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Szezegolowy opis przedmiotu zamowienia
pn. ,,Dostawa pojemnikow z tworzyw sztucznych potréjnych gora — doél do pobierania 1
preparatyki krwi — dla potrzeb Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

w Walbrzychu”

1. Przedmiot zamowienia.

Przedmiotem zamowienia jest dostawa pojemnikow z tworzyw sztucznych potrojnych gora — dot 450
ml/2x400 ml do 600 ml do pobierania i preparatyki krwi w ilosci 60.000 sztuk w okresie 24 miesiecy od daty
podpisania umowy. Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$é zmniejszenia lub zwigkszenia maksymalnie o 10%
ilosci przewidzianych do zakupu pojemnikow (do wylacznej decyzji Zamawiajacego). Spowodowane to jest
zmieniajaca sie liczba dawcéw w ostatnich latach.
Zestaw pojemnikéw musi skfadaé si¢ z drenu do poboru krwi, pojemnika macierzystego ( glownego) 1 dwdch
pojemnikéw transferowych (odbiorczych) trwale i integralnie polaczonych drenami zapewniajacymi
kontrolowany, zamkniety, jalowy 1 apirogenny system przeptywu migdzy pojemnikami. Pojemniki musza
spelnia¢ wymagania okreslone przez przepisy transfuzjologiczne i farmakopeg europejska oraz wspotpracowac
7 wyposazeniem 1 aparaturg stosowang w RCKiK (wagomieszarki, rollery, zgrzewarki, prasy).
2. Przeznaczenie:
do pobierania krwi, do produkeji 1 przechowywania:

e koncentratu krwinek czerwonych bez kozuszka leukocytarno-ptytkowego w  roztworze

wzbogacajacym,

e 0s0Cza S$Wi1eZ0 mrozonego

e kozuszka leukocytarno-ptytkowego.
3. Konfiguracja pojemnikow
3.1 Pojemnik macierzysty na KPK' do pobierania 450 ml + 10 % krwi
3.1.1. zawierajacy ptyn konserwujacy CPD” w ilosci 63-70 ml

+ KPK - Krew Petna Konserwowana

> CPD - roztwor antvkoagulantu do pobierania krwi o skiadzie zgodnym z Farmakopeq Europejskq

s KKCz - koncentrat krwinek czerwonych

s RW — roztwor wzbogacajqcy (o skladzie spefniajacym wymagania £, armakopei Europejskiej ) do przediuzonego przechowywania krwi
s FEP - osocze $wiezo mrozone s Parametr wymagany w zwiqzku = posiadanym przez zamaw iajqcego urzqdzeniem do mroZenia 0socza
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3.1.2. Na gornej krawedzi pojemnika, symetrycznie po dwoch stronach komina ujscia drenu {aczacego
pojemnik glowny z pustym _pojemnikiem né osocze oraz pojemnika na KKCz / RW, powinny znaj dowac sie
dwa otwory umozliwiajace zawieszenie pojemnika na haczykach prasy automatyczne;.

3.1.3 Na pojemniku trwale umocowana etykieta robocza, ktéra nie moze ulegaé uszkodzeniom ani odklejeniu
w czasie preparatyki i przechowywania. Etykieta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajgce
wymogom standardu ISBT 128

3.1.4. u wyjscia drenu prowadzacego do pojemnika transferowego pustego na FFP> musi znajdowac¢ si¢ komin
z membrana latwo 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 ilosci 80-110 ml

3.2.1. u wyjécia drenu prowadzacego do pojemnika macierzystego musi znajdowaé si¢ komin z membrang
latwo tamiaca sie w czasie preparatyKi.
3 2.2 centralnie na dolnej i na bocznych krawedziach pojemnika powinno znajdowa¢ si¢ podluzne nacigcie

materiatu pojemnika, umozliwiajace zawieszanie go na haczykach statywow transfuzyjnych,

3.2.3. pojemnik powinien zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone blona od wewnatrz oraz odpowiednia
ochrona z zewnatrz - zapewniajaca jalowosc, umozliwiajace tatwy dostgp do podiaczenia zestawu do
przetoczenia,

3.2.4. 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 101.2mm x 101,2 mm, zgodne] z
wymaganiami [SBT 128 (migdzynarodowy standard oznakowania krwi i jej skladnikow)

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 koniecznos$ci zaginania pojemnika w
miejscu, w ktorym znajduje sig¢ 0SOCZE.

3.3.2. pojemnik powinien zapewnia¢ mozliwosc zamrazania szokowego w temperaturze minimum -60°C 1
bezpiecznego przechowywania osocza w temperaturze ponizej -25°C (do -90°C ) z zachowaniem jatowosci 1

elastycznosci pojemnika, przez okres co najmniej 60 miesigcy.

1 KPK — Krew Petna Konserwowana

> CPD - roztwér antyvkoagulantu do pobierania krwi o skladzie zgodnym z I armakopeq Europejskq

s KKCz - koncentrat krwinek czerwonych

s RW — roziwor wzbogacajqcy (o skladzie spetniajgcym wymagania Earmakopei Europejskiej ) do przediuzonego przechowywania krwi

s FEP — osocze $wiezo mrozone s Parametr wymagany w zwiqzku z posiadanym przez zamaw iajacego urzgdzeniem do mrozenia 050Czd
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3.3.3. pojemnik powinien zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone btona od wewnatrz oraz odpowiednia
ochrona z zewnatrz zapewniajaca jalowos$¢, umozliwiajace fatwy dostep do podiaczenia zestawu do
przetoczenia.

3.3.4. pojemnik powinien posiada¢ nacigcie na dolnej krawedzi, umozliwiajace zawieszanie pojemnika na
haczykach statywow transfuzyjnych.

3.3.5. na pojemniku trwale umocowana etykieta robocza, ktora nie moze ulegac 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, zgodnej z
wymaganiami ISBT 128 (migdzynarodowy standard oznakowania krwi 1 jej sktadnikow)

4. Pojemnik umozliwiajgcy pobieranie prébek krwi z pierwsze porcji krwi przed donacjg (nierozcienczonej
antykoagulantem) o pojemnosci ok. 30 ml. Pojemnik do pobierania tzw. ,,pierwszej krwi” powinien miec
uniwersalny port w formie adaptera z centralnie umieszczona igfa, zabezpieczong w sposéb uniemozliwiajacy
samoistny wyplyw krwi, pozwalajacy na pobranie probek krwi do probowek systemu zamknigtego. Dren
doprowadzajacy krew do pojemniczka powinien odchodziC od drenu czerpalnego na wysokosci 25-35 cm,
liczac od igly. Odejscie to musi gwarantowa¢ komfort wkiucia. Na drenie powinien si¢ znajdowac otwarty

zacisk plastikowy pozwalajacy na natychmiastowe przerwanie przeptywu krwi.

5. Igla

Dren czerpalny ,,G” zakonczony ostra igla 16 poddana obrébce zwiekszajace] poslizg (np. silikonowanie).
Konstrukcja igly musi gwarantowa¢ zapobieganie wycinaniu skory, tkanki podskérnej 1 zyly (np. ostrze scigte
w dwaoch plaszczyznach). Igla musi by¢ zabezpieczona zamknigta ostonka w taki sposéb, aby zdjecie ostonki z
ostrza byto mozliwe i fatwe bez uzycia jakichkolwiek narzedzi. Zestaw powinien posiada¢ dodatkowa ostonke
zapewniajacq zabezpieczenie igly po pobraniu (umozliwiajaca bezpieczne usunigcie igly z ramienia dawcy)
oraz jej nieodwracaine zablokowanie w ostonce po zakonczeniu donacji. W miejscu polaczenia igly z drenem
czerpalnym powinien znajdowac si¢ uchwyt (zapobiegajacy $lizganiu sie palcéw) umozliwiajacy wkiucie do
zyly.

6. Dreny

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

_ 7z dolaczonym dodatkowym drenem pozwalajacym na pobranie pierwszej probki krwi do pojemnika
umozliwiajacego pobranie probek krwi .Jednoczesnie dodatkowy dren winien by¢ wyposazony w otwarty

zacisk plastikowy pozwalajacy na natychmiastowe przerwanie przeplywu krwi do pojemnika umozliwiajacego

1 KPK Krew Petna Konserwowana

2 CPD - roztwor antykoagulantu do pobierania krwi o skladzie zgodnym z I armakopeq Europejskq

s KKCz - koncentrat krwinek czerwonych

s RW  roztwor wzbogacajqcey (o skladzie spetniajgcym wymagania Farmakopei Europejskiej ) do przediuzonego przechowywania krwi
s P - osocze Swiezo mrozone s Parametr wymagany w zwiqzku = posiadarnym przez zamawiajqcego urzqd-eniem do mrozZenia osocza
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pobranie probek krwi - na drenie za rozgalezieniem do pojemnika umozliwiajacego pobranie probek krwi
winien by¢ umieszczony otwarty zacisk plastikowy pozwalajacy na natychmiastowe przerwanie przeplywu
krwi do pojemnika macierzystego. Dren czerpalny nie moze mie¢ widocznych zagieé, ktore moga mie¢ wplyw
na przeptyw krwi.

6.2. Dren laczacy pojemnik macierzysty z pojemnikiem na FEP powinien mie¢ dlugos$¢ 60-70 cm 1 na diugosci
4 ¢cm od pojemnika macierzystego wolny od napisow.

6.3. Dren taczacy pojemnik macierzysty z pojemnikiem odbiorczym na KKCz z RW powinien mie¢ dtugosc
minimum 42 cm.

6.4. Dodatkowy dren przy pojemniku transferowym na KKCz/ RW musi posiada¢ oznakowanie, pozwalajacy
na jego identyfikacje 1 jednoznaczne przyporzadkowanie do danego pojemnika po odlaczeniu od zestawu -
dren oznaczony w minimum 6 miejscach (oznaczenie réwnomiernie rozmieszczone na catej dlugosci drenu),
umozliwiajacy wykonanie min. 6 pilotek.

7. Dodatkowe wymagania techniczne:
7 1. $rednica drenéw powinna mie¢ wymiary zapewniajace mozliwo$é ich potaczenia w ukladzie otwartym 1
zamknigtym.

7.2. Wszystkie dreny musza by¢ elastyczne, umozliwiaé latwe rolowanie i zadzialanie zaciskow
wagomieszarek, po pobraniu peine; 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. Material, z ktérego wykonane sa pojemniki, musi byc¢ przejrzysty, umozliwia¢ wizualng oceng ptynu
znajdujacego si¢ 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 jatowodci i apirogennosci pojemnikow oraz odpowiednie
warunki przechowywania (wilgotnos¢).
7.6. Etykiety robocze- musza mie¢ rowniez wersje polska napisow i zawierac:

- nazwe firmy i nazwe pojemnika ( pojemnosc)

- informacje o przeznaczeniu pojemnika oraz rodzaju ptynu konserwujacego 1 RW

_ numer serii i typ pojemnika w postaci literowo — cyfrowej i kodu kreskowego, zgodnego ze

standardem ISBT 128

1 KPK — Krew Peifna Konserwowand

> CPD - roziwor antykoagulantu do pobierania krwi o skiadzie zgodnym z Farmakopeq Europejskaq

s KKCz - koncentrat krwinek czerwonych

s RW - roztwor wzbogacajqcy (o skladzie speiniagjacym wymagania Farmakopei Furopejskiej ) do przediuzonego przechowywania krwi
s FEP — osocze $wiezo mrozone s Parametr wymagany w zwiqzku = posiadanym przez zamawiajqcego urzqdzeniem do mrozenia osocza
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- date waznosci ( dopuszcza sie informacje w formie kodu kreskowego) — przynajmniej na etykiecie
pojemnika macierzystego lub opakowaniu pojedynczego zestawu
- miejsce na dat¢ pobrania donacji 1 nr donacj!
- miejsce na wpisanie uktadu ABO 1 RhD
Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z normg 1 standardami ISO 3826-2 pod
warunkiem dotfaczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie piktogramow. Etykiety nie
moga by¢ poodgniatane i zdeformowane w wyniku przyklejania si¢ drenow w procesie sterylizacji. Kody
kreskowe powinny by¢ odczytywane przez skanery( czytniki) RCKiK.
7.7. Wszystkie pojemniki stanowiace przedmiot zamdwienia musza byc fabrycznie nowe 1 pochodzi¢ z
biezace) produkcjt.
7.8. Oferowane pojemniki musza byé wprowadzone do obrotu na rynku polskim zgodnie z ustawa z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r., nr 107. poz.679) .
7.9. Oferowane pojemniki musza by¢ oznakowane znakiem CE zgodnie z obowiazujacymi w tym zakresie
przepisami zawartymi w ustawie z dnia 20 maja 2010 . o wyrobach medycznych.
7.10. Pojemnik macierzysty z plynem 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 jatowosct 1 apirogennosci pojemnikow oraz odpowiednia
wilgotnos¢ w czasie przechowywania.

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

9. Dokumentacja.

9.1. Certyfikat CE dla wyrobow medycznych.
9.2. Dokument potwierdzajacy dokonanie zgloszenia wyrobu do Rejestru Wyrobow Medycznych 1 Podmiotow

odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania.

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

1 KPK Krew Peina Konserwowana

> CPD - roztwdr antvkoagulantu do pobierania krwi o skladzie zgodnym z Farmakopeq Furope)skq

s KKCz  koncentrat krwinek czcerwonych

s RW - - roztwér wzbogacajqcy (o skiadzie spetniajgcym wymagania Farmakopei Furopejskiej ) do przediuzonego przechowywania krwi
s FI'P  osocze $wieso mrosone s Parametr wymagany w zwiqzku = posiadanym przez zamawiajqcego urzqdzeniem do mrozenia osocza
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0.4. Szczegdtowa specyfikacje oferowanych pojemnikow w jezyku polskim zawierajaca wszystkie niezbedne
dla uzytkownika informacje na temat przeznaczenia pojemnikow, sposobu uzycia, rodzaju tworzywa z jakiego
pojemniki zostaly wykonane, rodzaju i sktadu ptynu konserwujacego i roztworu wzbogacajacego oraz metody
sterylizacji tych ptynéw, wartosci granicznych wytrzymatosci podczas wirowania 1 przechowywania w niskich
temperaturach, warunkow transportu, dopuszczalny czas przechowywania rownie po otwarciu opakowania
zbiorczego 1 jednostkowego.

9.5. Protokdélt reklamaciji 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. “nierwsze] krwi” przed
przypadkowym zaktuciem w postaci wieczka — 4 pkt.

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

zestawu — dren oznaczony w minimum 4 miejscach, umozliwiajacy wykonanie min. 4 pilotek. — 4 pkt.

10.3. Oznakowanie drenu pomiedzy drenem odchodzacym z worka macierzystego do worka z FFP’
umozliwiajace jego identyfikacje i jednoznaczne przyporzadkowanie do danego pojemnika po odlaczeniu od
zestawu powinno zaczynaé sie co najmniej 5 cm od zakonczenia kaniuli — 9 pkt.
10.4. Zabezpieczenie drenu odchodzacego z pojemnika na KKCz w sposéb eliminujacy przypadkowe
rozwiniecie si¢ podczas wyjmowania zestawu pojemnikow z opakowania — 2 pKt.
10.5. Dren czerpalny wyposazony w kaniule zabezpieczajaca przed pobraniem pierwszej porcji krwi  do
pojemnika glownego bez przetamania portu -  pilerwsza probki krwi ptynie do pojemnika umozliwiajacego
pobieranie probek krwi do badan.- 1 pkt.
W wyniku zfej jakosci skladnika krwi powstalej na skutek wadliwego pojemnika lub zlej sterylizacji
(hemoliza, niejalowos$é, zmiana zabarwienia piynow, przerwanie ciaglosci ukladu zamknigtego, aktywacja
phytek i ztej jakosci KKP wykonane na bazie kozuszkéw leukocytarno-ptytkowych w pordéwnaniu do
wczesniej zwalidowanych procesow produkcyjnych 1tp.), Wykonawca zostanie obcigzony kosztami
wyprodukowania danego sktadnika 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 Letowskiej, Wydanie 111,
Instytut Hematologii i Transfuzjologii Warszawa, 2014

1 KPK - Krew Petna Konserwowana

> CPD - roztwér antykoagulantu do pobierania krwi o sktadzie zgodnym z Farmakopeq Europejskq

s KKCz — koncentrat krwinek czcerwonych

s RW — roztwor wzbogacajacy (o skiadzie spetniajgcym wymagania Farmakopei Europejskiej ) do przedluzonego przechowywania krwi
s FEP — osocze Swiezo mrozone s Parametr wymagany w zwiqzku = posiadanym przez zamawiajqcego urzqdzeniem do mroZenia osocza



