ZP/01/2026 Zalgcznik nr 1 do SWZ

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Nazwa  postgpowania: ,,Dostawa jednorazowych zestawow do redukcji  patogenow
w jednostkach osocza oraz w jednostkach ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek plytkowych
wraz 7 dzieriawq urzgdzenia w okresie 12 migsiecy” dla Regionalnego Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Walbrzychu.

Przedmiot zamoéwienia obejmuje:
I. dzierzawe urzadzenia
Il1. dostawe zestawéw do redukcji patogenéw w pojedynczych jednostkach osocza
otrzymanego z krwi pelnej lub w osoczu otrzymanym metoda plazmaferezy — 700 szt.
I1l. dostawe zestawow do redukcji patogenow w preparatach Ubogoleukocytarnych
Koncentratéw Krwinek Plytkowych zawieszonych w osoczu — 100 szt.
IV. dostawe zestawow do redukcji patogenéow w preparatach Ubogoleukocytarnych
Koncentratéw Krwinek Plytkowych przechowywanych w roztworze wzbogacajacym —
50 szt.
zgodnie z ponizszymi opisami poszczegolnych elementéw zamdwienia.

. Urzadzenie do redukcji patogenow — 1 szt.

1. Urzadzenie do redukcji patogenow wraz z niezbgdnym oprogramowaniem
i oprzyrzadowaniem (wagg i czytnikiem kodow kreskowych).
2. Urzadzenie wyprodukowane zgodnie z Dyrektywa Rady Europejskiej 93/42/EWG z dnia

14 czerwca 1993 dotyczacg wyrobow medycznych — znak CE, spetniajgce wymogi MDR

2017/745 w okresie przejsciowym lub urzadzenie wprowadzone do obrotu zgodnie z

MDR 2017/745.

Urzadzenie nie starsze niz wyprodukowane w 2009 roku.

4. Urzadzenie przeprowadza proces inaktywacji czynnikow zakaznych w pomieszczeniu,
w ktorym panuje temperatura 18-25°C.

5. Urzadzenie zapewnia redukcje patogenow (wirusy, bakterie, pasozyty) metoda
dopuszczong do stosowania przez polska stuzbe krwi.

Poprzez zapis ,redukcja patogenow metoda dopuszczona do stosowania przez polska
shuzbe krwi” Zamawiajacy rozumie wymog dostarczenia urzadzenia wraz z zestawami
z pozytywna opinig Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie.

6. Urzadzenie umozliwia inaktywacj¢ patogendow w osoczu uzyskanym z krwi pelnej jak
i z aferezy o objetosci 170-360 ml.

7. Urzadzenie umozliwia inaktywacj¢ patogenow w UKKP pobranych metodg aferezy
i zlewanych z kozuszkow leukocytarno-ptytkowych.

8. Urzadzenie zapewnia w pelni bezpieczny proces inaktywacji wykorzystujacy naturalng
substancj¢ witaming B2 (ryboflawing) oraz $wiatto UV pozwalajacy otrzymacé sktadnik
gotowy do wydania do celéw klinicznych bez dodatkowej obrobki.

9. Urzadzenie musi spetnia¢ standardy bezpieczenstwa elektrycznego zgodne z normami UE.
Zasilanie 230V, 50Hz, 1 faza.

10. Urzadzenie powinno by¢ wykonane z materiatdéw, umozliwiajacych tatwe czyszczenie
i dezynfekcje.

11. Urzadzenie zapewnia system informowania dzwigkowego o zakonczonym procesie
redukcji patogenow.

12. System monitorowania, zasilania z zabezpieczeniem przepigciowym 1 automatycznym
regulatorem napigcia.

13. Urzadzenie zapewnia system blokowania dziatania lamp UV w momencie, kiedy szuflada
na sktadnik krwi i/lub komory lamp sg niedomknigte.
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14. Urzadzenie zapewnia ochron¢ przed promieniowaniem UV, zgodnie z EN 61010-1,
paragraf 12.3 Wytyczne Miedzynarodowej Organizacji Ochrony przed promieniowaniem,
dotyczace ochrony przed promieniowaniem niejonizujgcym oraz warto§ciami progowymi
i biologicznymi wskaznikami ekspozycji na promieniowanie UV.

15. Urzadzenie zapewnia oprogramowanie w jezyku polskim, tatwe i przyjazne dla
uzytkownika przeprowadzanie procesu inaktywacji.

16. Oprogramowanie zapewnia ciggly monitoring przeprowadzanego procesu inaktywacji.

17. Urzadzenie musi posiada¢ system alarmowania. Wszelkie alarmy oraz niezgodno$ci
pojawiajace si¢ w czasie procesu musza by¢ sygnalizowane dzwigkowo oraz wizualnie.

18. Dostawca zapewnia bezplatny transport urzadzenia do miejsca wskazanego przez
Zamawiajacego, w przypadku dostarczenia innego urzadzenia niz obecnie uzytkowane.

19. Dostawca zapewnia autoryzowany serwis na terenie Polski.

20. Dostawca zapewnia gwarancj¢ na urzadzenie w okresie trwania umowy.

21. W okresie gwarancji dostawca zobowigzuje si¢ do Dbezplatnych przegladow
gwarancyjnych w okresach wskazanych przez Zamawiajacego lub wymaganych przez
producenta urzadzenia.

22. Serwis posiadajgcy urzadzenia (z aktualnymi $wiadectwami wzorcowania nie starszymi
niz 1 rok) umozliwiajgce naprawy oraz przeglady serwisowe z kwalifikacja urzadzenia.

23. Dostawa urzadzenia — do 21 dni roboczych od daty podpisania umowy.

. Kompatybilne jednorazowe zestawy do redukcji patogenéw w pojedynczych jednostkach

0socza otrzymanego z krwi pelnej lub w osoczu otrzymanym metoda plazmaferezy — 700
szt.

1. Zestawy musza by¢ kompatybilne z oferowanym urzadzeniem, zapewniajgce redukcje
patogendow w osoczu wyprodukowanym zaréwno z krwi pelnej jak i1 metoda
plazmaferezy.

2. Zestawy umozliwiajgce redukcje patogendéw dla jednostek osocza (objeto$¢ sktadnika
krwi 170-360 ml, przed dodaniem ryboflawiny).

3. Wyrob medyczny posiadajacy znak CE i dopuszczony do stosowania na terenie Polski

oraz do stosowania redukcji patogenow w sktadnikach krwi, w polskim krwiodawstwie.

Zestawy jednorazowe, sterylne, apirogenne.

Zestawy zawierajace pojemnik do naswietlania osocza polgczony z pojemnikiem do

zamrazania i przechowywania osocza. Pojemnik odbiorczy do naswietlania powinien by¢

zaopatrzony w dwa dreny- jeden z nich powinien si¢ rozgatezi¢, aby umozliwié¢

przylaczenie sterylne (preparatyka w uktadzie zamknietym z ryboflawing i osoczem) a

drugi do potgczenia z pojemnikiem do przechowywania. Od pojemnika do naswietlania

powinien odchodzi¢ probnik.

6. Pojemnik do zamrazania powinien umozliwi¢ szokowe zamrazanie osocza- temperatura -
40 do -60°C oraz przechowywanie w temperaturze ponizej -25°C przez 36 miesigcy.

7. Zestaw pakowany pojedynczo, z tym ze pojemniki na osocze pakowane oddzielnie i
pojemnik z ryboflawing oddzielnie. Opakowanie musi zapewni¢ ochrong przed $wiattem.

8. Na etykiecie fabrycznej pojemnika muszg by¢ zawarte minimum: data waznoS$ci, numer
serii, numer REF.

9. Na opakowaniu indywidualnym musza by¢ zawarte minimum: data wazno$ci, numer
serii, numer REF, nazwa zestawu, nazwa producenta z adresem firmy, znak CE,
piktogramy- znaczenie poszczegdlnych piktograméw musi by¢ zawarte w ulotce.

10. Na opakowaniu zbiorczym (karton) — musza by¢ zawarte minimum: data waznosci,
numer serii, numer REF, nazwa zestawu, nazwa producenta z adresem firmy, znak CE,
piktogramy- znaczenie poszczeg6élnych piktograméw musi by¢ zawarte w ulotce, ilo§¢
sztuk w kartonie.

11. Opakowanie zbiorcze musi zawiera¢ zestawy tylko jednej serii.

12. Instrukcja w jezyku polskim.
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13.
14.

Do kazdej serii dostawca dostarczy certyfikat jakoSci na serig.
Zestawy muszg posiada¢ termin waznos$ci co najmniej 12 miesigcy od momentu
dostarczenia ich do siedziby Zamawiajacego.

I11. Kompatybilne jednorazowe zestawy do redukcji patogenéw w preparatach
Ubogoleukocytarnych Koncentratéw Krwinek Plytkowych zawieszonych
w osoczu - 100 szt.

How

9.

10.
11.
12.

Zestawy muszg by¢ kompatybilne z oferowanym urzadzeniem, zapewniajace
redukcje patogenéw w preparatach UKKP zawieszonych w osoczu.

Wyréb medyczny posiadajgcy znak CE i dopuszczony do stosowania na terenie
Polski oraz do stosowania redukcji patogendw w sktadnikach krwi, w polskim
krwiodawstwie.

Zestawy jednorazowe, sterylne, apirogenne.

Zestawy zawierajace pojemnik do naswietlania/przechowywania z podlagczonymi
drenami, tamliwymi ztagczami, portem komory kroplowej, pojemnikiem testowym
oraz roztwor ryboflawiny.

Zestaw pakowany pojedynczo, z tym ze pojemnik na ptytki krwi zapakowany
oddzielnie i pojemnik z roztworem ryboflawiny zapakowany w oddzielnym
nieprzezroczystym, foliowym woreczku chronigcym przed $wiattem.

Na etykiecie fabrycznej pojemnika muszg by¢ zawarte minimum: data waznosci,
numer serii, numer REF.

Na opakowaniu indywidualnym muszg by¢ zawarte minimum: data waznosci,
numer serii, numer REF, nazwa zestawu, nazwa producenta z adresem firmy, znak
CE, piktogramy- znaczenie poszczegdlnych piktograméw musi byé zawarte w
ulotce.

Na opakowaniu zbiorczym (karton) — musza by¢ zawarte minimum: data
wazno$ci, numer serii, numer REF, nazwa zestawu, nazwa producenta z adresem
firmy, znak CE, piktogramy- znaczenie poszczegdlnych piktogramow musi by¢
zawarte w ulotce, 1lo$¢ sztuk w kartonie.

Opakowanie zbiorcze musi zawiera¢ zestawy tylko jednej serii.

Instrukcja w jezyku polskim.

Do kazdej serii dostawca dostarczy certyfikat jakosci dla danej serii.

Zestawy muszg posiada¢ termin waznosci co najmniej 12 miesiecy od momentu
dostarczenia ich do siedziby Zamawiajacego.

IV.Kompatybilne jednorazowe zestawy do redukcji patogenéw w preparatach
Ubogoleukocytarnych  Koncentratéw  Krwinek  Plytkowych  przechowywanych
w roztworze wzbogacajacym - 50 szt.

1.
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Zestawy musza by¢ kompatybilne z oferowanym urzadzeniem, zapewniajace
redukcje patogenéw w preparatach UKKP przechowywanych w roztworze
wzbogacajacym.

Wyréb medyczny posiadajacy znak CE i dopuszczony do stosowania na terenie
Polski oraz do stosowania redukcji patogenow w sktadnikach krwi, w polskim
krwiodawstwie.

Zestawy jednorazowe, sterylne, apirogenne.

Zestawy zawierajace pojemnik do naswietlania/przechowywania z podlgczonymi
drenami, tamliwymi zlaczami, portem komory kroplowej, pojemnikiem
testowym, zestaw z roztworem wzbogacajacym, drugi pojemnik do
przechowywania plytek krwi oraz roztwor ryboflawiny.



10.
11.
12.

Zestaw pakowany pojedynczo, z tym ze pojemnik na ptytki krwi zapakowany
oddzielnie i pojemnik z roztworem ryboflawiny zapakowany w oddzielnym
nieprzezroczystym, foliowym woreczku chronigcym przed §wiattem.

Na etykiecie fabrycznej pojemnika muszg by¢ zawarte minimum: data waznosci,
numer serii, numer REF.

Na opakowaniu indywidualnym muszg by¢ zawarte minimum: data waznosci,
numer serii, numer REF, nazwa zestawu, nazwa producenta z adresem firmy, znak
CE, piktogramy- znaczenie poszczegdlnych piktogramoéw musi by¢ zawarte w
ulotce.

Na opakowaniu zbiorczym (karton) — muszg by¢ zawarte minimum: data
waznosci, numer serii, numer REF, nazwa zestawu, nazwa producenta z adresem
firmy, znak CE, piktogramy- znaczenie poszczegdlnych piktograméw musi by¢
zawarte w ulotce, ilo$¢ sztuk w kartonie.

Opakowanie zbiorcze musi zawiera¢ zestawy tylko jednej serii.

Instrukcja w jezyku polskim.

Do kazdej serii dostawca dostarczy certyfikat jakosci dla danej serii.

Zestawy musza posiada¢ termin waznosci co najmniej 12 miesiecy od momentu
dostarczenia ich do siedziby Zamawiajacego.



