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Zalacznik nr 1 do SIWZ
po zmianach z dn. 26.10.2020 r.

Opis przedmiotu zamdéwienia

Dostawa zestawéw jednorazowego uzytku do pobierania koncentratéw krwinek plytkowych
w ilo$ci 6000 szt. wraz z dzierzawa czterech (4) separatoré6w komérkowych do zaoferowanych
zestawow

1) Sukcesywna dostawa zestawow jednorazowego uzytku do pobierania koncentratow krwinek
ptytkowych z pojedynczego wktucia lub z pojedynczego i podwojnego wkiucia dedykowanych
1 kompatybilnych z zaoferowanymi separatorami komoérkowymi:

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego):

Zestawy jednorazowego uzytku zamknigte lub funkcjonalnie zamknigte.

Mozliwos¢ pobrania na jednym zestawie koncentratow krwinek ptytkowych zawieszonych w osoczu
i koncentratow krwinek plytkowych zawieszonych w ptynie PAS (KKP/RW Af) oraz o0socza
ubogokomoérkowego.

Zestawy wyposazone w igle (wspdlna linia do pobierania i zwrotu krwi dawcy), poddang obrobce
zwickszajacej poslizg, ktéora mozna w razie potrzeby odlaczy¢ od zestawu i wymieni¢ oraz pojemnik
do pobrania pierwszej porcji krwi przed donacja.

Jezeli nie mozna odlaczy¢ igly od zestawu, Wykonawca zainstaluje wlasnym staraniem i na wlasny koszt
na Sali Pobran zgrzewarke do sterylnego taczenia drenéw w celu umozliwienia wymiany igly
w warunkach zachowania jatowosci zestawu. Zgrzewarka o masie do 6 kg.

lub

Zestawy wyposazone w dwie igly (jedna w linii pobierania, druga w linii zwrotu krwi dawcy), ktore
mozna w razie potrzeby odlaczy¢ od zestawu i wymieni¢, poddane obrobce zwigkszajacej poslizg oraz
pojemnik do pobrania pierwszej porcji krwi przed donacjg w linii pobierania.

Jezeli nie mozna odlaczy¢ igly od zestawu, Wykonawca zainstaluje wiasnym staraniem i na wlasny koszt
na Sali Pobran zgrzewarke do sterylnego taczenia drenéw w celu umozliwienia wymiany igly
w warunkach zachowania jatlowoéci zestawu. Zgrzewarka o masie do 6 kg.

Zestawy wyposazone w plyny lub porty do jalowego podiaczenia ptynéw, co najmnie;j:

1) ptynu antykoagulacyjnego — port typu spike lub meski luer lock. W przypadku portu typu luer lock
(potaczenie ,,correct connect”) Wykonawca dostarczy pojemniki z dedykowanym do zestawow
antykoagulantem, z kompatybilnym portem luer lock (potaczenie ,,correct connect”), o objetosci
wystarczajacej do pobrania dwoch jednostek KKP Af. Pojemniki z antykoagulantem muszg by¢
oznakowane: znak CE, nazwa antykoagulantu, REF w postaci literowo-cyfrowej, numer serii
w postaci literowo-cyfrowej, data waznosci, sklad (zgodny z Farmakopeg Europejska) i objetos¢
plynu, informacja o metodzie sterylizacji, nazwa i adres wytworcy, dopuszcza si¢, aby
informacja o skladzie plynu zgodnym z Farmakopea Europejska znajdowala si¢ w instrukcji
uzywania, ktora jest dolaczana do kazdego opakowania pojemnikow,

2) ptynu PAS — port typu zenski luer lock.

Zestawy wyposazone w pojemniki z tworzywa umozliwiajacego przechowywanie uzyskiwanych
w wyniku separacji dwoch jednostek KKP Af lub KKP/RW Af co najmniej 5 dni.

Zestawy wyposazone w pojemnik do pobierania osocza o pojemnosci minimum 400 ml z tworzywa
umozliwiajacego szokowe zamrozenie osocza w temperaturze (—) 60°C i przechowywanie w temperaturze
ponizej (=) 25°C do () 90°C z zachowaniem jatlowosci pojemnika.

Srednica drenéw pojemnikow do przechowywania sktadnikow uzyskiwanych w wyniku separacji
powinna mie¢ wymiary zapewniajace wzajemna kompatybilno$¢ drendow roznych producentéw, aby
umozliwi¢ ich polaczenia w ukladzie otwartym i zamknietym.

Kazdy zestaw musi by¢ zamknigty w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym, zapewniajacym
odpowiednig wilgotno$¢ w czasie przechowywania. Pojedyncze pojemniki muszg by¢ zapakowane
w odporne na uszkodzenia opakowanie zbiorcze. Opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ zestawy tylko
jednej serii.

Na pojemnikach do przechowywania KKP Af lub KKP/RW Af i osocza muszg by¢ trwale umocowane
etykiety, ktore nie mogg ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu W czasie preparatyki i przechowywania.
Etykieta robocza powinna mie¢ odpowiednie wymiary umozliwiajace przyklejenie na niej etykiety
glownej zgodnej z wymaganiami ISBT.

Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody odpowiadajace standardom ISBT 128
(EAN 128). Etykiety musza zawiera¢ nastgpujace dane:
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a) nazwg i adres producenta
b) numer serii w postaci literowo - cyfrowej i kodu kreskowego
) datg wazno$ci zestawu w postaci literowo - cyfrowe;.

Pojemniki do przechowywania KKP Af lub KKP/RW Af i 0socza powinny zawieraé co najmniej

10. |1 port, zabezpieczone btong od wewnatrz oraz odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajaca jatlowosc,
umozliwiajaca tatwy dostep do podtaczenia zestawu do przetoczenia.
Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw do przechowywania KKP Af lub KKP/RW Af i osocza,

11. |powinno znajdowac si¢ podluzne nacigcie materialu pojemnika o dlugosci okoto 2 cm, umozliwiajace
zawieszanie pojemnikdéw na haczykach statywow transfuzyjnych.

12. | W jednej dostawie powinny znaleZ¢ sie zestawy jednej serii.

13 Zaoferowane zestawy spelniaja wymogi obecnie obowigzujacej wersji monografii Farmakopea

" | Europejska.
14. | Termin wazno$ci zestawow — min. 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

2) Dzierzawa i instalacja 4 separatorow komoérkowych do zaoferowanych zestawow jednorazowego
uzytku do pobierania koncentratow krwinek ptytkowych:

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego):

1.

Separator komorkowy przeznaczony do zaoferowanych zestawéw do pobierania koncentratéw krwinek
plytkowych.

Zapewnia przeptyw ciagly przez komore separacyjng — proces separacji zachodzi w sposob ciagly.

Zapewnia wykonanie na separatorze minimum nast¢pujacych procedur:

1) pobranie koncentratow krwinek ptytkowych zawieszonych w osoczu,

2) pobranie koncentratow krwinek plytkowych zawieszonych w ptynie PAS (KKP/RW Af) i osocza
ubogokomoérkowego.

Posiada opcje¢ pobrania ptytek krwi:

- z pojedynczego wklucia

lub

- z pojedynczego i podwdjnego wkhucia.

Posiada:

1) mozliwo$¢ uzyskiwania w wyniku separacji dwoch dawek terapeutycznych (Ygcznie powyzej 6 x 101!
komorek ptytkowych) KKP Af lub KKP/RW Af od jednego krwiodawcy,

2) zrozumiaty dla obstugujacych interfejs aparatu,

3) komunikacja oprogramowania separatora z operatorem za pomoca ekranu dotykowego,

4) prosty i przejrzysty sposob sygnalizowania (dzwigkowy i optyczny) awarii aparatu w trakcie instalacji
zestawu i wykonania procedury,

5) mozliwo$¢ korekty przebiegu procedur w zalezno$ci od parametréw dawcy i wymagan co do
sktadnika poprzez wprowadzenie danych do oprogramowania aparatu,

6) mozliwo$¢ wprowadzania do oprogramowania separatora stosunku procentowego osocza do ptynu
PAS w pobieranych sktadnikach krwinek ptytkowych, w zalezno$ci od generacji uzywanego PAS,

7) automatyczne, monitorowane przez separator dozowanie osocza i ptynu PAS w zaleznosci od ilo$ci
pobieranych plytek krwi.

Uzyskany na separatorze standardowy skladnik KKP Af i KKP/RW Af powinien zawieraé powyzej
3x10*! komorek ptytkowych i ponizej 300 x 108 leukocytow.

Co najmniej 90% uzyskiwanych w wyniku separacji skladnikéw powinno zawiera¢ ponizej 1x10°
leukocytow.

Termin waznosci uzyskiwanych KKP Af i KKP/ RW Af co najmniej 5 dni.

Poréwnywalny czas trwania donacji, przy analogicznych parametrach donacji dla pobrania KKP Af
i KKP/RW Af.

10.

Separator wyposazony w kotka z blokada umozliwiajace tatwe jego przewozenie i stabilne ustawienie lub
dotaczony do separatora wozek/szatka wyposazony/a w kotka z blokada i blat o wysokosci maksymalnie
50-60 cm od podtogi, umozliwiajace stabilne ustawienie i przewozenie separatora.

11.

Separator zasilany pradem 230 V.




