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OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA cze$é |

Dzierzawa separatorow komorkowych do aferezy wraz z zestawami z pojedynczym wktuciem i podwéjnym wkiuciem -
dzierzawa 2 sztuk separatorow komoérkowych do aferez automatycznych wraz zestawami z pojedynczym wktuciem w
ilosci 2000 sztuk oraz z podwoéjnym wktuciem w ilosci 100 sztuk oraz dostawami ptynu ACD-A (2100 sztuk a’ 500ml)

A. OPIS SEPARATORA KOMORKOWEGO - 2 sztuki (dopuszcza sie zaoferowanie do dzierzawy uzywanych
separatorow komorkowych)

Separator komoérkowy zapewniajacy wykonanie minimum nastepujgcych procedur:

1. pobranie koncentratow krwinek ptytkowych zawieszonych w osoczu,

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

Separator komérkowy winien:

1) posiadaé opcje pobrania skfadnikéw krwi z pojedynczego wktucia

2) posiadac opcje pobrania sktadnikéw z podwojnego wktucia

3) umozliwiaé uzyskiwanie w wyniku separacji dwoch jednostek KKP Af lub KKP/ RW Af od jednego krwiodawcy

4) posiadaé prosty i przejrzysty sposéb sygnalizowania (dZzwiekowy i optyczny) awarii aparatu w trakcie instalacji
zestawu i wykonania procedury

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

6) umozliwiaé wprowadzanie do oprogramowania separatora stosunku procentowego mieszaniny osocza i ptynu
PAS, w ktorej zawieszane sa ptytki krwi w wyniku separacji, w zaleznosci od generacji uzywanego PAS

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

e Uzyskany na separatorze standardowy sktadnik KKP Af i KKP/ RW Af winien zawiera¢ powyzej 3 x 1011
krwinek ptytkowych i ponizej 1 x 106 leukocytéw w jednej jednostce sktadnika

e Co najmniej 90% uzyskiwanych w wyniku separacji sktadnikbw muszg zawiera¢ ponizej 1 x :I.O6
leukocytow
e Termin waznosci uzyskiwanych KKP Af i KKP/ RW Af winien wynosi¢ co najmniej 5 dni

8) Separator komorkowy zasilany pradem 230 V

9) Separator komérkowy przeznaczony do zaoferowanych zestawdw do pobierania koncentratéw krwinek

ptytkowych

10) Separator musi byé wyposazony w Oprogramowanie w jezyku polskim umozliwiajgce pobieranie i przekazywanie
danych dotyczacych programu separacji do systemu Bank Krwi. Dostawca zapewni na swéj koszt i we wlasnym
zakresie transmisje do ,,Banku Krwi”

11) Dostawca zapewni na swoj koszt i we wiasnym zakresie bezptatny serwis separatoréw w razie wystgpienia awarii
oraz bezptatng kwalifikacje separatoréw w okresie trwania dzierzawy. Czas podjecia naprawy od chwili zgtoszenia
przez Zamawiajacego nie moze przekroczy¢ 48 godzin

12) Dostawca zapewni takze instrukcje obstugi separatorow w jezyku polskim oraz petng specyfikacje techniczng

z ktorej wynika spetnienie opisu przedmiotu zaméwienia.
13) Cigzar urzadzenia nie moze przekracza¢ 200 kg na m2 w rzucie pionowym.

B. zestawy jednorazowego uzytku do pobierania koncentratéw krwinek ptytkowych z pojedynczego
wkucia do zaoferowanego separatora - 2000 sztuk

1.Zestawy jednorazowego uzytku zamkniete lub funkcjonalnie zamkniete

2.Zestawy wyposazone w igte poddang obrébce zwiekszajacej poslizg, ktbrg mozna w razie potrzeby odtaczyé i
wymieni¢ podczas trwania zabiegu oraz pojemnik do pobrania pierwszej porcji krwi przed donacja

3. Zestawy wyposazone w ptyny lub porty do jatowego podtaczenia ptyndw:
1) 0,9% NaCl w celu wypetnienia zestawu i kompensacji objetosci krwi krazgcej u krwiodawcy
2) ptynu antykoagulacyjnego
3) ptynu PAS

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

5. Zestaw wyposazony w pojemnik do pobierania osocza z tworzywa umozliwiajacego szokowe zamrozenie 0socza w

temperaturze (-) 60°C i przechowywanie w temperaturze ponizej (-) 30°C z zachowaniem jatowoSci pojemnika



6. Srednica drenéw pojemnikow do przechowywania sktadnikéw uzyskiwanych w wyniku separacji winna
mie¢ wymiary zapewniajgce wzajemna kompatybilnosé drendéw réznych producentéw, aby umozliwic ich
potaczenia w ukfadzie otwartym i zamknietym

7.Kazdy zestaw musi byé zamkniety w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajgcym, zapewniajgcym
odpowiedniag wilgotno§é w czasie przechowywania. Pojedyncze pojemniki musza byé zapakowane w odporne na
uszkodzenia opakowanie zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ zestawy tylko jednej serii

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

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

1) nazwe firmy i nazwe pojemnika

2) informacje o0 przeznaczeniu pojemnika,

rodzaju tworzywa z jakiego zostat wykonany

3) miejsce na date i numer donacji

4) miejsce na wpisanie uktadu ABO i Rh

5) numer serii w postaci literowo- cyfrowej i kodu kreskowego
6) date waznosci

7) informacje o warunkach przechowywania pojemnikow

10. Pojemniki do przechowywania KKP Af lub KKP/ RW Af i osocza winny zawieraé co najmniej 2 porty,
zabezpieczone btona od wewnatrz oraz odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajacg jatowos¢, umozliwiajace fatwy
dostep do podtaczenia zestawu do przetoczenia

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

12. Termin wazno$ci zestawéw - minimum 12 miesiecy od daty dostawy do Zamawiajacego

C. zestawy jednorazowego uzytku do pobierania koncentratéw krwinek ptytkowych z podwdjnego wkucia
do zaoferowanego separatora - 100 sztuk

1. Zestawy jednorazowego uzytku zamkniete lub funkcjonalnie zamkniegte

2. Zestawy wyposazone w dwie igly poddane obrdbce zwiekszajgcej poslizg, ktére mozna w razie potrzeby odtaczyé i
wymieni¢ podczas trwania zabiegu oraz pojemnik do pobrania pierwszej porcji krwi przed donacjg

3. Zestawy wyposazone w plyny lub porty do jalowego podigczenia ptynow:

1) 0,9% NaCl w celu wypetnienia zestawu i kompensacji objetosci krwi krgzacej u krwiodawcy

2) ptynu antykoagulacyjnego

3) ptynu PAS

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

5. Zestaw wyposazony w pojemnik do pobierania osocza z tworzywa umozliwiajacego szokowe zamrozenie 0socza w
temperaturze (-) 60°C i przechowywanie w temperaturze ponizej (-) 30°C z zachowaniem jatowosci pojemnika

6. Srednica drenéw pojemnikéw do przechowywania sktadnikéw uzyskiwanych w wyniku separacji winna
mie¢ wymiary zapewniajgce wzajemnag kompatybilnosé drendéw réznych producentéw, aby umozliwic ich
potaczenia w uktadzie otwartym i zamknietym

7. Kazdy  zestaw musi by¢ zamkniety w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajgcym, zapewniajgcym
odpowiednig wilgotno§é w czasie przechowywania. Pojedyncze pojemniki musza by¢ zapakowane w odporne na
uszkodzenia opakowanie zbiorcze. Jedno opakowanie zbiorcze moze zawierac zestawy tylko jednej serii

8. Na pojemnikach do przechowywania KKP Af lub KKP/ RW Af i osocza musza by¢ trwale umocowane etykiety, ktére
nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania. Etykieta robocza winna
mieé odpowiednie wymiary umozliwiajgce przyklejenie na niej etykiety gtdwnej zgodnej z wymaganiami
ISBT 128

9. Etykieta macierzysta musi posiadaé znak CE oraz kody odpowiadajgce standardom ISBT 128 (EAN 128). Etykiety
musza byé w jezyku polskim i zawiera¢:

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

miejsce na date i numer donacji

miejsce na wpisanie uktadu ABO i Rh

numer serii w postaci literowo- cyfrowej i kodu kreskowego

date waznosci
7) informacje o warunkach przechowywania pojemnikéw

10. Pojemniki do przechowywania KKP Af Iub KKP/ RW Af i osocza winny zawieraé co najmniej 2 porty,

zabezpieczone btong od wewnatrz oraz odpowiednig ochrona z zewnatrz zapewniajgca jatowos¢, umozliwiajgce
fatwy dostep do podtgczenia zestawu do przetoczenia.
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11. Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw do przechowywania KKP Af lub KKP/ RW Af i osocza, winno znajdowaé
sie podtuzne nacigcie materiatu pojemnika o dtugosci okoto 2 cm, umozliwiajgce zawieszanie pojemnikéw na
haczykach statywéw transfuzyjnych

12. Termin wazno$ci zestawéw - minimum 12 miesiecy od daty dostawy do Zamawiajacego

D. Plyn ACD-A - 2100 opakowan

Pojemniki z ptynem ACD-A Pojemnik z ptynem ACD-A do konserwacji i preparatyki krwi do stosowania jako
antykoagulant podczas zabiegéw automatycznej aferezy. Pojemnik ma posiada¢ uchwyt pozwalajacy na zawieszenie
na statywie oraz powinien byé wyposazony w dwie koncéwki dla umozliwienia podtgczenia do niego zestawow
pojemnikéw uzywanych do zabiegbéw aferezy. Pojemnosé 500 ml - 2100 opakowan (sztuk)
e Na opakowaniu z ptynem co najmniej: nr LOT, skiad, data waznosci, informacja o producencie, objetosc,
informacja o jatowosci (sterylnosci), informacja o materiale z jakiego wykonany jest pojemnik.
e Na opakowaniu zbiorczym co najmniej : nr LOT, nr REF, data waznosci, informacja o producencie informacja
0 temperaturze przechowywania.
W opakowaniu zbiorczym winna znajdowac sie ulotka w jezyku polskim informujgca co najmniej o sposobie
uzytkowania, dawkowaniu, postepowaniu w przypadku przedawkowania, przeciwwskazaniach do
uzytkowania. Ulotka powinna zawiera¢ opis wszelkich piktograméw znajdujacych sie na opakowaniu lub
kartonie transportowym
e Na opakowaniu zbiorczym lub opakowaniu indywidualnym lub w ulotce powinna znajdowaé sie takze
informacja o apirogennosci
e Kazdy pojemnik winien byé zapakowany w oddzielne foliowe opakowanie dla zapewnienia jatowosci.
Termin przydatnosci - minimum 18 miesiecy od daty dostarczenia do Zamawiajgcego

Czesé Il

Dzierzawa separatora komérkowego, wyprodukowanego nie wczesniej niz w 2013r roku wraz z 800 zestawami do
pozyskiwania ptytek krwi oraz 48 zestawami do uzyskiwaniu granulocytow wraz z niezbednymi ptynami do
wykonywania zabiegdw aferezy

- Separator wirébwkowy pracujacy w trybie ciagtego przeptywu krwi (réwnolegly naptyw, separacja i zwrot krwi)

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

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

3.Zapewnienie bezpieczehstwa dawcy /pacjenta przez system czujnikéw ciSnienia i detektoréow optyczncyh (detektor
obecnosci antykoagulantu, detektor hemolizy na linii zwrotu, detektor obecno$ci ptynu zastepczego)

4.Automatyczny test wtasny urzadzenia i zestawu (przed rozpoczeciem procedury) zwiekszajacy bezpieczenstwo dawcy

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

6.Petna automatyzacja wykonywanych procedur: intuicyjna komunikacja pomiedzy operatorem a urzgdzeniem poprzez
kolorowy ekran dotykowy o wysokiej rozdzielczoSci, separator zawierajgcy graficzng prezentacje poszczegblinych
etapéw wybranej procedury, posiadajacy menu w jezyku polskim, pomagajgcy we wprowadzaniu niezbednych
informacji dotyczgcych dawcy i procedury, zapewniajgcy prawidiowe informacje we wiasciwym czasie w celu
zwiekszenia wydajnosci procedury, podajacy jasne komunikaty ostrzegawcze, ktore sg tatwo zauwazalne, wskazujgcy
podpowiedzi najbardziej prawdopodobnych przyczyn i rozwigzan ostrzezen

7.Urzadzenie umozliwiajgce przeprowadzenie:

- procedur preparatywnych: Koncentratu Granulocytarnego oraz Koncentratu Krwinek Ptytkowych (trombafereza
jednoigtowa) oraz poboru komérek macierzystych krwi obwodowe;j

- Zabiegi terapeutyczne: terapeutyczna wymiana osocza z mozliwoscia dostepu jednoigtowego (plazmafereza),
terapeutyczna wymiana osocza z mozliwoscig podiaczenia drugorzedowych urzadzehn do przetwarzania osocza,
terapeutyczna wymiana czerwonych krwinek (erytroafereza), pobieranie komoérek macierzystych, usuwanie piytek
(trombafereza), usuwanie krwinek biatych (leukafereza)

- dodatkowych: oczyszczania komorek progenitorowych szpiku kostnego.

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



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

Specyfikacja jednorazowych zestawow do ptytek krwi

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

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

3.Zestaw wspétpracuje z oferowanym w dzierzawe separatorem komérkowym

4.Zestaw nie wymagajacy zastosowania na zadnym etapie soli fizjologicznej

5.Zestaw musi posiada¢ mozliwos¢é pobrania od jednego dawcy, w jednym zabiegu aferezy: ubogoleukocytarnego
koncentratu krwinek ptytkowych i koncentratu krwinek czerwonych lub koncentratu krwinek ptytkowych i osocza
oraz/lub podwaojnej porcji terapeutycznej ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych

6.0bjetos¢ (pozaustrojowa) zestawu ponizej 200 ml

7.Mozliwos¢ podtgczenia plynu zastepczego

Specyfikacja jednorazowych zestawéw do granulocytow

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

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

3.Linia wejsciowa NaCL i antykoagulantu wyposazona w filtr bakteryjny

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

5.Zestaw funkcjonalnie zamkniety w zaleznosci od procedury

6.Jednostopniowy System separacji dajgcy mozliwosé bezposredniej kontroli nad preparatem

7.Mozliwos¢ podtgczenia ptynu zastepczego

8.Pojemnik na prébke krwi na linii wejsciowej - dla eliminacji wstepnego zanieczyszczenia

9.Mozliwo$¢ pobrania probek uzyskanego produktu do dwoch zbiornikéw

10.Dostepne procedury: pobieranie granulocytéw, usuwanie leukocytéw, usuwanie plytek, czyszczenie szpiku

Czescé il
Dzierzawa separatora komérkowego, wyprodukowanego nie wczesniej niz w 2018 roku wraz z 2000 zestawami do
pozyskiwania ptytek krwi wraz z niezbednymi ptynami do wykonywania zabiegéw aferezy

A. Specyfikacka separatora

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

1a/ Pozytywna opinia IHIiT w Warszawie

2. Urzadzenia umozliwiajace pobierania UKKP-podwéjnych, UKKP zageszczonych oraz podwdjnych UKKP zageszczonych
wraz z automatycznym dodawaniem roztworu osoczozastepczego (PAS) z mozliwoscig jednoczesnego pobrania
osocza i/lub koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) z mozliwoscig zawieszania KKCz w ptynie wzbogacajagcym
3. Separator wirdwkowy pracujacy w trybie ciagtego przeptywu krwi (réwnolegly naptyw, separacja i zwrot krwi).
4. Aparat zasilany: 220-240 [V], 50 [Hz]
5. Poziom hatasu podczas uzytkowania < 70 dBa
6. Separator o wadze jednostkowej nieprzekraczajacej 100kg,
7. Zestaw drendw zbudowany w oparciu o zintegrowang kasete zawierajaca wszystkie elementy
mocowane na pompach, zaworach i czujnikach minimalizujgca mozliwosé btednego zatozenia
zestawu na urzadzeniu.
8. Mata objetoS¢ pozaustrojowa zestawu ( nie wiecej niz 200ml)
9. Petna automatyzacja wykonywanych procedur: intuicyjna komunikacja pomiedzy operatorem a urzadzeniem
poprzez kolorowy ekran dotykowy o wysokiej rozdzielczosci, separator zawierajacy graficzng prezentacje
poszczegblnych etapdw wybranej procedury, posiadajgcy menu w jezyku  polskim, pomagajgcy we wprowadzaniu
niezbednych informacji dotyczacych dawcy i procedury, zapewniajacy prawidtowe informacje we wtasciwym czasie w
celu zwiekszenia wydajnoSci  procedury, podajacy jasne komunikaty ostrzegawcze, ktére sa fatwo zauwazalne,
wskazujgcy podpowiedzi mozliwych przyczyn i rozwigzania ostrzezen.
9a/ Urzadzenie daje mozliwosé otrzymywania finalnego produktu- sktadnika krwi, bez koniecznosci
dodatkowych prac manualnych personelu

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

11. Automatyczne dodawanie roztworéw wzbogacajgcych i ptynéw zastepczych do KKP i KKCz,



12. Mozliwos¢ zawieszania KKCz w plynie wzbogacajgcym
13. Mozliwo$é podigczenia separatora do komputera w celu transmisji danych z urzgdzenia do komputera on-line.
Transmisji danych (wynikéw) z separatora do systemu Bank Krwi ( tgcze state lub WiFi)
14. Pojemnik na probke krwi przy linii wejSciowej, umozliwiajgcy odseparowanie pierwszej porcji krwi
zawierajgcej potencjalne zanieczyszczenie - z miejscem do probkowania na badania wykonywane przy donacji
zgodnie z przepisami publicznej stuzby krwi
15. Co najmniej dwa zbiorniki na prébki pobranego produktu
16. Dodatkowy zacisk zintegrowany z zestawem na linii pojemnika produktu do zabezpieczenia
preparatu przed rozjatowieniem podczas zgrzewania.
17. Zapewnienie bezpieczenstwa dawcy przez system czujnikéw ciSnienia i detektorow optycznych (detektor obecnosci
antykoagulantu, detektor zapobiegajacy przedostaniu sie krwinek czerwonych do preparatu ptytkowego)
18. Komory kroplowe antykoagulantu,i soli , ptynu zastepczego na state potgczone z zestawem
uniemozliwiajgce rozjatowienie zestawu.
19. Mozliwos¢ regulacji natezenia dzwieku alarmu
20. Czytnik kodow kreskowych z autowykrywaniem, umozliwiajgcy wprowadzanie danych:
numer donacji, numer identyfikacyjny operatora, nr serii pojemnika
21. Zbieranie danych: czas trwanie donacji, godzina rozpoczecia i zakohczenia donacji, numer
identyfikacyjny urzadzenia, kody alarméw - transmisja bezpoSrednio z separatora
22. Mozliwos¢ przekazywania danych z pamieci urzgdzenia do programu transferowego i zapisanie tych danych w
formacie pliku tekstowego (CSV) umozliwiajgcy przesytanie ich nastepnie do programu Bank Krwi zainstalowanego
w Osrodku.
23. Aparat jezdny, wolnostojacy bez koniecznosci kalibracji systemu po transporcie wyposazone w kétka z blokada
24. Wbudowana zgrzewarka do drendéw, w petni zintegrowana z separatorem komérkowym tzn. zasilana bezposrednio z
urzgdzenia, zaprojektowana i przetestowana z urzadzeniem i zestawami produkowanymi przez producenta,
posiadajgca wspdlny z urzadzeniem certyfikat jakosci CE
25. Certyfikat CE
26. Gwarancja - wykonawca pokrywa wszystkie koszty przegladéw i napraw dzierzawionego aparatu przez okres
trwania dzierzawy
27. Instrukcja obstugi w jezyku polskim (dotaczyé przy dostawie)

B. Specyfikacja zestawow

Zestawy jednorazowe do poboru koncentratu krwinek ptytkowych zageszczonych (KKP) lub ubogoleukocytarnego
koncentratu krwinek plytkowych (UKKP) w ptynie wzbogacajgcym z mozliwo$cig jednoczesnego pobrania osocza wraz z
ptynami niezbednymi do wykonania w/w procedur, dodatkowo zestawy wyposazone w bezpieczny adapter do
podtgczenie ACD-A:

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

2. Objetos¢ pozaustrojowa zestawu ponizej 200ml

3. Zestaw kompatybilny z oferowanym separatorem komérkowym

4. Zestawy muszg posiadaé mozliwosé pobrania od jednego dawcy w jednym zabiegu aferezy koncentratu krwinek

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

5. Gwarancja na zestawy: min 20 miesiecy od daty dostarczenia do siedziby Zamawiajgcego

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

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

Czesé IV:
zestawy pojemnikéw do pobierania krwi gora-dét w ilosci 200 000 sztuk

1. Zestaw musi by¢ sterylny, apyrogenny, oznaczony CE, z tworzywa sztucznego dostosowanego do funkcji, nie
zawierajgcego lateksu. W opakowaniu jednostkowym nie moze sie znajdowaé ptyn pozostaty po sterylizacji.

2. Zestaw powinien zawiera¢: pojemnik na 450 ml krwi petnej z 63 ml CPD , pojemnik o pojemnosci 400 do 600 ml
ze 100 ml plynu wzbogacajacego ,pojemnik pusty na osocze o pojemnosci 400 do 600 ml oraz dodatkowy
pojemnik do pobierania probek krwi. Pojemniki maja by¢ zgodne z farmakopeg europejska

3. Pojemniki: powinny nadawacé sie do wirowania technikg ostrego wirowania, pojemnik z CPD musi mie¢ w goérnej
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 zawiera¢é po dwa porty zabezpieczone ostonag
umozliwiajace transfuzje preparatu. Pojemniki macierzysty i z ptynem wzbogacajgcym majg posiadaé tatwo
tamalne ,kominki”.  Wszystkie pojemniki musza by¢ przezroczyste, aby umozliwié ocene wizualng ptynéw i
skiadnikoéw krwi.

4. Przeznaczenie: pobieranie krwi petnej i preparatyka koncentratu krwinek czerwonych bez kozuszka leukocytarno-
ptytkowego , kozucha leukocytarno - ptytkowego i osocza Swiezo mrozonego (FFP).



5. Plyny: CPD - 63 ml, ptyn wzbogacajgcy SAGM lub ADSOL - 100ml o skfadzie zgodnym z Farmakopeg Europejska.

6. lgta: cienkoscienna, z ostong gwarantujgca jatowos¢ zestawu, rozmiar 16 G, diugoS¢ od nasady(miejsce
trzymania) do konca iglty nie mniej niz 45 mm, uniemozliwiajaca wycinanie skory i zatykanie igly, silikonowana.
Potaczenie igly z drenem powinno by¢ sptaszczone aby utatwié manipulowanie igtg podczas wktuwania. Na drenie
czerpalnym ma sie znajdowac ostona do nasuniecia na igte, luzno przesuwajaca sie po drenie, aby nie dochodzito
do wypychania krwi po zakohczeniu zabiegu lub ostonka zintegrowana z iglg. Ostona ma zabezpieczaé przed
przypadkowym zaktuciem osoby pobierajace;.

7. Dren czerpalny: diugo$é od 120 do 145 cm (od pojemnika do nasady igly), zabezpieczony klipsem lub kaniula,

suchy na odcinku pomiedzy igta a pojemniczkiem na krew do badan pobieranych przeddonacyjnie. Grubo$¢ drenu

ma umozliwia¢ wykorzystanie urzadzen typu: wagomieszarka, zgrzewarka drendw, roller. Dreny tgczace pojemniki
zestawu dostosowane do sterylnych potaczen technikami TSCD i COMPODOCK.

Dren na probki pilotujgce: 70 - 100 cm przy pojemniku na KKCz, bezwzglednie przezroczysty

9. Dren pomiedzy pojemnikiem z CPD a pojemnikiem na KKCz z ptynem wzbogacajgcym: nie krotszy niz 40 cm.

10. Czesci integralne: pojemnik dodatkowy do pobierania prébek umozliwiajgcy pobranie minimum 30 ml
nierozcienczonej probki krwi na poczatku donacji, suchy dren doprowadzajacy zabezpieczony klipsem lub kaniula.
Uchwyt z naktuwaczem zabezpieczonym ruchomg membrang gumowg, do wprowadzenia standardowych
probéwek prézniowych potgczony z pojemnikiem na prébki do badan ( moze byé dodatkowo zabezpieczony fatwag
do zdjecia ostong).

11. Etykiety macierzyste na pojemnikach pojedynczego zestawu maja zawiera¢ nastepujace informacje stowne w
jezyku polskim: opis pojemnikdéw - przeznaczenie, rodzaj tworzywa, sktad ptynéw, dane producenta, numer LOT i
REF w postaci alfanumerycznej i kodéw kreskowych w standardzie ISBT 128 (diugo$é kodu maksymalnie 20
znakow) , wskazowki dotyczace stosowania. Zamawiajgcy dopuszcza stosowanie piktograméow zamiast
niektérych informacji stownych pod warunkiem wyjasnienia znaczenie piktograméw w dotgczonej instrukcji w
jezyku polskim opisujacej stosowanie pojemnikéw . Etykiety muszg byé niezdeformowane, odporne na wirowanie
(nie mogg ulegaé odksztatceniom), temperature przechowywania, wilgo¢, niemozliwe do odklejenia.

12. Temperatura przechowywania: nie mniej niz do +30 °C.

13. Karton transportowy powinien:

- nie ulegaé tatwo zgnieceniom:

- zawieraC nie wiecej niz 30 zestawdw pakowanych indywidualnie lub po dwa w folie
przezroczystg

- zestawy mogg by¢ oprécz opakowania indywidualnego zapakowane zbiorczo.
- zawieracC 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, zawierajgca opis pojemnikéw, skifad zestawu, zasady stosowania.

14. 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  zbiorczegoi indywidualnego.

15. Do kazdej dostawy ma by¢ dotgczony certyfikat jakosci dotyczacy serii.

16. W jednej dostawie wymagane jest 1 do 2 serii, po uptywie nie mniej niz 3 miesigce od daty produkcji , o terminie
waznosci nie krotszym niz 12 miesiecy od daty dostawy.

17. Do oferty nalezy dotaczy¢ 1 sztuke pojemnika spetniajgcego 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

%

CzeSé V:
pojemniki puste na krew transferowe a 600 ml - 8 000 sztuk

1.pojemnik pusty a pojemnosci 600 ml wykonany z polichlorku winylu (PCV); tworzywo przejrzyste, umozliwiajace
wizualng ocene pojemnika i sktadnika znajdujacego sie w pojemniku. Pojemniki musza byé zgodne z farmakopea
europejska.

2.pojemnik wyposazony w dren o dtugosci 45 cm - 50 cm, zakonczony igta plastikowa typu ,SPIKE"; dren ma byé
elastyczny, umozliwiajacy tatwe rolowanie i skuteczne zgrzewanie; Srednica drenu o wymiarach zapewniajacych,
wzajemng kompatybilno§é drendéw roznych pojemnikéw, umozliwiajgca ich potgczenie w uktadzie otwartym i
zamknietym

3.pojemnik posiadajgcy 2 dodatkowe porty zabezpieczone membrana od wewnagtrz oraz odpowiednig ochrong z
zewnatrz zapewniajgca jatowosé, umozliwiajgce tatwy dostep do podigczenia zestawu do przetoczenia

4._centralnie na dolnej krawedzi pojemnika, a takze na bocznych krawedziach pojemnika, majg znajdowacé sie podtuzne
nacigcia materiatu pojemnika, umozliwiajagce zawieszanie pojemnika na haczykach Statywow transfuzyjnych



B.kazdy pojedynczy pojemnik ma byé w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajgcym, zapewniajgcym zachowanie
jatowosci i pirogennosci; na etykiecie pojemnika lub w instrukcji ma znajdowaé sig informacja o terminie waznosci
pojemnika po otwarciu opakowania indywidualnego

6.Na etykiecie majg znajdowac sie nastepujgce informacje
a/oznakowanie CE
b/nazwa wytworcy oraz dystrybutora
¢/ LOT i REF w postaci alfanumeryczneji kodéw kreskowych w standardzie ISBT 128
d/data waznosci zestawu
e/pojemnosc pojemnika
f/informacja o rodzaju tworzywa z jakiego pojemnik jest wykonany
g/informacja o apirogennosci i sterylnosci
h/wskazéwki dotyczace uzytkowania w postaci piktograméw (t takim przypadku do kazdo opakowania zbiorczego
musi byé dotgczona instrukcja w jezyku polskim)

7./Temperatura przechowywania do 30°C

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

9. Do kazdej dostawy ma by¢ dotgczony certyfikat jakosci dotyczacy serii.

10. Karton transportowy powinien:

- nie ulegaé tatwo zgnieceniom:
- zawieraé nie wiecej niz 50 zestawéw pakowanych indywidualnie w folie
przezroczystg
- zestawy mogg by¢ oprécz opakowania indywidualnego zapakowane zbiorczo.
- 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.
W kazdym kartonie powinna znajdowac sie czytelna instrukcja postepowania w jezyku
polskim, zawierajgca opis pojemnikdw, sktad zestawu, zasady stosowania

11. Do oferty nalezy dotaczy¢ 1 sztuke pojemnika spetniajacego wymagania okreslone w niniejszym opisie przedmiotu
zamdwienia, poddanego wszystkim zabiegom technologicznym w tym sterylizacji, wraz z ulotka informacyjng w
jezyku polskim identyczna jak jest stosowana w dostawie

12. W kazdej dostawie wymagana jest jedna do dwdch serii 0 terminie waznosci nie krétszym niz 12 miesiecy

Czesc VI
zestawy pojemnikéw pediatrycznych 4x150ml na krew i jej sktadniki w ilosci 2 000 sztuk

1. Zestaw pojemnikéw transferowych 4 x 100 do 150 ml potgczonych drenami z wspolnym drenem zakohnczonym
igta z tworzywa. Zestaw musi byé sterylny, apyrogenny, oznaczony CE, z tworzywa sztucznego dostosowanego do
funkcji, nie zawierajacego lateksu, nietoksyczny. Zestaw powinien zawieraé: 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.

2. Przeznaczenie: podziat krwi petnej, koncentratu krwinek czerwonych lub osocza Swiezo mrozonego na porcje
pediatryczne. Pojemniki powinny zawieraé jeden lub dwa porty zabezpieczone ostong umozliwiajgce transfuzje
preparatu.

3. Dreny: dtugosé nie mniej niz 40 cm od pojemnika do rozgatezienia, za rozgatezieniem min.10 cm. Grubo$¢é drenu
ma umozliwiaé wykorzystanie urzadzen typu: zgrzewarka drendéw, roller. Dreny taczace pojemniki zestawu
dostosowane do sterylnych potgczen technikami TSCD i COMPODOCK.

4. Etykiety macierzyste na pojemnikach pojedynczego zestawu powinny zawiera¢ nastepujgce informacje w jezyku
polskim: nazwe i przeznaczenie pojemnika, rodzaj tworzywa, dane producenta, numer LOT w postaci
alfanumerycznej i kodéw kreskowych w standardzie ISBT 128 , REF w postaci alfanumerycznej moze byé réwniez
w postaci kodu kreskowego , wskazéwki dotyczace stosowania ( moga by¢ w formie piktograméw). Zamawiajacy
dopuszcza stosowanie piktogramoéw zamiast niektérych informacji stownych pod warunkiem dotaczenia instrukcji
w jezyku polskim gdzie wyjasnione jest znaczenie piktogramoéw. Etykiety musza by¢ niezdeformowane, odporne
na wirowanie (nie moga ulega¢ odksztatceniom), temperature przechowywania, wilgoé, niemozliwe do odklejenia.

5. Karton transportowy powinien:

- nie ulegac fatwo zgnieceniom:

- zawieraé nie wiecej niz 20 zestawdéw pakowanych indywidualnie w folie przezroczystg

- zawiera¢ 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 instrukcja postepowania, opis pojemnikdw, sktad zestawu w jezyku
polskim.

Opakowanie indywidualne powinno mieé¢ 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¢ dotaczony certyfikat jakoSci dotyczacy serii. W jednej dostawie powinna byé 1 do2 serii,
nie wiecej, , 0 terminie waznosci nie krétszym niz 12 miesiecy od daty dostawy.

Do oferty nalezy dotaczy¢ 1 sztuke oferowanego pojemnika, spetniajgcego wymagania okreslone w niniejszym
opisie przedmiotu zaméwienia wraz z ulotkg informacyjna- w jezyku polskim



