Znak postepowania: ZP/PN-9/16

Zalacznik nr 1 do SIWZ

po zmianach z dnia 25.04.2016 r.

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Czesc 1 — Dostawa pojemnikéw pustych a 150 mlw ilosci 400 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Budowa: pojemnik pusty o pojemnosci 150 ml + 10% z drenem o dlugosci min. 30 cm.

Zastosowanie: do preparatyki krwi i jej skladnikéw.

Wymagalny dren pojemnika dlugosci min. 30 cm, zakonczony igla plastikowa typu ,,SPIKE", na drenie
umieszczony plastikowy zacisk umozliwiajacy natychmiastowe zatrzymanie przeplywu w drenie.
Zamawiajacy dopuszcza mozliwosc zaoferowania pojemnikow z drenem bez plastikowego zacisku.

Wszystkie dreny musza byc elastyczne, umozliwiac latwe rolowanie i skuteczne zadzialanie posiadanych
zgrzewarek.

Srednica drenéw winna miec wymiary zapewniajace wzajemna kompatybilnosc drenéw réznych
pojemnikéw, aby umozliwic ich polaczenia w ukladzie otwartym i zamknietym.

Pojemnik z tworzywa umozliwiajacego przechowywanie koncentratébw krwinek czerwonych
w temperaturze (+) 4°C.

Tworzywo, z ktérego wykonane sa pojemniki musi byc przejrzyste, umozliwiajace wizualna ocene
pojemnika i skladnika znajdujacego sie w pojemniku oraz winno zapewniac mozliwosc zamrazania
szokowego w temperaturze min. (-) 60°C i bezpiecznego przechowywania w temperaturze ponizej
(-) 25°C do (-) 90°C z zachowaniem elastycznosci i jalowosci pojemnika.

Na wszystkich pojemnikach musza byc trwale umocowane etykiety, ktére nie moga ulegac uszkodzeniom
ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania oraz, ktérych nie moze zerwac uzytkownik.
Etykieta robocza winna miec wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykiety gléwnej o wymiarach
10,16 cm x 10,16 cm - zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (miedzynarodowy standard oznakowania krwi
i jej skladnikow).

Etykieta macierzysta musi posiadac znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace wymogom standardu
ISBT — 128 lub EAN 128. Etykiety musza miec réwniez wersje polska napisdéw i zawierac:

1) Nazwe firmy i nazwe pojemnika (pojemnosc),

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

3) Date waznosci. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie pojemnikéw z data waznosci umieszczona
na opakowaniu indywidualnym pojemnika.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z norma i standardami 1SO 3826-2 pod
warunkiem dolaczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktograméw.
Zamawiajacy dopuszcza etykiety wielojezyczne, w tym w jezyku angielskim, pod warunkiem dolaczenia
do kazdego kartonu pojemnikéw instrukcji w jezyku polskim.

10.

Pojemniki winny zawierac co najmniej 2 porty zabezpieczone blona od wewnatrz oraz odpowiednia
ochrona z zewnatrz zapewniajaca jalowosc, umozliwiajace latwy dostep do podlaczenia zestawu
do przetoczenia.

11.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnika, winno znajdowac sie podluzne naciecie materialu pojemnika,
umozliwiajace zawieszanie pojemnikéw na haczykach statywow transfuzyjnych.

12.

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

13.

Pojemniki musza spelniac wymogi obecnie obowiazujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.

14.

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




Znak postepowania: ZP/PN-9/16

Czesc 2 — Dostawa pojemnikéw pustych a 300 mlw ilosci 900 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Budowa: pojemnik pusty o pojemnosci 300 — 400 ml £ 10% z drenem o dlugosci min. 30 cm.

Zastosowanie: do preparatyki krwi i jej skladnikéw.

Wymagalny dren pojemnika dlugosci min. 30 cm, zakonczony igla plastikowa typu ,,SPIKE", na drenie
umieszczony plastikowy zacisk umozliwiajacy natychmiastowe zatrzymanie przeplywu w drenie.
Zamawiajacy dopuszcza mozliwosc zaoferowania pojemnikow z drenem bez plastikowego zacisku.

Wszystkie dreny musza byc elastyczne, umozliwiac latwe rolowanie i skuteczne zadzialanie posiadanych
zgrzewarek.

Srednica drenéw winna miec wymiary zapewniajace wzajemna kompatybilnosc drenéw réznych
pojemnikéw, aby umozliwic ich polaczenia w ukladzie otwartym i zamknietym.

Pojemnik z tworzywa umozliwiajacego przechowywanie koncentratébw krwinek czerwonych
w temperaturze (+) 4°C.

Mozliwosc wirowania pojemnikéw z sila 5000 g przez 6 minut w temperaturze (+) 4 °C lub (+) 22°C przy
objetosci zawartego skladnika 300 ml £ 10%.

Tworzywo, z ktérego wykonane sa pojemniki musi byc przejrzyste, umozliwiajace wizualna ocene
pojemnika i skladnika znajdujacego sie w pojemniku oraz winno zapewniac mozliwosc zamrazania
szokowego w temperaturze min. (-) 60°C i bezpiecznego przechowywania w temperaturze ponizej
(-) 25°C do (-) 90°C z zachowaniem elastycznosci i jalowosci pojemnika.

Na wszystkich pojemnikach musza byc trwale umocowane etykiety, ktére nie moga ulegac uszkodzeniom
ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania oraz, ktérych nie moze zerwac uzytkownik.
Etykieta robocza winna miec wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykiety gléwnej o wymiarach
10,16 cm x 10,16 cm - zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (miedzynarodowy standard oznakowania krwi
i jej skladnikow).

10.

Etykieta macierzysta musi posiadac znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace wymogom standardu
ISBT — 128 lub EAN 128. Etykiety musza miec réwniez wersje polska napiséw i zawierac:

1) Nazwe firmy i nazwe pojemnika (pojemnosc),

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

3) Date waznosci. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie pojemnikéw z data waznosci umieszczona
na opakowaniu indywidualnym pojemnika.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z norma i standardami 1SO 3826-2 pod
warunkiem dolaczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktograméw.
Zamawiajacy dopuszcza etykiety wielojezyczne, w tym w jezyku angielskim, pod warunkiem dolaczenia
do kazdego kartonu pojemnikéw instrukcji w jezyku polskim.

11.

Pojemniki winny zawierac co najmniej 2 porty zabezpieczone blona od wewnatrz oraz odpowiednia
ochrona z zewnatrz zapewniajaca jalowosc, umozliwiajace latwy dostep do podlaczenia zestawu
do przetoczenia.

12.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnika, winno znajdowac sie podluzne naciecie materialu pojemnika,
umozliwiajace zawieszanie pojemnikéw na haczykach statywow transfuzyjnych.

13.

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

14.

Pojemniki musza spelniac wymogi obecnie obowiazujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.

15.

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




Znak postepowania: ZP/PN-9/16

I11. Czesc 3 — Dostawa pojemnikéw pustych a 600 mlw ilosci 3 600 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Budowa: pojemnik pusty o pojemnosci 600 ml + 10% z drenem o dlugosci min. 30 cm.

Zastosowanie: do preparatyki krwi i jej skladnikéw.

Wymagalny dren pojemnika dlugosci min. 30 cm, zakonczony igla plastikowa typu ,,SPIKE", na drenie
umieszczony plastikowy zacisk umozliwiajacy natychmiastowe zatrzymanie przeplywu w drenie.
Zamawiajacy dopuszcza mozliwosc zaoferowania pojemnikow z drenem bez plastikowego zacisku.

Wszystkie dreny musza byc elastyczne, umozliwiac latwe rolowanie i skuteczne zadzialanie posiadanych
zgrzewarek.

Srednica drenéw winna miec wymiary zapewniajace wzajemna kompatybilnosc drenéw réznych
pojemnikéw, aby umozliwic ich polaczenia w ukladzie otwartym i zamknietym.

Mozliwosc wirowania pojemnikéw z sila 5000 g przez 6 minut w temperaturze (+) 4 °C lub (+) 22°C przy
objetosci zawartego skladnika 600 ml £ 10%.

Tworzywo, z ktérego wykonane sa pojemniki musi byc przejrzyste, umozliwiajace wizualna ocene
pojemnika i skladnika znajdujacego sie w pojemniku oraz winno zapewniac mozliwosc zamrazania
szokowego w temperaturze min. (-) 60°C i bezpiecznego przechowywania w temperaturze ponizej
(-) 25°C do (-) 90°C z zachowaniem elastycznosci i jalowosci pojemnika.

Na wszystkich pojemnikach musza byc trwale umocowane etykiety, ktére nie moga ulegac uszkodzeniom
ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania oraz, ktérych nie moze zerwac uzytkownik.
Etykieta robocza winna miec wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykiety gléwnej o wymiarach
10,16 cm x 10,16 cm - zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (miedzynarodowy standard oznakowania krwi
i jej skladnikow).

Etykieta macierzysta musi posiadac znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace wymogom standardu
ISBT — 128 lub EAN 128. Etykiety musza miec réwniez wersje polska napisdéw i zawierac:

1) Nazwe firmy i nazwe pojemnika (pojemnosc),

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

3) Date waznosci. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie pojemnikéw z data waznosci umieszczona
na opakowaniu indywidualnym pojemnika.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z norma i standardami 1SO 3826-2 pod
warunkiem dolaczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktograméw.
Zamawiajacy dopuszcza etykiety wielojezyczne, w tym w jezyku angielskim, pod warunkiem dolaczenia
do kazdego kartonu pojemnikéw instrukcji w jezyku polskim.

10.

Pojemniki winny zawierac co najmniej 2 porty zabezpieczone blona od wewnatrz oraz odpowiednia
ochrona z zewnatrz zapewniajaca jalowosc, umozliwiajace latwy dostep do podlaczenia zestawu
do przetoczenia.

11.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnika, winno znajdowac sie podluzne naciecie materialu pojemnika,
umozliwiajace zawieszanie pojemnikéw na haczykach statywow transfuzyjnych.

12.

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

13.

Pojemniki musza spelniac wymogi obecnie obowiazujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.

14.

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




Znak postepowania: ZP/PN-9/16

IV. Czesc 4 — Dostawa pojemnikow pustych a 1000 ml w ilosci 1 400 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

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

Zastosowanie: do preparatyki krwi i jej skladnikéw.

Wymagalny dren pojemnika dlugosci min. 40 cm, zakonczony igla plastikowa typu ,,SPIKE", na drenie
umieszczony plastikowy zacisk umozliwiajacy natychmiastowe zatrzymanie przeplywu w drenie.
Zamawiajacy dopuszcza mozliwosc zaoferowania pojemnikow z drenem bez plastikowego zacisku.

Wszystkie dreny musza byc elastyczne, umozliwiac latwe rolowanie i skuteczne zadzialanie posiadanych
zgrzewarek.

Srednica drenéw winna miec wymiary zapewniajace wzajemna kompatybilnosc drenéw réznych
pojemnikéw, aby umozliwic ich polaczenia w ukladzie otwartym i zamknietym.

Mozliwosc wirowania pojemnikéw z sila 5000 g przez 6 minut w temperaturze (+) 4 °C lub (+) 22°C przy
objetosci zawartego skladnika 800 ml £ 10%.

Tworzywo, z ktérego wykonane sa pojemniki musi byc przejrzyste, umozliwiajace wizualna ocene
pojemnika i skladnika znajdujacego sie w pojemniku oraz winno zapewniac mozliwosc zamrazania
szokowego w temperaturze min. (-) 60°C i bezpiecznego przechowywania w temperaturze ponizej
(-) 25°C do (-) 90°C z zachowaniem elastycznosci i jalowosci pojemnika.

Na wszystkich pojemnikach musza byc trwale umocowane etykiety, ktére nie moga ulegac uszkodzeniom
ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania oraz, ktérych nie moze zerwac uzytkownik.
Etykieta robocza winna miec wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykiety gléwnej o wymiarach
10,16 cm x 10,16 cm - zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (miedzynarodowy standard oznakowania krwi
i jej skladnikow).

Etykieta macierzysta musi posiadac znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace wymogom standardu
ISBT — 128 lub EAN 128. Etykiety musza miec réwniez wersje polska napisdéw i zawierac:

1) Nazwe firmy i nazwe pojemnika (pojemnosc),

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

3) Date waznosci. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie pojemnikéw z data waznosci umieszczona
na opakowaniu indywidualnym pojemnika.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z norma i standardami 1SO 3826-2 pod
warunkiem dolaczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktograméw.
Zamawiajacy dopuszcza etykiety wielojezyczne, w tym w jezyku angielskim, pod warunkiem dolaczenia
do kazdego kartonu pojemnikéw instrukcji w jezyku polskim.

10.

Pojemniki winny zawierac co najmniej 2 porty zabezpieczone blona od wewnatrz oraz odpowiednia
ochrona z zewnatrz zapewniajaca jalowosc, umozliwiajace latwy dostep do podlaczenia zestawu
do przetoczenia.

11.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnika, winno znajdowac sie podluzne naciecie materialu pojemnika,
umozliwiajace zawieszanie pojemnikéw na haczykach statywow transfuzyjnych.

12.

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

13.

Pojemniki musza spelniac wymogi obecnie obowiazujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.

14.

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




Znak postepowania: ZP/PN-9/16

V. Czesc 5 - Dostawa pojemnikéw pustych plytkowych a 1000 — 1300 mlw ilosci 600 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

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

Zastosowanie: do preparatyki krwi i jej skladnikdw, do przechowywania 1 jednostki koncentratu krwinek
plytkowych z aferezy lub 6-8 jednostek zlewanych w temperaturze 20-24°C przez minimum 5 dni od daty
donacji.

Wymagalny dren pojemnika dlugosci min. 30 cm, zakonczony jalowym zgrzewem, na drenie
umieszczony plastikowy zacisk umozliwiajacy natychmiastowe zatrzymanie przeplywu w drenie.
Zamawiajacy dopuszcza mozliwosc zaoferowania pojemnikow z drenem bez plastikowego zacisku.

Wszystkie dreny musza byc elastyczne, umozliwiac latwe rolowanie i skuteczne zadzialanie posiadanych
zgrzewarek.

Srednica drenéw winna miec wymiary zapewniajace wzajemna kompatybilnosc drenéw réznych
pojemnikéw, aby umozliwic ich polaczenia w ukladzie otwartym i zamknietym.

Tworzywo, z ktérego wykonane sa pojemniki musi byc przejrzyste, umozliwiajace wizualna ocene
pojemnika i skladnika znajdujacego sie w pojemniku oraz wymiane gazowa pomiedzy jego wnetrzem
a srodowiskiem.

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

Wykonawca, przy pierwszej dostawie, dostarczy specyfikacje pojemnika, okreslajaca koncentracje
krwinek plytkowych przy 5-dniowym ich przechowywaniu oraz zapewniajaca utrzymanie pH skladnika
w ostatnim dniu przechowywania w granicach 6,4-7,4.

Na wszystkich pojemnikach musza byc trwale umocowane etykiety, ktére nie moga ulegac uszkodzeniom
ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania oraz, ktérych nie moze zerwac uzytkownik.
Etykieta robocza winna miec wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykiety gléwnej o wymiarach
10,16 cm x 10,16 cm - zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (miedzynarodowy standard oznakowania krwi
i jej skladnikow).

10.

Etykieta macierzysta musi posiadac znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace wymogom standardu
ISBT — 128 lub EAN 128. Etykiety musza miec réwniez wersje polska napisdéw i zawierac:

1) Nazwe firmy i nazwe pojemnika (pojemnosc),

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

3) Date waznosci. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie pojemnikéw z data waznosci umieszczona
na opakowaniu indywidualnym pojemnika.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z norma i standardami 1SO 3826-2 pod
warunkiem dolaczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktograméw.
Zamawiajacy dopuszcza etykiety wielojezyczne, w tym w jezyku angielskim, pod warunkiem dolaczenia
do kazdego kartonu pojemnikéw instrukcji w jezyku polskim.

11.

Pojemniki winny zawierac co najmniej 2 porty zabezpieczone blona od wewnatrz oraz odpowiednia
ochrona z zewnatrz zapewniajaca jalowosc, umozliwiajace latwy dostep do podlaczenia zestawu
do przetoczenia.

12.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnika, winno znajdowac sie podluzne naciecie materialu pojemnika,
umozliwiajace zawieszanie pojemnikéw na haczykach statywow transfuzyjnych.

13.

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

14.

Pojemniki musza spelniac wymogi obecnie obowiazujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.

15.

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




Znak postepowania: ZP/PN-9/16

V1. Czesc 6 — Dostawa pojemnikdw pustych transferowych 4 x 150 ml w ilosci 900 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Budowa: 4 pojemniki puste o pojemnosci 150 ml £ 10% kazdy. Dreny poszczeg6lnych pojemnikéw
sa polaczone ze soba wspolnym drenem koncowym.

Zastosowanie: do preparatyki krwi i jej skladnikdw, do podzialu krwi pelnej konserwowanej, koncentratu
krwinek czerwonych lub osocza swiezo mrozonego na porcje pediatryczne.

Wymagane dreny poszczeg6lnych pojemnikéw dlugosci min. 32 cm, pojemniki laczone sa po dwa
wspélnym drenem o dlugosci min. 10 cm, dalej pary polaczonych pojemnikéw lacza sie wspélnym
koncowym drenem o dlugosci min. 10 cm z igla plastikowa typu ,,SPIKE".

Wszystkie dreny musza byc elastyczne, umozliwiac latwe rolowanie i skuteczne zadzialanie posiadanych
zgrzewarek.

Srednica drenéw winna miec wymiary zapewniajace wzajemna kompatybilnosc drenéw réznych
pojemnikéw, aby umozliwic ich polaczenia w ukladzie otwartym i zamknietym.

Pojemnik z tworzywa umozliwiajacego przechowywanie koncentratébw krwinek czerwonych
w temperaturze (+) 4°C.

Tworzywo, z ktérego wykonane sa pojemniki musi byc przejrzyste, umozliwiajace wizualna ocene
pojemnika i skladnika znajdujacego sie w pojemniku oraz winno zapewniac mozliwosc zamrazania
szokowego w temperaturze min. (-) 60°C i bezpiecznego przechowywania w temperaturze ponizej
(-) 25°C do (-) 90°C z zachowaniem elastycznosci i jalowosci pojemnika.

Na wszystkich pojemnikach musza byc trwale umocowane etykiety, ktére nie moga ulegac uszkodzeniom
ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania oraz, ktérych nie moze zerwac uzytkownik.
Etykieta robocza winna miec wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykiety gléwnej o wymiarach
10,16 cm x 10,16 cm - zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (miedzynarodowy standard oznakowania krwi
i jej skladnikow).

Etykieta macierzysta musi posiadac znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace wymogom standardu
ISBT — 128 lub EAN 128. Etykiety musza miec réwniez wersje polska napisdéw i zawierac:

1) Nazwe firmy i nazwe pojemnika (pojemnosc),

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

3) Date waznosci. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie pojemnikéw z data waznosci umieszczona
na opakowaniu indywidualnym pojemnika.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z norma i standardami I1SO 3826-2 pod
warunkiem dolaczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktograméw.
Zamawiajacy dopuszcza etykiety wielojezyczne, w tym w jezyku angielskim, pod warunkiem dolaczenia
do kazdego kartonu pojemnikéw instrukcji w jezyku polskim.

10.

Pojemniki winny zawierac co najmniej 2 porty zabezpieczone blona od wewnatrz oraz odpowiednia
ochrona z zewnatrz zapewniajaca jalowosc, umozliwiajace latwy dostep do podlaczenia zestawu
do przetoczenia.

11.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnika, winno znajdowac sie podluzne naciecie materialu pojemnika,
umozliwiajace zawieszanie pojemnikéw na haczykach statywow transfuzyjnych.

12.

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

13.

Pojemniki musza spelniac wymogi obecnie obowiazujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.

14.

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




VII.

Znak postepowania: ZP/PN-9/16

Czesc 7 — Dostawa pojemnikéw pustych a 600 ml z osmioma plastikowymi iglami typu
Spike w ilosci 100 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Budowa: pojemnik pusty o pojemnosci 600 ml £ 10% z drenem dlugosci min. 15 cm, rozgalezionym
na osiem drenéw dlugosci okolo 15 cm zakonczonych osmioma iglami plastikowymi typu ,,SPIKE",
na wszystkich drenach umieszczone sa plastikowe zaciski umozliwiajace natychmiastowe zatrzymanie
przeplywu w drenach.

Wszystkie dreny musza byc elastyczne, umozliwiac latwe rolowanie i skuteczne zadzialanie posiadanych
zgrzewarek.

Srednica drenéw winna miec wymiary zapewniajace wzajemna kompatybilnosc drenéw réznych
pojemnikéw, aby umozliwic ich polaczenia w ukladzie otwartym i zamknietym.

Mozliwosc wirowania pojemnikéw z sila 5000 g przez 6 minut w temperaturze (+) 4 °C lub (+) 22°C przy
objetosci zawartego skladnika 600 ml £ 10%.

Na wszystkich pojemnikach musza byc trwale umocowane etykiety, ktére nie moga ulegac uszkodzeniom
ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania oraz, ktérych nie moze zerwac uzytkownik.
Etykieta robocza winna miec wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykiety gléwnej o wymiarach
10,16 cm x 10,16 cm - zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (miedzynarodowy standard oznakowania krwi
i jej skladnikow).

Etykieta macierzysta musi posiadac znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace wymogom standardu
ISBT — 128 lub EAN 128. Etykiety musza miec réwniez wersje polska napisdéw i zawierac:

1) Nazwe firmy i nazwe pojemnika (pojemnosc),

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

3) Date waznosci. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie pojemnikéw z data waznosci umieszczona
na opakowaniu indywidualnym pojemnika.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z norma i standardami 1SO 3826-2 pod
warunkiem dolaczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktograméw.
Zamawiajacy dopuszcza etykiety wielojezyczne, w tym w jezyku angielskim, pod warunkiem dolaczenia
do kazdego kartonu pojemnikéw instrukcji w jezyku polskim.

Pojemniki winny zawierac co najmniej 2 porty zabezpieczone blona od wewnatrz oraz odpowiednia
ochrona z zewnatrz zapewniajaca jalowosc, umozliwiajace latwy dostep do podlaczenia zestawu
do przetoczenia.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnika, winno znajdowac sie podluzne naciecie materialu pojemnika,
umozliwiajace zawieszanie pojemnikéw na haczykach statywow transfuzyjnych.

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

10.

Pojemniki musza spelniac wymogi obecnie obowiazujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.

11.

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




VIII.

Znak postepowania: ZP/PN-9/16

Czesc 8 — Dostawa pojemnikéw potréjnych 450 ml/2 x 300 mldo 600 mlg6ra — g6ra bez

antykoagulantu w ilosci 15 000 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Zestaw pojemnikéw musi skladac sie z drenu do poboru krwi, pojemnika gléwnego bez antykoagulantu
i dwoch pojemnikéw transferowych trwale i integralnie polaczonych drenami zapewniajacymi
kontrolowany, zamkniety, jalowy i apyrogenny system przeplywu miedzy pojemnikami. Wszystkie
pojemniki musza byc puste — umozliwiac wytworzenie skrzepu w pobranej krwi pelnej.

Budowa: pojemnik macierzysty (gléwny), do pobierania 450 ml + 10% krwi + 2 pojemniki gdrne
4 300-600 ml polaczone lacznikiem do produkcji i przechowywania surowicy ludzkiej.

Pojemnik macierzysty musi posiadac polaczony drenem z drenem czerpalnym dodatkowy pojemnik
umozliwiajacy pobieranie probek krwi z pierwszej porcji krwi przed donacja o pojemnosci min. 30 ml,
z dolaczonym uniwersalnym portem umozliwiajacym pobor probek krwi w systemie zamknietym.

Zastosowanie: do pobierania krwi pelnej w celu uzyskania surowicy.

Dren czerpalny musi miec dlugosc min. 99 cm, zakonczony ostra igla 16G, poddana obrdbce
zwiekszajacej poslizg (np. silikonowanie). Konstrukcja igly musi gwarantowac zapobieganie wycinaniu
skdry, tkanki podskérnej i zyly (np. ostrze sciete w dwoch plaszczyznach). Igla musi byc szczelnie
zabezpieczona zamknieta oslonka w taki spos6b aby zdjecie oslonki z ostrza bylo mozliwe i latwe bez
uzycia jakichkolwiek narzedzi. Po przerwaniu laczenia oslonki z nasada igly nie moze byc mozliwe
ponowne, trwale zamocowanie oslonki na igle. Zestaw winien posiadac dodatkowa oslonke zapewniajaca
zabezpieczenie igly po pobraniu - igla wyposazona w oslonke umozliwiajaca bezpieczne usuniecie igly
z ramienia dawcy oraz jej nieodwracalne zablokowanie po zakonczeniu donacji. W miejscu polaczenia
igly z drenem czerpalnym winien znajdowac sie wygodny, zapobiegajacy slizganiu sie palcéw, uchwyt
umozliwiajacy dokonanie wklucia do zyly. Od drenu czerpalnego na wysokosci 20-35 cm, liczac od igly,
winien odchodzic dren (odejscie musi gwarantowac komfort wklucia), doprowadzajacy tzw. ,,Pierwsza
Krew” do pojemniczka o pojemnosci min. 30 ml. Na drenie tym winien znajdowac sie otwarty zacisk
plastikowy pozwalajacy na natychmiastowe przerwanie przeplywu krwi. W miejscu polaczenia drenu
pojemnika na ,,Pierwsza Krew” i drenu czerpalnego, na jednym z tych drenéw winien znajdowac sie
komin z latwo lamliwa membrana. Ponizej, w odleglosci okolo 5 cm od w/w polaczenia na drenie
czerpalnym winien znajdowac sie plastikowy zacisk pozwalajacy na natychmiastowe przerwanie
przeplywu krwi.

Pojemnik do pobierania tzw. ,Pierwszej Krwi” winien miec uniwersalny port w formie adaptera
z centralnie umieszczona igla, zabezpieczona w sposéb uniemozliwiajacy samoistny wyplyw krwi,
umozliwiajacy pobranie prébek krwi do probdwek systemu prézniowego.

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

Pojemnik glowny na krew pelna i pojemniki transferowe winny byc polaczone ze soba drenami.

Wszystkie dreny musza byc elastyczne, umozliwiac latwe rolowanie i skuteczne zadzialanie zaciskow
wagomieszarek po pobraniu pelnej donacji oraz zaciskdw separatoréw - pras do preparatyki krwi pelnej,
a takze skuteczne wykonywanie zgrzewdw na réznym typie zgrzewarek.

Etykieta macierzysta na pojemniku gléwnym musi posiadac znak CE. Etykiety musza miec réwniez
wersje polska napiséw i zawierac:

1) Nazwe firmy i nazwe pojemnika (pojemnosc),

2) Numer serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego,

3) Date waznosci (dopuszcza sie informacje w formie kodu kreskowego) na pojemniku macierzystym.
Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z norma i standardami 1SO 3826-2 pod
warunkiem dolaczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktogramow.

10.

Pojedyncze pojemniki/zestawy do pobierania krwi musza byc zamkniete w opakowaniach
zabezpieczajacych - w jednym opakowaniu moga byc zabezpieczone maksymalnie dwa
zestawy/pojemniki. W przypadku, gdy w jednym opakowaniu zabezpieczajacym znajduja sie dwa
zestawy pojemnikéw, po zuzyciu jednego z nich drugi moze byc zuzyty w czasie do 7 dni. Opakowanie
zabezpieczajace ma zapewnic zachowanie jalowosci i apyrogennosci pojemnikéw/zestawOw, oraz
odpowiednia wilgotnosc w czasie przechowywania.

Pojemniki/zestawy w opakowaniach zabezpieczajacych musza byc zapakowane w odporne
na uszkodzenia opakowania zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze zawierac zestawy tylko jednej
serii. Opakowanie zbiorcze musi byc oznakowane etykieta zawierajaca minimum nastepujace dane:
nazwa producenta, nazwa pojemnikéw, numer serii, data waznosci, informacje o warunkach
przechowywania - magazynowania pojemnikow.

11.

Pojemniki musza spelniac wymogi obecnie obowiazujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.




Znak postepowania: ZP/PN-9/16

| 12. | Termin waznosci pojemnikéw — min. 18 miesiecy od daty dostawy do Zamawiajacego.




Znak postepowania: ZP/PN-9/16

IX. Czesc 9 — Dostawa pojemnikéw potréjnych plytkowych RW 450 ml/2 x 400 ml do 600 ml

gora — gora w ilosci 10 000 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Zestaw pojemnikéw musi skladac sie z drenu do poboru krwi, pojemnika gléwnego i dwdch pojemnikéw
transferowych trwale i integralnie polaczonych drenami zapewniajacymi kontrolowany, zamkniety,
jalowy i apyrogenny system przeplywu miedzy pojemnikami.

Budowa: pojemnik macierzysty (gléwny), zawierajacy plyn konserwujacy CPD! w ilosci zgodnej
z obowiazujacymi przepisami*/ do pobierania 450 ml £ 10% krwi + 2 pojemniki gérne & 400-600 ml
polaczone lacznikiem (jeden pojemnik transferowy & 400-600 ml, zawierajacy RW® w ilosci zgodnej
z obowiazujacymi przepisami*/ do produkcji i przechowywania FFP*, drugi pojemnik transferowy pusty
4400-600 ml sluzacy do produkcji i przechowywania KKP?.

Pojemnik do pobierania musi posiadac polaczony drenem z drenem czerpalnym dodatkowy pojemnik
umozliwiajacy pobieranie probek krwi z pierwszej porcji krwi przed donacja o pojemnosci min. 30 ml,
z dolaczonym uniwersalnym portem umozliwiajacym pobor probek krwi w systemie zamknietym.
*/,,Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej skladnikéw i wydawania, obowiazujace
w jednostkach organizacyjnych publicznej sluzby krwi” (praca zbiorowa pod red. M. Letowskiej,
Warszawa, 2014)

'CPD - roztwér antykoagulantu do pobierania krwi o skladzie zgodnym z Farmakopea Europejska
2KKP — koncentrat krwinek plytkowych

SRW — roztwér wzbogacajacy (0 skladzie spelniajacym wymagania Farmakopei Europejskiej)
do przedluzonego przechowywania krwi

*FFP — 0s0Cze swiezo mrozone

Zastosowanie: do pobierania krwi, do produkcji koncentratu krwinek czerwonych w roztworze
wzbogacajacym, koncentratu krwinek plytkowych (KKP) i osocza swiezo mrozonego.

Dren czerpalny musi miec dlugosc min. 110 cm, zakonczony ostra igla 16G, poddana obrdbce
zwiekszajacej poslizg (np. silikonowanie). Konstrukcja igly musi gwarantowac zapobieganie wycinaniu
skdry, tkanki podskérnej i zyly (np. ostrze sciete w dwoch plaszczyznach). Igla musi byc szczelnie
zabezpieczona zamknieta oslonka w taki sposob, aby zdjecie oslonki z ostrza bylo mozliwe i latwe bez
uzycia jakichkolwiek narzedzi. Po przerwaniu laczenia oslonki z nasada igly nie moze byc mozliwe
ponowne, trwale zamocowanie oslonki na igle. Zestaw winien posiadac dodatkowa oslonke zapewniajaca
zabezpieczenie igly po pobraniu - igla wyposazona w oslonke umozliwiajaca bezpieczne usuniecie igly
z ramienia dawcy oraz jej nieodwracalne zablokowanie po zakonczeniu donacji. W miejscu polaczenia
igly z drenem czerpalnym winien znajdowac sie wygodny, zapobiegajacy slizganiu sie palcéw, uchwyt
umozliwiajacy dokonanie wklucia do zyly. Od drenu czerpalnego na wysokosci 20-35 cm, liczac od igly,
winien odchodzic dren (odejscie musi gwarantowac komfort wklucia), doprowadzajacy tzw. ,,Pierwsza
Krew” do pojemniczka o pojemnosci min. 30 ml. Na drenie tym winien znajdowac sie otwarty zacisk
plastikowy pozwalajacy na natychmiastowe przerwanie przeplywu krwi. W miejscu polaczenia drenu
pojemnika na ,Pierwsza Krew” i drenu czerpalnego, na jednym z tych drenéw winien znajdowac sie
komin z latwo lamliwa membrana. Ponizej, w odleglosci okolo 5 cm od w/w polaczenia na drenie
czerpalnym winien znajdowac sie plastikowy zacisk pozwalajacy na natychmiastowe przerwanie
przeplywu krwi. Dren czerpalny musi umozliwiac pobranie ,,Pierwszej Krwi” nierozcienczenczonej
antykoagulantem.

Pojemnik do pobierania tzw. ,Pierwszej Krwi” winien miec uniwersalny port w formie adaptera
z centralnie umieszczona igla, zabezpieczona w sposéb uniemozliwiajacy samoistny wyplyw krwi,
umozliwiajacy pobranie prébek krwi do probdwek systemu prézniowego.

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

Oba pojemniki transferowe powinny zapewniac mozliwosc zamrazania szokowego skladnikéw
w temperaturze minimum (-) 60°C i bezpiecznego przechowywania osocza w temperaturze ponizej
(-)25°C do (=) 90°C z zachowaniem elastycznosci i jalowosci pojemnika.

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

Pojemnik gléwny na krew pelna i pojemniki transferowe winny byc polaczone ze soba drenami
za posrednictwem elementu typu Y. Laczna dlugosc drenu pomiedzy pojemnikiem gléwnym na krew
pelna a pojemnikiem transferowym na osocze i pomiedzy pojemnikiem gléwnym na krew pelna,
a pojemnikiem transferowym z roztworem wzbogacajacym winna wynosic minimum 59 cm.

10.

Wszystkie dreny musza byc elastyczne, umozliwiac latwe rolowanie i skuteczne zadzialanie zaciskow
wagomieszarek po pobraniu pelnej donacji oraz zaciskdw separatoréw - pras do preparatyki krwi pelnej,

10
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a takze skuteczne wykonywanie zgrzewdw na réznych typach zgrzewarek.

11.

Srednica dren6w winna miec wymiary zapewniajace wzajemna kompatybilnosc drenéw réznych
pojemnikéw, aby umozliwic ich polaczenia w ukladzie otwartym i zamknietym.

12.

Tworzywo, z ktérego wykonany jest pojemnik gléwny i pojemniki transferowe musi byc przejrzyste,
umozliwiac wizualna ocene plynu znajdujacego sie w pojemniku (w szczegdlnosci wykrycie zmetnien)
oraz musi byc przepuszczalne dla promieniowania IR uzywanego w optycznych detektorach uzywanych
pras (Compomat G5 Fresenius).

13.

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

14,

Pojemniki do pobierania krwi zawierajace plyn konserwujacy i plyn wzbogacajacy, ktére maja sklad
zgodny z Farmakopea Europejska.

15.

Na wszystkich pojemnikach musza byc trwale umocowane etykiety, ktére nie moga ulegac uszkodzeniom
ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania oraz, ktérych nie moze zerwac uzytkownik.
Etykieta robocza winna miec wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykiety gléwnej o wymiarach
10,16 cm x 10,16 cm - zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (miedzynarodowy standard oznakowania krwi
i jej skladnikow).

16.

Etykieta macierzysta musi posiadac znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace wymogom standardu
ISBT - 128. Etykiety musza miec rowniez wersje polska napisow i zawierac:

1) Nazwe firmy i nazwe pojemnika (pojemnosc),

2) Informacje o rodzaju plynu konserwujacego i RW,

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

4) Date waznosci.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z norma i standardami 1SO 3826-2 pod
warunkiem dolaczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktograméw.

17.

Wszystkie pojemniki zestawu winny zawierac co najmniej 2 porty zabezpieczone blona od wewnatrz oraz
odpowiednia ochrona z zewnatrz zapewniajaca jalowosc, umozliwiajace latwy dostep do podlaczenia
zestawu do przetoczenia.

18.

Pojemnik gléwny, u wyjscia drenu laczacego go z pojemnikami transferowymi i pojemnik z plynem RW,
u wyjscia drenu laczacego go z zestawem, winny zawierac kominy z latwo lamiaca sie w czasie
preparatyki membrana bez uzywania dodatkowych narzedzi.

19.

Na gérnej krawedzi pojemnika gléwnego, symetrycznie po dwdch stronach komina ujscia drenu
laczacego pojemnik gléwny z pustym pojemnikiem na osocze i pojemnikiem z RW, winny znajdowac sie
dwa otwory umozliwiajace zawieszenie pojemnika na haczykach prasy automatycznej.

20.

Na dolnej krawedzi pojemnika gléwnego, pojemnika pustego na osocze i pojemnika z RW, centralnie
winno znajdowac sie podluzne naciecie materialu pojemnika, umozliwiajace zawieszanie pojemnikow
na haczykach pras automatycznych, statywéw filtracyjnych i statywow transfuzyjnych.

21.

Wzdluz bocznych krawedzi pojemnikéw transferowych (pojemnik pusty i pojemnik z plynem RW),
w rownych odleglosciach powinny znajdowac sie po dwa naciecia materialu pojemnika.

22.

Pojedyncze pojemniki/zestawy do pobierania krwi musza byc zamkniete w opakowaniach
zabezpieczajacych - w jednym opakowaniu moga byc zabezpieczone maksymalnie dwa
zestawy/pojemniki. W przypadku, gdy w jednym opakowaniu zabezpieczajacym znajduja sie dwa
zestawy pojemnikéw, po zuzyciu jednego z nich drugi moze byc zuzyty w czasie do 7 dni. Opakowanie
zabezpieczajace ma zapewnic zachowanie jalowosci i apyrogennosci pojemnikéw/zestawOw, oraz
odpowiednia wilgotnosc w czasie przechowywania.

Pojemniki/zestawy w opakowaniach zabezpieczajacych musza byc zapakowane w odporne
na uszkodzenia opakowania zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze zawierac zestawy tylko jednej
serii. Opakowanie zbiorcze musi byc oznakowane etykieta zawierajaca minimum nastepujace dane:
nazwa producenta, nazwa pojemnikéw, numer serii, data waznosci, informacje o warunkach
przechowywania - magazynowania pojemnikow.

23.

Pojemniki oraz antykoagulant musza spelniac wymogi obecnie obowiazujacej wersji monografii
Farmakopea Europejska.

24.

Termin waznosci pojemnikéw — min. 12 miesiecy od daty dostawy do Zamawiajacego.
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X. Czesc 10 — Dostawa pojemnikow potrojnych gora — déIRW 450/2 x 400 ml do 600 mlw ilosci

200 000 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Zestaw pojemnikéw musi skladac sie z drenu do poboru krwi, pojemnika gléwnego i dwdch pojemnikéw
transferowych trwale i integralnie polaczonych drenami zapewniajacymi kontrolowany, zamkniety,
jalowy i apyrogenny system przeplywu miedzy pojemnikami.

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

Pojemnik do pobierania musi posiadac polaczony drenem z drenem czerpalnym dodatkowy pojemnik
umozliwiajacy pobieranie probek krwi z pierwszej porcji krwi przed donacja o pojemnosci min. 30 ml,
z dolaczonym uniwersalnym portem umozliwiajacym pobor probek krwi w systemie zamknietym.

*/ ,,Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej skladnikéw i wydawania, obowiazujace
w jednostkach organizacyjnych publicznej sluzby krwi (praca zbiorowa pod red. M. Letowskiej,
Warszawa, 2014)

'CPD - roztwér antykoagulantu do pobierania krwi o skladzie zgodnym z Farmakopea Europejska
2KKCz — koncentrat krwinek czerwonych

SRW — roztwér wzbogacajacy (0 skladzie spelniajacym wymagania Farmakopei Europejskiej)
do przedluzonego przechowywania krwi

*FFP — 0s0Cze swiezo mrozone.

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

Dren czerpalny musi miec dlugosc min. 110 cm, zakonczony ostra igla 16G, poddana obrdbce
zwiekszajacej poslizg (np. silikonowanie). Konstrukcja igly musi gwarantowac zapobieganie wycinaniu
skdry, tkanki podskérnej i zyly (np. ostrze sciete w dwoch plaszczyznach). Igla musi byc szczelnie
zabezpieczona zamknieta oslonka w taki sposob, aby zdjecie oslonki z ostrza bylo mozliwe i latwe bez
uzycia jakichkolwiek narzedzi. Po przerwaniu laczenia oslonki z nasada igly nie moze byc mozliwe
ponowne, trwale zamocowanie oslonki na igle. Zestaw winien posiadac dodatkowa oslonke zapewniajaca
zabezpieczenie igly po pobraniu (umozliwiajaca bezpieczne usuniecie igly z ramienia dawcy) oraz jej
nieodwracalne zablokowanie po zakonczeniu donacji. W miejscu polaczenia igly z drenem czerpalnym
winien znajdowac sie wygodny, zapobiegajacy slizganiu sie palcéw, uchwyt umozliwiajacy dokonanie
wklucia do zyly. Od drenu czerpalnego na wysokosci 20-35 c¢m, liczac od igly, winien odchodzic dren
(odejscie musi gwarantowac komfort wklucia), doprowadzajacy tzw. ,,Pierwsza Krew” do pojemniczka
0 pojemnosci min. 30 ml. Na drenie tym winien znajdowac sie otwarty zacisk plastikowy pozwalajacy
na natychmiastowe przerwanie przeplywu krwi. W miejscu polaczenia drenu pojemnika na ,,Pierwsza
Krew” i drenu czerpalnego, na jednym z tych drenéw winien znajdowac sie komin z latwo lamliwa
membrana. Ponizej, w odleglosci okolo 5 cm od w/w polaczenia na drenie czerpalnym winien znajdowac
sie plastikowy zacisk pozwalajacy na natychmiastowe przerwanie przeplywu krwi. Dren czerpalny musi
umozliwiac pobranie ,pierwszej krwi” nierozcienczonej antykoagulantem. Pojemnik do pobierania
zw. ,Pierwszej Krwi” winien miec uniwersalny port w formie adaptera z centralnie umieszczona igla,
zabezpieczona w sposéb uniemozliwiajacy samoistny wyplyw krwi, umozliwiajacy pobranie probek krwi
dla probdwek systemu zamknietego.

Srednica drenéw winna miec wymiary zapewniajace mozliwosc ich polaczenia w ukladzie otwartym
i zamknietym.

Dren laczacy pojemnik macierzysty z pustym transferowym na FFP musi umozliwiac preparatyke
na prasach automatycznych i winien miec dlugosc min. 55 cm.

Dren laczacy pojemnik macierzysty z pojemnikiem odbiorczym na KKCz/RW musi umozliwiac
preparatyke na prasach automatycznych i winien miec dlugosc min. 40 cm.

Dodatkowy dren przy pojemniku transferowym na KKCz/RW musi umozliwiac wykonanie min. 6 pilotek
i winien miec dlugosc min. 90 cm.

Wszystkie dreny musza byc elastyczne, umozliwiac latwe rolowanie i zadzialanie zaciskow
wagomieszarek po pobraniu pelnej donacji oraz zaciskéw pras automatycznych, a takze skuteczne
wykonywanie zgrzewOw na zgrzewarkach réznego typu.

Pojemnik transferowy do przechowywania osocza winien zapewniac mozliwosc zamrazania szokowego
w temperaturze minimum (-) 60°C i bezpiecznego przechowywania 0socza w temperaturze ponizej
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(-) 25°C do () 90°C z zachowaniem elastycznosci i jalowosci pojemnika.

Pojemniki musza byc 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 gléwny i pojemniki transferowe, musi byc przejrzyste,
umozliwiac wizualna ocene plynu znajdujacego sie w pojemniku (w szczegdlnosci wykrycie zmetnien)
oraz musi byc przepuszczalne dla promieniowania IR uzywanego w optycznych detektorach uzywanych
pras (Compomat G5 Fresenius).

11.

Pojedyncze pojemniki/zestawy do pobierania krwi musza byc zamkniete w opakowaniach
zabezpieczajacych - w jednym opakowaniu moga byc zabezpieczone maksymalnie dwa
zestawy/pojemniki. W przypadku, gdy w jednym opakowaniu zabezpieczajacym znajduja sie dwa
zestawy pojemnikéw, po zuzyciu jednego z nich drugi moze byc zuzyty w czasie do 7 dni. Opakowanie
zabezpieczajace ma zapewnic zachowanie jalowosci i apyrogennosci pojemnikéw/zestawéw oraz
odpowiednia  wilgotnosc w czasie przechowywania. Pojemniki/zestawy w  opakowaniach
zabezpieczajacych musza byc zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania zbiorcze. Jedno
opakowanie zbiorcze moze zawierac zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi byc
oznakowane etykieta zawierajaca minimum nastepujace dane: nazwa producenta, nazwa pojemnikow,
numer serii, data waznosci, informacje o warunkach przechowywania - magazynowania pojemnikéw.

12.

Na wszystkich pojemnikach musza byc trwale umocowane etykiety, ktére nie moga ulegac uszkodzeniom
ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania. Etykieta robocza winna miec wymiary
umozliwiajace przyklejanie na nich etykiety gléwnej o wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm, zgodnej
z wymaganiami ISBT 128 (miedzynarodowy standard oznakowania krwi i jej skladnikow).

13.

Etykieta macierzysta musi posiadac znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace wymogom standardu
ISBT - 128. Etykiety musza miec rowniez wersje polska napisow i zawierac:

1) Nazwe firmy i nazwe pojemnika (pojemnosc),

2) Informacje o rodzaju plynu konserwujacego i RW,

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

4) Date waznosci.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z norma i standardami 1SO 3826-2 pod
warunkiem dolaczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktogramow.

14,

Pojemniki transferowe winny zawierac co najmniej 2 porty zabezpieczone blona od wewnatrz oraz
odpowiednia ochrona z zewnatrz zapewniajaca jalowosc, umozliwiajace latwy dostep do podlaczenia
zestawu do przetoczenia.

15.

Pojemnik gléwny u wyjscia drenu prowadzacego do gdérnego pojemnika transferowego pustego
i pojemnik dolny na KKCz u wyjscia drenu laczacego go z pojemnikiem gléwnym, winny miec kominy
z membrana latwo lamiaca sie w czasie preparatyki.

16.

Na gérnej krawedzi pojemnika gléwnego, symetrycznie po dwdch stronach komina ujscia drenu
laczacego pojemnik gléwny z pustym pojemnikiem na osocze winny znajdowac sie dwa otwory
umozliwiajace zawieszenie pojemnika na haczykach prasy automatycznej.

17.

Na dolnej krawedzi pojemnika pustego na osocze i pojemnika na KKCz/RW, centralnie i na bocznych
krawedziach winno znajdowac sie podluzne naciecie materialu pojemnika, umozliwiajace zawieszanie
pojemnikéw na haczykach statywdw transfuzyjnych.

18.

Pojemniki oraz antykoagulant musza spelniac wymogi obecnie obowiazujacej wersji monografii
Farmakopea Europejska.

19.

Termin waznosci pojemnikéw — min. 12 miesiecy od daty dostawy do Zamawiajacego.
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XI. Czesc 11 - Dostawa pojemnikow poczwornych géra — dol RW 450/2 x 400 ml do 600 ml

z filtrem in line do KKCz w ilosci 15 000 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Zestaw pojemnikéw musi skladac sie z drenu do poboru krwi, pojemnika gléwnego i trzech pojemnikéw
transferowych trwale i integralnie polaczonych drenami zapewniajacymi kontrolowany, zamkniety,
jalowy i apirogenny system przeplywu miedzy pojemnikami.

Budowa: pojemnik macierzysty, srodkowy (gléwny) zawierajacy plyn konserwujacy CPD® w ilosci
zgodnej z obowiazujacymi przepisami*/ do pobierania 450 ml = 10% krwi + pusty pojemnik gorny
4 400-600 ml do produkcji i przechowywania FFP? + pojemnik dolny & 400-600 ml na KKCZ%, polaczony
z ukladem filtrujacym (filtr typu ,soft”) i pojemnikiem odbiorczym na ubogoleukocytarny koncentrat
krwinek czerwonych (przeznaczony do przechowywania UKKCz*/RWP przez 42 dni), zawierajacym RW°
w ilosci zgodnej z obowiazujacymi przepisami*/.

Pojemnik do pobierania musi posiadac polaczony drenem z drenem czerpalnym dodatkowy pojemnik
umozliwiajacy pobieranie probek krwi z pierwszej porcji krwi przed donacja o pojemnosci min. 30 ml,
z dolaczonym uniwersalnym portem umozliwiajacym pobor probek krwi w systemie zamknietym.
*/,,Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej skladnikéw i wydawania, obowiazujace
w jednostkach organizacyjnych publicznej sluzby krwi” (praca zbiorowa pod red. M. Letowskiej,
Warszawa, 2014

'CPD - roztwér antykoagulantu do pobierania krwi o skladzie zgodnym z Farmakopea Europejska
FFP - 0socze swiezo mrozone

3KKCz - koncentrat krwinek czerwonych

*UKKCz - ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych

RW - roztwér wzbogacajacy (0 skladzie spelniajacym wymagania Farmakopei Europejskiej)
do przedluzonego przechowywania krwi.

Zastosowanie: do pobierania krwi i produkcji ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych
w roztworze wzbogacajacym, kozuszka leukocytarno-plytkowego i 0socza swiezo mrozonego.

Dren czerpalny musi miec dlugosc min. 110 cm, zakonczony ostra igla 16G, poddana obrdbce
zwiekszajacej poslizg (np. silikonowanie). Konstrukcja igly musi gwarantowac zapobieganie wycinaniu
skdry, tkanki podskérnej i zyly (np. ostrze sciete w dwoch plaszczyznach). Igla musi byc szczelnie
zabezpieczona zamknieta oslonka w taki spos6b aby zdjecie oslonki z ostrza bylo mozliwe i latwe bez
uzycia jakichkolwiek narzedzi. Po przerwaniu laczenia oslonki z nasada igly nie moze byc mozliwe
ponowne, trwale zamocowanie oslonki na igle. Zestaw winien posiadac dodatkowa oslonke zapewniajaca
zabezpieczenie igly po pobraniu - igla wyposazona w oslonke umozliwiajaca bezpieczne usuniecie igly
z ramienia dawcy oraz jej nieodwracalne zablokowanie po zakonczeniu donacji. W miejscu polaczenia
igly z drenem czerpalnym winien znajdowac sie wygodny, zapobiegajacy slizganiu sie palcéw, uchwyt
umozliwiajacy dokonanie wklucia do zyly. Od drenu czerpalnego na wysokosci 18-35 cm, liczac od igly,
winien odchodzic dren (odejscie musi gwarantowac komfort wklucia), doprowadzajacy tzw. ,,Pierwsza
Krew” do pojemniczka o pojemnosci min. 30 ml. Na drenie tym winien znajdowac sie otwarty zacisk
plastikowy pozwalajacy na natychmiastowe przerwanie przeplywu krwi. W miejscu polaczenia drenu
pojemnika na ,Pierwsza Krew” i drenu czerpalnego, na jednym z tych drenéw winien znajdowac sie
komin z latwo lamliwa membrana. Ponizej, w odleglosci okolo 5 cm od w/w polaczenia na drenie
czerpalnym winien znajdowac sie plastikowy zacisk pozwalajacy na natychmiastowe przerwanie
przeplywu krwi. Dren czerpalny musi umozliwiac pobranie ,Pierwszej Krwi” nierozcienczenczonej
antykoagulantem.

Pojemnik do pobierania tzw. ,Pierwszej Krwi” winien miec uniwersalny port w formie adaptera
z centralnie umieszczona igla, zabezpieczona w sposéb uniemozliwiajacy samoistny wyplyw krwi,
umozliwiajacy pobranie prébek krwi dla probdwek systemu prézniowego.

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

Pojemnik transferowy do przechowywania osocza winien zapewniac mozliwosc zamrazania szokowego
w temperaturze minimum (-) 60°C i bezpiecznego przechowywania 0socza w temperaturze ponizej
(-) 25°C do (-) 90°C z zachowaniem elastycznosci i jalowosci pojemnika.

Srednica dren6w winna miec wymiary zapewniajace wzajemna kompatybilnosc drenéw réznych
pojemnikéw, aby umozliwic ich polaczenia w ukladzie otwartym i zamknietym.

Dren laczacy pojemnik macierzysty z pustym transferowym na FFP musi umozliwiac preparatyke
na prasach automatycznych posiadanych przez Zamawiajacego i winien miec dlugosc min. 54 cm.

Dren laczacy pojemnik macierzysty z pojemnikiem odbiorczym na KKCz/RW musi umozliwiac
preparatyke na prasach automatycznych i winien miec dlugosc min. 39 cm.
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Dren laczacy pojemnik z KKCz z pojemnikiem odbiorczym na UKKCz/RW musi miec wbudowany filtr
antyleukocytarny typu soft. Laczna dlugosc drenu minimum 90 cm, winna zapewnic odpowiedni
przeplyw filtrowanego skladnika.

Dren przy pojemniku odbiorczym na UKKCz/RW winien miec dlugosc min. 28 cm.

10.

Wszystkie dreny musza byc elastyczne, umozliwiac latwe rolowanie i skuteczne zadzialanie zaciskow
wagomieszarek po pobraniu pelnej donacji oraz zaciskow separatoréw - pras do preparatyki krwi pelnej
posiadanych przez Zamawiajacego.

11.

Tworzywo, z ktérego wykonany jest pojemnik gléwny i pojemniki transferowe musi byc przejrzyste,
umozliwiac wizualna ocene plynu znajdujacego sie w pojemniku (w szczegdlnosci wykrycie zmetnien)
oraz musi byc przepuszczalne dla promieniowania IR uzywanego w optycznych detektorach uzywanych
pras (Compomat G5 Fresenius).

12.

Pojemniki do pobierania krwi zawieraja plyn konserwujacy i plyn wzbogacajacy, ktére maja sklad zgodny
z Farmakopea Europejska.

13.

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

14,

Zastosowany w zestawie filtr leukocytarny do filtrowania KKCz, winien byc co najmniej Il generacji
,soft”, liczba pozostalych w skladniku po filtracji leukocytéw winna byc ponizej 1x10% w co najmniej
95% badanych jednostek, przy temperaturze filtrowanego skladnika w (+) 22°C, czas filtracji uzyskanego
UKKCz/RW nie dluzszy niz 30 minut.

15.

Na wszystkich pojemnikach musza byc trwale umocowane etykiety, ktére nie moga ulegac uszkodzeniom
ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania oraz, ktérych nie moze zerwac uzytkownik.
Etykieta robocza winna miec wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykiety gléwnej o wymiarach
10,16 cm x 10,16 cm - zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (miedzynarodowy standard oznakowania krwi
i jej skladnikow).

16.

Etykieta macierzysta musi posiadac znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace wymogom standardu
ISBT - 128. Etykiety musza miec rowniez wersje polska napisow i zawierac:

1) Nazwe firmy i nazwe pojemnika (pojemnosc),

2) Informacje o rodzaju plynu konserwujacego i RW,

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

4) Date waznosci.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z norma i standardami 1SO 3826-2 pod
warunkiem dolaczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktogramow.

17.

Pojemniki na osocze i UKKCz/RW winny zawierac co najmniej 2 porty zabezpieczone blona
od wewnatrz oraz odpowiednia ochrona z zewnatrz zapewniajaca jalowosc, umozliwiajace latwy dostep
do podlaczenia zestawu do przetoczenia.

18.

Pojemnik gléwny u wyjscia drenu prowadzacego do gérnego pojemnika transferowego pustego, pojemnik
dolny na KKCz u wyjscia drenu laczacego go z pojemnikiem gléwnym i pojemnik na UKKCz/RW
u wyjscia drenu laczacego go z ukladem filtracyjnym winny miec kominy z latwo lamiaca sie w czasie
preparatyki membrana.

19.

Na gérnej krawedzi pojemnika gléwnego, symetrycznie po dwdch stronach komina ujscia drenu
laczacego pojemnik gléwny z pustym pojemnikiem na osocze oraz na gdrnej krawedzi pojemnika
na UKKCz/RW winny znajdowac sie dwa otwory umozliwiajace zawieszenie pojemnikéw na haczykach,
np. prasy automatycznej.

20.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnika pustego na osocze, pojemnika na KKCz i pojemnika
na UKKCz/RW oraz na bocznych krawedziach pojemnika pustego na osocze i pojemnika na UKKCz/RW
winno znajdowac sie podluzne naciecie materialu pojemnika, umozliwiajace zawieszanie pojemnikéw
na haczykach pras automatycznych, statywéw filtarcyjnych i statywow transfuzyjnych.

21.

Kazdy pojedynczy pojemniki/zestawy do pobierania krwi musi byc zamkniety w indywidualnym
opakowaniach  zabezpieczajacym, zapewniajacym  zachowanie jalowosci i  apyrogennosci
pojemnikdéw/zestawdw oraz odpowiednia wilgotnosc w czasie przechowywania. Pojedyncze zestawy
musza byc zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze
moze zawierac zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi byc oznakowane etykieta
zawierajaca minimum nastepujace dane: nazwa producenta, nazwa pojemnikéw, numer serii, data
waznosci, informacje o warunkach przechowywania - magazynowania pojemnikow.

22.

Pojemniki oraz antykoagulant musza spelniac wymogi obecnie obowiazujacej wersji monografii
Farmakopea Europejska.

23.

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