Zalacznik nr 4 do s.1.w.z.

Szczegélowy opis przedmiotu zamowienia
pn. ,,Dostawa pojemnikow z tworzyw sztucznych potréjnych gora — dét do pobierania i
preparatyki krwi — dla potrzeb Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

w Walbrzychu”

1. Przedmiot zamowienia.

Przedmiotem zamowienia jest dostawa pojemnikow z tworzyw sztucznych potrgjnych goéra — dot 450
ml/2x400 ml do 600 ml do pobierania i preparatyki krwi spetiajace wymagania farmacopeil europejskiej w
ilosci 30.000 sztuk, w okresie 12 miesiecy od daty podpisania umowy. Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢
zmniejszenia lub zwickszenia maksymalnie o 10% ilosci przewidzianych do zakupu pojemnikow (do
wylacznej decyzji Zamawiajacego). Spowodowane to jest zmieniajacg si¢ liczba dawcow w ostatnich latach
Zestaw pojemnikow musi skladaé si¢ z drenu do poboru krwi, pojemnika macierzystego (glownego) 1 dwoch
pojemnikéw transferowych ( odbiorczych) trwale i integralnie polaczonych drenami zapewmajacymi
kontrolowany, zamkniety, jalowy i apirogenny system przeptywu miedzy pojemnikami. Pojemniki musza
spelnia¢ wymagania okreslone przez przepisy transfuzjologiczne 1 farmakope¢ europejska oraz wspotpracowac
z wyposazeniem i aparatura stosowang w RCKiK (wagomieszarki, rollery, zgrzewarki, prasy).
2. Przeznaczenie:
do pobierania krwi, do produkcji 1 przechowywania:

e koncentratu krwinek czerwonych bez kozuszka leukocytarno-plytkowego w roztworze

wzbogacajacym,

e (0SOCza SWIEZ0 mrozonego

e kozuszka leukocytarno-ptytkowego.
3. Konfiguracja pojemnikow
3.1 Pojemnik macierzysty na KPK' do pobierania 450 ml + 10 % krwi
3.1.1. zawierajacy plyn konserwujacy CPD w 1losci 63-70 ml
3.1.2. Na goérnej krawedzi pojemnika, symetrycznie po dwoch stronach komina ujscia drenu laczacego
pojemnik gléwny z pustym pojemnikiem na osocze oraz pojemnika na KKCz / RW, powinny znajdowac si¢

dwa otwory umozliwiajace zawieszenie pojemnika na haczykach prasy automatyczne;,
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Zalacznik nr 4 do s.1.w.z.

3.1.3 Na pojemniku trwale umocowana etykieta robocza, ktéra nie moze ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu
w czasie preparatyki i przechowywania. Etykieta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace
wymogom standardu ISBT 128
3.1.4. u wyjscia drenu prowadzacego do pojemnika transterowego pustego na F FP’ musi znajdowa¢ sie komin
z membrang tatwo tamiaca sie¢ w czasie preparatyKi.

3.2. Pojemnik na KKCz - transferowy przeznaczony do przechowywania KKCz z RW bez kozuszka leukocytarno
ptytkowego przez 42 dni, zawierajacy RW w 1losci 80-110 ml
3.2.1. u wyj$cia drenu prowadzacego do pojemnika macierzystego musi znajdowac si¢ komin z membrang
latwo tamiaca sie w czasie preparatyki.
3.2.2. centralnie na dolnej i na bocznych krawedziach pojemnika powinno znajdowac si¢ podluzne nacigcie
materiatu pojemnika, umozliwiajace zawieszanie go na haczykach statywow transfuzyjnych,
3.2.3. pojemnik powinien zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone btong od wewnatrz oraz odpowiednig
ochrona z zewnatrz - zapewniajaca jatowosé, umozliwiajace latwy dostep do podiaczenia zestawu do
przetoczenia,
3.2.4. na pojemniku trwale umocowana etykieta robocza, ktéra nie moze ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu
w czasie preparatyki i przechowywania. Etykieta robocza powinna by¢ umieszczona na worku w miejscu
umozliwiajacym umieszczenie przez zamawiajgcego etykiety o wymiarach 101,2mm x 101,2 mm, zgodnej z
wymaganiami ISBT 128 (mi¢dzynarodowy standard oznakowania krwt 1 jej sktadnikow)
3.3. Pojemnik pusty - transferowy przeznaczony do produkcji i przechowywania FFP° - o pojemnosci
min. 400 ml.
3.3.1.pojemnik o wymiarach zapewniajacych umieszczenie pelnego pojemnika po zamrozeniu FFP (z 250 ml
osocza) na tacce o wymiarach wewnetrznych 175 mm x 265mm bez Konieczno$ci zaginania pojemnika w
miejscu, w ktorym znajduje si¢ osocze.
3.3.2. pojemnik powinien zapewniaC mozliwos¢ zamrazania szokowego w temperaturze minimum -60°C 1
bezpiecznego przechowywania osocza w temperaturze ponize] -25°C (do -90°C ) z zachowaniem jalowosci 1
elastycznosci pojemnika, przez okres co najmniej 60 miesigcy.
3.3.3. pojemnik powinien zawiera¢ co najmnie] 2 porty zabezpieczone blong od wewnatrz oraz odpowiednig
ochrong z zewnatrz zapewniajacq jJalowos¢, umozliwiajace latwy dostep do podiaczenia zestawu do
przetoczenia.
3.3.4. pojemnik powinien posiada¢ nacigcie na dolnej krawedzi, umozliwiajace zawieszanie pojemnika na

haczykach statywow transfuzyjnych.
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3.3.5. na pojemniku trwale umocowana etykieta robocza, ktora nie moze ulegaé¢ uszkodzeniom ani odklejeniu
w czasie preparatyki i przechowywania. Etykieta robocza powinna by¢ umieszczona na worku w miejscu
umozliwiajacym umieszczenie przez Zamawiajacego etykiety o wymiarach 10,12 cm x 10,12 cm, zgodne] z
wymaganiami ISBT 128 (migdzynarodowy standard oznakowania krwi 1 jej sktadnikow)

4. Pojemnik umozliwiajacy pobieranie prébek krwi z pierwszej porcji krwi przed donacja (nierozcienczone]
antykoagulantem) o pojemnosci ok. 30 ml. Pojemnik do pobierania tzw. ~pierwszej krwi” powinien miec
uniwersalny port w formie adaptera z centralnie umieszczona igla, zabezpieczona w sposob uniemozliwiajacy

samoistny wyplyw krwi, pozwalajacy na pobranie probek krwi do probowek systemu zamknigtego

S. Igla

Dren czerpalny ,G” zakonczony igla 16G poddana obrébce zwigkszajace) poslizg (np. stlikonowanie).
Konstrukcja igly musi gwarantowa¢ zapobieganie wycinaniu skory, tkanki podskérnej 1 zyly (np. ostrze scigte
w dwdch plaszczyznach). Igta musi by¢ zabezpieczona zamknigta ostonka w taki sposdb, aby zdjecie ostonki z
ostrza bylo mozliwe i tatwe bez uzycia jakichkolwiek narzgdzi. Zestaw powinien posiada¢ dodatkowa ostonke
zapewniajaca zabezpieczenie igly po pobraniu (umozliwiajaca bezpieczne usunigcie igly z ramienia dawcy)
oraz jej nieodwracalne zablokowanie w ostonce po zakonczeniu donacji. W miejscu potaczenia igly z drenem
czerpalnym powinien znajdowaé si¢ uchwyt (zapobiegajacy slizganiu si¢ palcow) umozliwiajacy wkiucie do
Zyly.

6. Dreny

6.1. dren czerpalny mierzony od zakonczenia igly do miejsca polaczenia z pojemnikiem macierzystym o
dlugosci minimum 110 cm,,.

- z dolaczonym dodatkowym drenem pozwalajacym na pobranie pierwszej probki krwi do pojemnika
umozliwiajacego pobranie probek krwi .Jednoczes$nie dodatkowy dren winien by¢ wyposazony w otwarty
zacisk plastikowy pozwalajacy na natychmiastowe przerwanie przeplywu krwi do pojemnika umozliwiajacego
pobranie probek krwi - na drenie za rozgatezieniem do pojemnika umozliwiajacego pobranie probek krwi
winien by¢ umieszczony otwarty zacisk plastikowy pozwalajacy na natychmiastowe przerwanie przeptywu
krwi jedng reka

6.2. Dren laczacy pojemnik macierzysty z pojemnikiem na FFP powinien mie¢ dtugos¢ 60-70 cm.

6.3. Dren laczacy pojemnik macierzysty z pojemnikiem odbiorczym na KKCz z RW powinien mie¢ diugosc
minimum 45 cm.

6.4. Dodatkowy dren przy pojemniku transferowym na KKCz/ RW musi posiada¢ oznakowanie, pozwalajacy
na jego identyfikacje¢ i jednoznaczne przyporzadkowanie do danego pojemnika po odigczeniu od zestawu -

dren oznaczony w minimum 6 miejscach (oznaczenie rownomiernie rozmieszczone na catej dhugosci drenu),
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umozliwiajacy wykonanie min. 6 pilotek. Wyklucza si¢ obecno$¢ kroéca w miejscu uzyskiwania pilotek przy

KKCz
7. Dodatkowe wymagania techniczne:

7.1. Srednica drenéw powinna mieé wymiary zapewniajace mozliwos¢ ich pofaczenia w ukladzie otwartym 1

zamknigetym.

7.2. Wszystkie dreny musza byé elastyczne, umozliwia¢ tatwe rolowanie 1 zadziatanie zaciskow
wagomieszarek, po pobraniu peinej donacji, a takze skuteczne wykonywanie zgrzewow na zgrzewarkach
roznego typu.

7.3. Pojemniki musza by¢ odporne na wirowanie z przyspieszeniem min. 5000 g (w czasie min. 10 minut) przy
objetosci pobrania krwi 450 ml = 10 %

7.4. Materiat, z ktérego wykonane sa pojemniki, musi by¢ przejrzysty, umozliwia¢ wizualng oceng plynu

znajdujacego sie w pojemniku (w szczegdlnosci wykrycie zmetnien, oraz musi by¢ przepuszczalny dla
promieniowania IR stosowanego w optycznych detektorach uzywanych pras).
7.5. Kazdy pojedynczy zestaw do pobierania winien by¢ zamknigty w indywidualnym opakowaniu
zabezpieczajacym, zapewniajacym zachowanie jalowosci i apirogennosci pojemnikéw oraz odpowiednie
warunki przechowywania (wilgotno$¢). Pojemniki i dreny do pobierania krwi po wyjeciu z opakowania
zabezpieczajacego nie powinny by¢ nadmiernie wilgotne lub mokre.
7.6. Etykiety robocze- musza mieé rowniez wersj¢ polska napiséw 1 zawierac:
- nazwe firmy 1 nazwe pojemnika (pojemnosc)
- informacje o przeznaczeniu pojemnika oraz rodzaju plynu konserwujacego 1 RW
- numer serii i typ pojemnika w postaci literowo — cyfrowej 1 kodu kreskowego, zgodnego ze
standardem ISBT 128
- date waznosci ( dopuszcza sie informacje w formie kodu kreskowego) — przynajmniej na etykiecie
pojemnika macierzystego lub opakowaniu pojedynczego zestawu
- miejsce na date pobrania donacji 1 nr donacji
- miejsce na wpisanie uktadu ABO 1 RhD
Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z norma 1 standardami ISO 3826-2 pod
warunkiem dolaczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktogramow.
7.7. Wszystkie pojemniki stanowigce przedmiot zamowienia musza byC¢ fabrycznie nowe 1 pochodzi¢ z
biezace] produkci.
7.8. Oferowane pojemniki musza by¢ wprowadzone do obrotu na rynku polskim zgodnie z ustawg z dnia 20

maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r., nr 107. poz.679) .
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7.9. Oferowane pojemniki musza byé oznakowane znakiem CE zgodnie z obowiazujacymi w tym zakresie
przepisami zawartymi w ustawie z dnia 20 maja 2010 . 0 wyrobach medycznych.

7.10. Pojemnik macierzysty z ptynem konserwujacym CPD musi gwarantowac wykonanie preparatyki przy
uzyciu pras automatycznych (aktualnie uzywanych w RCKiK Watbrzych Compomatach G4 firmy Fresenius
HemoCare GmbH)

8. Opakowanie.

8.1. Kazdy pojedynczy zestaw do pobierania krwi musi by¢ zamknigty w indywidualnym opakowaniu
zabezpieczajacym, zapewniajacym zachowanie jatlowosci i apirogennosci pojemnikow oraz odpowiednia
wilgotnosé w czasie przechowywania.

8.2. Pojedyncze zestawy muszg by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania zbiorcze. Jedno
opakowanie zbiorcze moze zawieraé zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane
etykieta zawierajaca minimum nastgpujace dane: nazwa producenta, nazwa pojemnikow, numer serii, data
waznosci, informacje o warunkach przechowywania — magazynowania.

9. Dokumentacja.

9.1. Certyfikat CE dla wyrobow medycznych.

9.2. Dokument potwierdzajacy dokonanie zgtoszenia wyrobu do Rejestru Wyrob6w Medycznych 1 Podmiotow
odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu 1 do uzywania.

9.3. Dokumenty sktadane musza by¢ sporzadzone w jezyku polskim.

9.4. Szczegbtowa specyfikacje oferowanych pojemnikéw w jezyku polskim zawierajaca wszystkie niezbedne
dla uzytkownika informacje na temat przeznaczenia pojemnikéw, sposobu uzycia, rodzaju tworzywa z jakiego
pojemniki zostaly wykonane, rodzaju i sktadu plynu konserwujacego i roztworu wzbogacajacego oraz metody
sterylizacji tych ptynéw, wartosci granicznych wytrzymato$ci podczas wirowania i przechowywania w niskich
temperaturach, warunkow transportu, dopuszczalny czas przechowywania rowniez po otwarciu opakowania
zbiorczego 1 jednostkowego.

9.5. Protokot reklamacji pojemnikow.

9.6.Certyfikat serii — przy dostawie.

10. Parametry uzytkowe dodatkowo punktowane w ramach kryterium ,,Ocena techniczna:

10.1. Dodatkowe zabezpieczenie portu przy pojemniku do pobierania tzw. “pierwsze) krwi” przed

przypadkowym zakluciem w postaci wieczka — 4 pkt.

10.2. Oznakowanie drenu pomiedzy drenem odchodzacym z worka macierzystego do worka z FFP’
umozliwiajace jego identyfikacje i jednoznaczne przyporzadkowanie do danego pojemnika po odiaczeniu od

zestawu — dren oznaczony w minimum 4 miejscach, umozliwiajacy wykonanie min. 4 pilotek. — 4 pkt.
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10.3. Oznakowanie drenu pomiedzy drenem odchodzacym z worka macierzystego do worka z FFP’
umozliwiajace jego identyfikacje i jednoznaczne przyporzadkowanie do danego pojemnika po odtaczeniu od

zestawu powinno zaczyna¢ si¢ co najmniej 5 cm od zakonczenia kaniuli — 9 pkt.

10.4. Zabezpieczenie drenu odchodzacego z pojemnika na KKCz w sposob eliminujacy przypadkowe
rozwiniecie sie podczas wyjmowania zestawu pojemnikow z opakowania (dren zwinigty w spiralg) — 2 pkt.
10.5 Dren czerpalny wyposazony w kaniule zabezpieczajaca przed pobraniem pierwszej porcji krwi  do
pojemnika gtéwnego bez przelamania portu - pierwsza probki krwi piynie do pojemnika umozliwiajacego
pobieranie probek krwi do badan.- 2 pkt.
10.6 Czas rozdziatu przy standardowych ustawieniach na prasie automatycznej nie dtuzszy niz 3 min - 4 pkt.
W przypadku otrzymania zlej jakosci skladnika krwi powstalej na skutek wadliwego pojemnika lub zlej
sterylizacji (hemoliza, niejalowos¢, zmiana zabarwienia ptynéw, przerwanie ciagtosci uktadu zamknigtego,
aktywacja plytek i zlej jakosci KKP wykonane na bazie kozuszkow leukocytarno-ptytkowych w porownaniu
do wczeéniej zwalidowanych proceséw produkcyjnych itp.), Wykonawca zostanie obcigzony kosztami
wyprodukowania danego skiadnika krwi oraz kosztami zakupu danego skladnika krwi w innym centrum
krwiodawstwa.

* Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow i wydawania, obowiqzujqce w jednostkach

organizacyjnych publicznej stuzby krwi” Praca zbiorowa pod redakcjq Magdaleny L.etowskiej, Wydanie 111,

Instytut Hematologii i Transfuzjologii Warszawa, 2014
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