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I.  Zestaw pojemnikéw do pobrania jednostki krwi pelnej
(KPK) i przetworzenia jej metodg automatyczng w
trakcie jednej procedury z wykorzystaniem zestaw | 990
urzadzenia Reveos, w celu uzyskania skladnikow
Krwi.

1. Umozliwia otrzymanie 1 jednostki koncentratu krwinek czerwonych (KKCz), 1 jednostki osocza i/lub 1 pojedynczej jednostki koncentratu krwinek ptytkowych (KKP).
2. Zestaw musi si¢ sktada¢ z nastgpujacych elementow:
1) igta dawcy potaczona z drenem zabezpieczonym zaciskiem, od ktorego odchodza: dren zabezpieczony zaciskiem z pojemnikiem na pierwsza porcjg krwi i krew do
badan;
2) pojemnik na krew petng z antykoagulantem;
3) pojemnik na UKKCz zawierajacy 100 ml. roztworu wzbogacajacego np. SAGM potaczony z drenem ze zintegrowanym filtrem do usuwania leukocytéw oraz
pojemnikiem gtéwnym na krew petna z antykoagulantem;
4) pojemnik na osocze;
5) pojemnik na kozuszek leukocytarno-ptytkowy;
6) pojemnik na osocze bogato ptytkowe;
3. Zestawy kompatybilne z urzadzeniem REVEOS, bedacym na stanie WCKiK w Warszawie.
4. Na wszystkich pojemnikach musza, by¢ trwale umocowane etykiety, ktore nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania.
Etykieta podstawowa powinna mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejanie na nich etykiety ostatecznej o wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm, zgodnej z wymaganiami ISBT
128 (migdzynarodowy standard oznakowania krwi i jej sktadnikoéw).

5. Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace wymogom standardu EAN — 128.

6. Etykiety macierzyste muszg rowniez zawiera¢: nazwe firmy i nazwe pojemnika (pojemnosc¢), informacje o przeznaczeniu pojemnika, numer serii i typ pojemnika w
postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego.

7. Zamawiajgcy dopuszcza etykiety z piktogramami pod warunkiem dotgczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktogramow.

8. Na opakowaniu pojemnikéw powinny znajdowac¢ si¢ informacje dotyczace waznosci zestawow.

9. Na kartonach powinny znajdowac si¢ informacje dotyczace warunkdéw przechowywania i transportu

10. Zestawy musza posiadac znak CE.
11. Zestawy musza by¢ dopuszczone do obrotu na rynku polskim.
12. Kazda seria zestawow musi posiada¢ potwierdzenie dopuszczenia do obrotu (zwolnienie danej serii).

Il. Zestaw do produkcji zlewanego ubogoleukocytamego
koncentratu krwinek plytkowych w jednym
procesie z puli 4-6 pojedynczych jednostek KKP zestaw | 108
uzyskanych z krwi pelnej przy uzyciu urzadzenia
Reveos do automatycznego przetwarzania krwi




Zestawy kompatybilne z urzadzeniem REVEOS, bedacym na stanie WCKiK w Warszawie.
Zestawy jednorazowego uzytku z wbudowanym filtrem do usuwania krwinek biatych.
Kazdy zestaw musi mie¢ zintegrowany pojemnik do sterylnego pobierania probki do badan.

e

Pojemnik do przechowywania ubogoleukocytarnego zlewanego KKP musi mie¢ pojemnosci 600-1000 ml i musi by¢ wykonany z materiatu umozliwiajacego
przechowywanie UKKP do pigciu dni.
W czasie preparatyki struktura pojemnika nie powinna ulega¢ odksztatceniu.
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Wszystkie dreny muszg by¢ elastyczne, umozliwiac tatwe rolowanie i skuteczne wykonywanie zgrzewow na zgrzewarkach réznego typu.

7. Na wszystkich pojemnikach musza by¢ trwale umocowane etykiety, ktore nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania.
Etykieta podstawowa powinna mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejanie na nich etykiety ostatecznej o wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm, zgodnej z wymaganiami
ISBT 128 (mi¢dzynarodowy standard oznakowania krwi i jej sktadnikow).

8. Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace wymogom standardu EAN - 128.

9. Etykiety macierzyste musza rowniez zawierac:

1) nazwe firmy i nazwe pojemnika (pojemnosc);
2) informacj¢ o przeznaczeniu pojemnika;
3) numer serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego.

10. Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami pod warunkiem dotaczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktogramow.

11. Na opakowaniu pojemnikow powinny znajdowac si¢ informacje dotyczace waznos$ci zestawow.

12. Na kartonach powinny znajdowa¢ si¢ informacje dotyczace warunkow przechowywania i transportu.

13. Zestawy musza posiada¢ znak CE.

14. Zestawy muszg by¢ dopuszczone do obrotu na rynku polskim.

I11. Roztwér wzbogacajacy PAS do przechowywania

koncentratéw krwinek plytkowych sztuka | 108

Roztwér o objetosci 250 ml.

Roztwoér pozwalajacy przechowywac koncentraty krwinek ptytkowych do 5 dni.

Roztwor znajdujacy sie w pojemniku plastikowym zaopatrzonym w dren, o dlugo$ci co najmniej 15 cm umozliwiajacy jatowe potaczenie.
Kazdy pojemnik musi by¢ pakowany indywidualnie.

Roztwoér musi posiada¢ certyfikat dopuszczajacy do stosowania na terenie Unii Europejskiej.

Na pojemniku umieszczone informacje: nazwa producenta, data wazno$ci, numer serii oraz znak CE.
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Wartos$¢ ogétem I+I1+I11:

Informacja ogoélna Parametr wymagany Wypetnia Wykonawca

Czas dostawy do magazynu Zamawiajacego —
minimalnie w ciagu 3 dni -
maksymalnie w ciggu 14 dni od otrzymania zamOowienia przez
wykonawce

Tak, poda¢ oferowany czas dostawy ... dni

Pozycjanr I:




Okres waznosci zestawu od czasu dostawy nie krotszy niz 12 miesigcy.
Wykonawca do kazdej dostawy dotaczy certyfikat kontroli jakosci dla kazdej serii.

Wymagane wraz z oferta dokumenty:

1. probke oferowanego produktu,

2.deklaracja zgodnosci, dokument CE,

3.zgloszenie do bazy danych Prezesa URPLWMIPB na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych lub powiadomienie Prezesa URPLWMIPB o
wprowadzeniu wyrobu na terytorium RP na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Pozycjanr II:

Okres waznosci zestawu od czasu dostawy nie krotszy niz 12 miesiecy.
Wykonawca do kazdej dostawy dotaczy certyfikat kontroli jakosci dla kazdej serii.

Wymagane wraz z oferta dokumenty:

1. probke oferowanego produktu,

2.deklaracja zgodnosci, dokument CE,

3.zgtoszenie do bazy danych Prezesa URPLWMIiPB na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych lub powiadomienie Prezesa URPLWMIPB o
wprowadzeniu wyrobu na terytorium RP na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Pozycja nr IlI:
Okres waznoéci roztworu od czasu dostawy nie krotszy niz 9 miesiecy.
Wykonawca do kazdej dostawy dotaczy certyfikat kontroli jakosci dla kazdej serii.

Wymagane wraz z oferta dokumenty:

1. deklaracja zgodnosci, dokument CE,

2. zgloszenie do bazy danych Prezesa URPLWMIiPB na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych lub powiadomienie Prezesa URPLWMIiPB o
wprowadzeniu wyrobu na terytorium RP na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Miejsce dostaw: WCKIiK SP ZOZ (ZM) Warszawa, ul. Szaseréw 128

(znak graficzny podpisu)



