi.
Przeznaczenie: pobieranie krwi petnej i preparatyka koncentratu krwinek czerwonych bez kozuszka
leukocytarno- ptytkowego , kozucha leukocytarno - ptytkowego i osocza Swiezo mrozonego (FFP).
Plyny: CPD - 63 ml, ptyn wzbogacajgcy SAGM lub ADSOL - 100ml o sktadzie zgodnym z Farmakopea Europejska.
Igla: cienkoscienna, z ostong gwarantujacg jatowosé zestawu, rozmiar 16 G, diugosé od nasady(miejsce
trzymania) do konca igly nie mniej niz 45 mm, uniemozliwiajgca wycinanie skoéry i zatykanie igty, silikonowana.
Potaczenie igty z drenem powinno by¢ sptaszczone aby utatwi¢ manipulowanie igla podczas wkiuwania. Na drenie
czerpalnym ma sie znajdowac ostona do nasuniecia na igte, luZzno przesuwajaca sie po drenie, aby nie dochodzito
do wypychania krwi po zakonczeniu zabiegu lub ostonka zintegrowana z igtg. Ostona ma zabezpiecza¢ przed
przypadkowym zaktuciem osoby pobierajace;j.
Dren czerpalny: diugo$¢ od 120 do 145 c¢cm (od pojemnika do nasady igly), zabezpieczony klipsem lub kaniula,
suchy na odcinku pomiedzy igta a pojemniczkiem na krew do badan pobieranych przeddonacyjnie. Grubo$é
drenu ma umozliwia¢ wykorzystanie urzadzen typu: wagomieszarka, zgrzewarka drendw, roller. Dreny taczace
pojemniki zestawu dostosowane do sterylnych potaczen technikami TSCD i COMPODOCK.
Dren na proébki pilotujgce: 70 - 100 cm przy pojemniku na KKCz, bezwzglednie przezroczysty
Dren pomiedzy pojemnikiem z CPD a pojemnikiem na KKCz z ptynem wzbogacajacym: nie krotszy niz 40 cm.
Czesci integralne: pojemnik dodatkowy do pobierania probek umozliwiajgcy pobranie minimum 30 ml
nierozcienczonej probki krwi na poczgtku donacji, suchy dren doprowadzajgcy zabezpieczony klipsem lub
kaniula. Uchwyt z nakiluwaczem zabezpieczonym ruchoma membrang gumowg, do wprowadzenia
standardowych probdéwek prozniowych potgczony z pojemnikiem na probki do badan ( moze by¢ dodatkowo
zabezpieczony tatwg do zdjecia ostong).
Etykiety macierzyste na pojemnikach pojedynczego zestawu majg zawiera¢ nastepujace informacje stowne w
jezyku polskim: opis pojemnikéw - przeznaczenie, rodzaj tworzywa, skfad ptyndw (moze byé w jezyku tacinskim),
dane producenta, numer LOT i REF w postaci alfanumerycznej i kodéw kreskowych w standardzie ISBT 128
(dtugos¢ kodu maksymalnie 20 znakdw) , wskazéwki dotyczace stosowania. Zamawiajacy
dopuszcza stosowanie piktograméw zamiast niektorych informacji stownych pod warunkiem wyjasnienia
znaczenie piktograméw w dotaczonej instrukcji w jezyku polskim opisujacej stosowanie pojemnikéw . Etykiety
muszg by¢ niezdeformowane, odporne na wirowanie (nie mogg ulega¢ odksztatceniom), temperature
przechowywania, wilgoé, niemozliwe do odklejenia.
Temperatura przechowywania: nie mniej niz do +30 °C.
Karton transportowy powinien:

- nie ulegacé tatwo zgnieceniom,

- zawiera¢ nie wiecej niz 30 zestawdw pakowanych indywidualnie lub po dwa w folie przezZroczysta,

- zestawy moga by¢ oprocz opakowania indywidualnego zapakowane zbiorczo,




14.

15.

16.

17.

- zawieraé opis z informacjami w jezyku polskim: nazwa producenta, nazwa i rodzaj pojemnikow, ilos¢ sztuk
w opakowaniu, numer LOT, kod REF, data waznosci, warunki przechowywania i inne wymagania
producenta.
- w kazdym kartonie powinna znajdowaé sie czytelna instrukcja postepowania w jezyku polskim,
zawierajgca opis pojemnikow, sktad zestawu, zasady stosowania.
Opakowanie zbiorcze - wewnetrzne, o ile nie jest przezroczyste, powinno mie¢ opis z informacjami w jezyku
polskim: rodzaj pojemnika, ptyny, numer LOT, data waznosci, warunki przechowywania i czas
przechowywania zestawu po wyjeciu z opakowania  zbiorczego i indywidualnego.
Do kazdej dostawy ma by¢ dotgczony certyfikat jakosci dotyczacy serii potwierdzajgcy zgodnosé z Farmakopea
Europejska.
W jednej dostawie wymagane jest 1 do 2 serii, po uplywie nie mniej niz 3 miesigce od daty produkciji , o terminie
waznosci nie krétszym niz 8 miesiecy od daty dostawy.
Do oferty nalezy dotgczy¢ 1 sztuke pojemnika spetniajacego wymagania okreslone w niniejszym opisie
przedmiotu zaméwienia, poddanego wszystkim zabiegom technologicznym w tym sterylizacji, wraz z ulotka
informacyjng w jezyku polskim identyczng jak jest stosowana w dostawie.

Zadanie nr 2
Dostawa zestawow pojemnikdw pediatrycznych 4 x 150ml na krew i jej
sktadniki w ilosci 2000 sztuk

1.

Zestaw pojemnikéw transferowych 4 x 100 do 150 ml potgczonych drenami z wspdlnym drenem
zakonczonym igta z tworzywa. Zestaw musi by¢ sterylny, apyrogenny, oznaczony CE, z tworzywa
sztucznego zgodnego z Farmakopeg Europejskg dostosowanego do funkcji, nie zawierajgcego lateksu,
nietoksyczny. Zestaw powinien zawierac: 4 pojemniki transferowe jednorazowego uzytku o pojemnosci
100 do 150 ml na porcje pediatryczne KP, KKCz lub FFP potgczone drenami . Pojemniki maja by¢ zgodne
z farmakopeg europejska.
Przeznaczenie: podziat krwi petnej, koncentratu krwinek czerwonych lub osocza swiezo mrozonego na
porcje pediatryczne. Pojemniki powinny zawiera¢ jeden lub dwa porty zabezpieczone ostong
umozliwiajgce transfuzje preparatu.
Dreny: dtugosc nie mniej niz 40 cm od pojemnika do rozgatezienia, za rozgatezieniem min.10 cm. Grubos¢
drenu ma umozliwia¢ wykorzystanie urzadzen typu: zgrzewarka drendw, roller. Dreny tgczgce pojemniki
zestawu dostosowane do sterylnych potfaczen technikami TSCD i COMPODOCK.
Etykiety macierzyste na pojemnikach pojedynczego zestawu powinny zawiera¢ nastepujgce informacje
w jezyku polskim: nazwe przeznaczenie pojemnika, rodzaj tworzywa, dane producenta, numer LOT w
postaci alfanumerycznej i kodow kreskowych w standardzie ISBT 128 , REF w postaci alfanumerycznej
moze by¢ rowniez w postaci kodu kreskowego , wskazéwki dotyczgce stosowania (mogg by¢ w formie
piktogramow). Zamawiajgcy dopuszcza stosowanie piktograméw zamiast niektorych informacji
stownych pod warunkiem dotgczenia instrukcji w jezyku polskim gdzie wyjasnione jest znaczenie
piktogramoéw. Etykiety muszg by¢ niezdeformowane, odporne na wirowanie (nie mogg ulegaé
odksztatceniom), temperature przechowywania, wilgo¢, niemozliwe do odklejenia.

a. Karton transportowy powinien:

b. nie ulegac tatwo zgnieceniom,

c. zawierac nie wiecej niz 20 zestawdw pakowanych indywidualnie w folie przezroczysts,

d. zawierac opis z informacjami w jezyku polskim: nazwa producenta, nazwa i rodzaj pojemnikdw, ilos$¢
sztuk w opakowaniu, numer LOT, kod REF, data waznosci, warunki przechowywania i inne wymagania
producenta,

e. w kazdym kartonie powinna znajdowac sie instrukcja postepowania, opis pojemnikow, sktad zestawu
w jezyku polskim.

Opakowanie indywidualne powinno mie¢ opis z informacjami w jezyku polskim: rodzaj i nazwa zestawu,

numer LOT, data waznosci, warunki przechowywania i czas przechowywania zestawu po wyjeciu z

opakowania zbiorczego i indywidualnego.

Do kazdej dostawy ma by¢ dotgczony certyfikat jakosSci dotyczacy serii potwierdzajgcy zgodnosc¢ z
Farmakopeg Europejska. W jednej dostawie powinna by¢ 1 do 2 serii, nie wiecej, o terminie waznosci nie
krétszym niz 8 miesiecy od daty dostawy

Zadanie nr 3




Dostawa pojemnikow pustych na krew transferowych a 600 ml - 8000 sztuk.

1.

10.

11.

12.

Pojemnik pusty a pojemnosci 600 ml wykonany z polichlorku winylu (PCV); tworzywo przejrzyste zgodne
z Farmakopeg Europejskg, umozliwiajgce wizualng ocene pojemnika i sktadnika znajdujgcego sie w
pojemniku. Pojemniki musza by¢ zgodne z farmakopeg europejska.

Pojemnik wyposazony w dren o dtugosci 45 cm - 50 cm, zakonczony igtg plastikowa typu ,,SPIKE"; dren
ma by¢ elastyczny, umozliwiajgcy tatwe rolowanie i skuteczne zgrzewanie; srednica drenu o wymiarach
zapewniajacych, wzajemng kompatybilno$¢ drendw réznych pojemnikéw, umozliwiajgca ich potgczenie
w uktadzie otwartym i zamknietym.

Pojemnik posiadajacy 2 dodatkowe porty zabezpieczone membrang od wewngtrz oraz odpowiednig
ochrong z zewnatrz zapewniajacy jatowos¢, umozliwiajace tatwy dostep do podtgczenia zestawu do
przetoczenia.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnika, a takze na bocznych krawedziach pojemnika, maja znajdowac
sie podtuzne nacigcia materiatu pojemnika, umozliwiajagce zawieszanie pojemnika na haczykach
Statywoéw transfuzyjnych,

Kazdy pojedynczy pojemnik ma by¢ w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajgcym, zapewniajgcym
zachowanie jatowosci i pirogennosci; na etykiecie pojemnika lub w instrukcji ma znajdowaé sie
informacja o terminie waznosci pojemnika po otwarciu opakowania indywidualnego.

Na etykiecie majg znajdowac sie nastepujace informacje:

oznakowanie CE,

nazwa wytwaorcy,

LOT i REF w postaci alfanumerycznej i kodéw kreskowych w standardzie ISBT 128,

data waznosci zestawu,

pojemnos¢ pojemnika,

informacja o rodzaju tworzywa z jakiego pojemnik jest wykonany,

informacja o apirogennosci i sterylnosci,

wskazowki dotyczgce uzytkowania w postaci piktograméw (w takim przypadku do kazdego
opakowania zbiorczego musi by¢ dotgczona instrukcja w jezyku polskim).

Temperatura przechowywania do 302C.

Opakowanie zbiorcze -wewnetrzne, o ile nie jest przezroczyste, powinno mie¢ opis z informacjami w
jezyku polskim: rodzaj pojemnika, ptyny, numer LOT, data waznosci, warunki przechowywania i czas
przechowywania zestawu po wyjeciu z opakowania zbiorczego i indywidualnego.

Do kazdej dostawy ma by¢ dotgczony certyfikat jakosci dotyczacy serii potwierdzajacy zgodnos¢ z
Farmakopeq Europejska.

Karton transportowy powinien:

a. nie ulegad fatwo zgnieceniom:

b. zawierac nie wiecej niz 50 zestawdw pakowanych indywidualnie w folie przeZzroczysta,

c. zestawy mogg by¢ oprécz opakowania indywidualnego zapakowane zbiorczo,

d. zawierac opis z informacjami w jezyku polskim: nazwa producenta, nazwa i rodzaj pojemnikéw, ilos¢
sztuk w opakowaniu, numer LOT, kod REF, data waznosci,

warunki przechowywania i inne wymagania producenta,

w kazdym kartonie powinna znajdowac sie czytelna instrukcja postepowania w jezyku polskim,
zawierajaca opis pojemnikow, sktad zestawu, zasady stosowania.

Do oferty nalezy dofaczy¢ 1 sztuke pojemnika spetniajgcego wymagania okreslone w niniejszym opisie
przedmiotu zamdwienia, poddanego wszystkim zabiegom technologicznym w tym sterylizacji, wraz z
ulotky informacyjng w jezyku polskim identyczng jak jest stosowana w dostawie.

W kazdej dostawie wymagana jest jedna do dwdch serii 0 terminie waznosci nie krotszym niz 8 miesiecy.
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Zadanienr 4
Dostawa pojemnikow pustych na krew transferowych a 1000 ml - 2000 sztuk.

1.

2.

Pojemnik pusty a pojemnosci 1000 ml wykonany z polichlorku winylu ( PCV); tworzywo przejrzyste,
umozliwiajac wizualng ocene pojemnika i sktadnika znajdujgcego sie w pojemniku.

Pojemnik wyposazony w dren o dtugosci 45 cm - 50 cm, zakonczony igtg plastikowg typu ,,SPIKE"; lub
kominkiem dren ma by¢ elastyczny, umozliwiajacy tatwe rolowanie i skuteczne zgrzewanie; Srednica
drenu o wymiarach zapewniajacych, wzajemng kompatybilnos¢ drendéw rdéinych pojemnikéw,
umozliwiajgca ich taczenie technika sterylnych potaczen.




Pojemnik posiadajacy 2 dodatkowe porty zabezpieczone membrang od wewnatrz oraz odpowiednig
ochrong z zewnatrz zapewniajgcg jatowosé, umozliwiajgce fatwy dostep do podtgczenia zestawu do
przetoczenia.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnika, a takze na bocznych krawedziach pojemnika, majg znajdowac¢

sie podtuzne naciecia materiatu pojemnika, umozliwiajgce zawieszanie pojemnika na haczykach

Statywoéw transfuzyjnych.

Kazdy pojedynczy pojemnik ma by¢ w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajgcym, zapewniajgcym

zachowanie jatowosci i pirogennosci; na etykiecie pojemnika lub w instrukcji ma znajdowad sie

informacja o terminie waznosci pojemnika po otwarciu opakowania indywidualnego.

Na etykiecie majg znajdowac sie nastepujace informacje:

oznakowanie CE,

nazwa wytwaorcy,

LOT i REF w postaci alfanumerycznej i kodéw kreskowych w standardzie ISBT 128,

data waznosci zestawu,

pojemnosé pojemnika,

informacja o rodzaju tworzywa z jakiego pojemnik jest wykonany,

informacja o apirogennosci i sterylnosci,

wskazowki dotyczgce uzytkowania w postaci piktograméw (w takim przypadku do kazdego

opakowania zbiorczego musi by¢ dotgczona instrukcja w jezyku polskim),

i. temperatura przechowywania do 309C.

Opakowanie zbiorcze — wewnetrzne, o ile nie jest przezroczyste, powinno mie¢ opis z informacjami w

jezyku polskim: rodzaj pojemnika, ptyny, numer LOT, data waznosci, warunki przechowywania i czas

przechowywania zestawu po wyjeciu z opakowania zbiorczego i indywidualnego.

Do kazdej dostawy ma by¢ dotgczony certyfikat jakosci dotyczacy serii potwierdzajacy zgodnos¢ z

Farmakopeg Europejska.

Karton transportowy powinien:

a. nie ulegac tatwo zgnieceniom:

b. zawierad nie wiecej niz 50 zestawdw pakowanych indywidualnie w folie przezroczysta,

c. zestawy mogg by¢ oprécz opakowania indywidualnego zapakowane zbiorczo,

d. zawieraé opis z informacjami w jezyku polskim: nazwa producenta, nazwa i rodzaj pojemnikdw, ilos¢
sztuk w opakowaniu, numer LOT, kod REF, data waznosci, warunki przechowywania i inne
wymagania producenta.

e. w kazdym kartonie powinna znajdowad sie czytelna instrukcja postepowania w jezyku polskim,
zawierajaca opis pojemnikéw, sktad zestawu, zasady stosowania.
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10. W kazdej dostawie wymagana jest jedna do dwadch serii o terminie waznosci nie krétszym niz 8 miesiecy.

Zadanie nr 5
Dostawa pojemnikdéw pustych na krew ptytkowych a 1000 ml - 2000 sztuk.

1.

o0k WD

Wykonany z PCW, (takze dren) dtugos$¢ drenu ok.45-55 cm -zakoriczony igtg plastikowg lub kominkiem
,Srednica kompatybilna z drenami innych producentéw obecnych na rynku polskim.

Umozliwiajacy stosowanie sterylnych potgczen.

Zaopatrzony w dwa porty zabezpieczone od wewnatrz oraz zewnatrz.

Tworzywo przejrzyste zgodne z Farmakopeg Europejska, mozliwa wizualna ocena preparatu.
Przeznaczony do przechowywania koncentratéw krwinek ptytkowych przez 5 dni.

Kazdy pojedynczy pojemnik ma by¢ w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajagcym, zapewniajagcym
zachowania jatowosci i pirogennosci; na etykiecie pojemnika lub w instrukcji ma znajdowaé sie
informacja o terminie waznosci pojemnika po otwarciu opakowania indywidualnego.

Na etykiecie majg znajdowac sie nastepujgce informacje:

oznakowanie CE,

nazwa wytwaorcy,

LOT i REF w postaci alfanumerycznej i kodéw kreskowych w standardzie ISBT 128,

data waznosci zestawu,

pojemnos¢ pojemnika,

informacja o rodzaju tworzywa z jakiego pojemnik jest wykonany,

informacja o apirogennosci i sterylnosci,
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9.

10.

11.

h. wskazdwki dotyczgce uzytkowania w postaci piktogramdw (t takim przypadku do kazdo opakowania
zbiorczego musi by¢ dotgczona instrukcja w jezyku polskim),

i. temperatura przechowywania do 309C,

Opakowanie zbiorcze -wewnetrzne, o ile nie jest przezroczyste, powinno miec:

data waznosci,

warunki przechowywania i czas przechowywania zestawu po wyjeciu z opakowania zbiorczego i

indywidualnego.

Do kazdej dostawy ma byc¢ dotgczony certyfikat jakosci dotyczacy serii potwierdzajacy zgodnos¢ z

Farmakopeg Europejska.

Karton transportowy powinien:

a. nie ulegac tatwo zgnieceniom,

b. zawierac nie wiecej niz 50 zestawdw pakowanych indywidualnie w folie przezroczysta,

c. zestawy mogg by¢ oprécz opakowania indywidualnego zapakowane zbiorczo,

d. zawieraé opis z informacjami w jezyku polskim: nazwa producenta, nazwa i rodzaj pojemnikdw, ilos¢
sztuk w opakowaniu, numer LOT, kod REF, data waznosci, warunki przechowywania i inne
wymagania producenta.

e. w kazdym kartonie powinna znajdowac sie czytelna instrukcja postepowania w jezyku polskim,
zawierajaca opis pojemnikéw, sktad zestawu, zasady stosowania.

W kazdej dostawie wymagana jest jedna do dwdch serii 0 terminie waznosci nie krétszym niz 8 miesiecy.

a. opis z informacjami w jezyku polskim,
b. rodzaj pojemnika,

c. ptyny,

d. numer LOT,

e.

f.

Zadanie nr 6
Dostawa filtréw do usuwania leukocytéw z koncentratu krwinek czerwonych

- 20000 sztuk.
1.  Filtr laboratoryjny jednorazowy.
2. Przeznaczony do filtracji 1 jednostki KKCz (z 450 ml krwi petnej).
3. Skutecznos¢ filtracji do poziomu ponizej 1 x 106 leukocytow w preparacie.
4. System do maksymalnego odzyskania krwinek czerwonych (by-pass, inny).
5. Dren zestawu umozliwiajgcy stosowanie metody sterylnych potgczen (np. SCD).
6. Kazdy zestaw pakowany pojedynczo.
7. Termin waznosci co najmniej 8 miesiecy od daty dostawy.
8. Napetnianie filtra bez uzycia soli fizjologicznej.
9. Odcinek drenu miedzy filtrem a workiem odbiorczym o dtugosci min. 30 cm.
10. Krotki czas filtracji (max. 19 minut).
11. Oznakowane znakiem CE.
12. Informacja o wiasciwosciach tworzywa z ktérego pojemnik jest wykonany.
13. Zalecana temperatura przechowywania - nie mniej niz do 302C.
14. Etykieta macierzysta na pojemniku ma zawiera¢ nastepujgce informacje:
a. Nazwa skfadnika krwi, dla ktérego pojemnik jest przeznaczony,
b. Dane producenta,
c. Numer LOT i REF w postaci alfanumerycznej i kodéw kreskowych,
d. Wskazowki dotyczace stosowania,
e. Potwierdzenie sterylnosci i pirogennosci,
f. Etykiety nie mogg by¢ zdeformowane,
g. Zamawiajacy dopuszcza stosowanie piktogramdéw zamiast niektérych informacji stownych pod
warunkiem dofaczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktogramow.
15. Karton transportowy:

a. ma nie ulegac tatwo zagnieceniom,

b. ma zawiera¢ informacje: nazwa o producenta, ilos¢ pojemnikéw w kartonie, nazwe pojemnikéw,
numer LOT, REF, date waznosci, warunki przechowywania i inne wymogi producenta,

c. w kartonie powinna sie znajdowac czytelna instrukcja postepowania w jezyku polskim, zawierajgca
opis wyrobu, zasady stosowania.




16. W kazdej dostawie wymagana jest jedna do dwdch serii o terminie waznosci nie krétszym niz 8 miesiecy.
Do kazdej dostawy nalezy dotgczy¢ certyfikat jakosci.




