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nr sprawy ZP-01/2024
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Zadanie nr 1

Dzierzawa separatorow komaérkowych do aferezy wraz z zestawami z pojedynczym wktuciem i
antykoagulantem ACD-A

Dzierzawa 2 sztuk separatoréw komoérkowych do aferezy automatycznej wraz zestawami z
pojedynczym wktuciem w ilosci 1600 sztuk oraz dostawami ptynu ACD-A

A. OPIS SEPARATORA KOMORKOWEGO — 2 sztuki

1. Urzadzenie wyprodukowane nie wczesniej niz w 2020 roku
2. Zamawiajgcy wymaga, aby urzadzenia byty dopuszczone i wprowadzone do obrotu i stosowania
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, a w
szczegdlnosci ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz.
974).
3. Separator komoérkowy zasilany prgdem 220-240 V.
Separator o wadze jednostkowej nie przekraczajgcej 130 kg.
5. Urzadzenie wyposazone w kotka jezdne z blokadg, wolnostojgcy bez koniecznosci kalibracji
systemu po transporcie.
6. Separator komdrkowy zapewniajgcy wykonanie nastepujacych procedur:
a) pobranie ubogoleukocytarnego koncentratu ptytek krwi zawieszonych w osoczu,
b) pobranie ubogoleukocytarnego koncentratu ptytek krwi w roztworze wzbogacajgcym (RW)
c) pobranie osocza ubogokomodrkowego bez dodatkowych, manualnych procedur po
zakoniczeniu programu aferezy i zdjeciu zestawu.
7. Separator komérkowy winien:
a) posiadac opcje pobrania sktadnikow krwi z pojedynczego wktucia,
b) umozliwia¢ uzyskiwanie w wyniku separacji dwdch jednostek UKKP, UKKP/ RW od jednego
krwiodawcy,
c) posiadad prosty i przejrzysty sposob sygnalizowania (dZzwiekowy i optyczny) awarii aparatu w
trakcie instalacji zestawu i wykonania procedury,
d) umozliwia¢ dokonywanie korekty przebiegu procedur w zaleznosci od parametrow dawcy i
wymagan co do sktadnika poprzez wprowadzenie danych do oprogramowania aparatu,
e) umozliwia¢ wprowadzanie do oprogramowania separatora stosunku procentowego
mieszaniny osocza i RW, w ktérej zawieszane sg ptytki krwi w wyniku separacji,
f) posiada¢ automatyczne, monitorowane przez separator dodawanie osocza i RW do pobieranego
sktadnika,
g) spetnia¢ wymagania :
e objetosé : > 40ml/ 0,6x 10! krwinek ptytkowych,
e liczpa PLT : > 3,0 x 10!/ jedn.,
e liczba WBC :< 1x10°/ jedn.,
e termin waznosci uzyskiwanych UKKP i UKKP/ RW winien wynosi¢ co najmniej 5 dni,
h) posiadac funkcje kontrolowanego podawania fizjologicznego roztworu soli,
i) posiada¢ mankiet bedacy integralng czescig urzadzenia, automatycznie pompowany i
zwalniany podczas procedury separacyjnej,
j) posiadac czytnik kodéw kreskowych umozliwiajacy wprowadzanie danych: numer donacji,
numer identyfikacyjny operatora, nr serii pojemnika
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k) gwarantowal ciagly przeptyw krwi zapewniajgc objetos¢ pozaustrojowag krwi dawcy w
komorach separacyjnych i komorach zbiorczych zestawu ( dreny, kasety itp.) na maksymalnym
poziomie 200+/- 10ml,

I) posiadad reczng gtowice zgrzewajacg do drendéw jako akcesoria.

8. Separator komdrkowy przeznaczony do zaoferowanych zestawéw do pobierania koncentratéw
krwinek ptytkowych.

9. Separator musi by¢ wyposazony w oprogramowanie w jezyku polskim umozliwiajgce pobieranie
i przekazywanie danych dotyczacych programu separacji do systemu komputerowego.
Dostawca zapewni na swoj koszt i we wiasnym zakresie transmisje do programu
komputerowego obejmujacy przekazywanie nastepujgcych informacji:

e czas trwania procedury,

e godzina zakoniczenia procedury,

e numer osoby obstugujacej separacje,

e objetos¢ uzyskanego preparatu,

e rodzaj urzadzenia

® nazwa oraz numer seryjny zestawu.

e innych niezbednych do prawidtowej pracy, wskazanych przez Zamawiajacego

parametrow,

doistniejgcego w Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Krakowie programu
Bank Krwi w porozumieniu z firmg Asseco Poland S.A. lub z innym podmiotem, ktéry w danym
momencie zapewnia IS Zamawiajagcemu - w terminie do 14 dni od instalacji urzadzenia.
Zamawiajgcy zapewni Wykonawcy wspotprace z kazdym podmiotem, o ktdrym mowa w
zdaniach uprzednich.

10. Dostawca zapewni instrukcje obstugi separatoréw w jezyku polskim oraz petng specyfikacje
techniczng, z ktdrej wynika spetnienie opisu przedmiotu zamdwienia.

B. Zestawy jednorazowego uzytku do pobierania ptytek krwi i opcjonalnie osocza do
zaoferowanego separatora — 1600 sztuk

11. Zestaw jednorazowego uzytku, jednoigtowy, z dwoma pojemnikami na ptytki.

12. Zestaw funkcjonalnie zamkniety, wyposazony w igte, ktdrg mozna w razie potrzeby odtgczyc i
wymienic podczas trwania zabiegu. Igta z dodatkowg ostonka do schowania igty po usunieciu z
zyty dawcy.

13. Zestaw wyposazony w pojemnik do pobrania pierwszej porcji krwi przed donacja.

14. Zestaw wyposazony w porty do jalowego podtaczenia ptyndw:

a) 0,9% NaCl
b) ptynu antykoagulacyjnego ( port correct connect),
c) roztworu wzbogacajacego.

15. Zestaw wyposazony w pojemniki z tworzywa umozliwiajgcego przechowywanie uzyskiwanych
w wyniku separacji jednej/ dwéch jednostek UKKP lub UKKP/ RW przez co najmniej 5 dni.

16. Zestaw wyposazony w pojemnik do pobierania osocza z tworzywa umozliwiajgcego szokowe
zamrozenie osocza w temperaturze —602C i przechowywanie w temperaturze ponizej — 302C z
zachowaniem jatowosci pojemnika.

17. Na pojemnikach do przechowywania UKKP lub UKKP/ RW i osocza muszg by¢ trwale
umocowane etykiety spetniajgce nastepujgce wymagania:

a) odpornos¢ na uszkodzenia i odklejanie w czasie preparatyki i przechowywania,
b) posiadanie kodu i serii produktu w postaci literowo- cyfrowe] i kodu kreskowego,
c) miejsce na date i numer donacji

18. Kazdy pojemnik do przechowywania UKKP lub UKKP/ RW i osocza winien zawiera¢ co
najmniej jeden port zabezpieczony z zewnatrz ostong zapewniajgcg jatowos¢ i umozliwiajgcy
dostep do podtgczenia zestawu do przetoczenia.




19.

20.

21.

22.

23.

24.
a) przeznaczenie pojemnika,
b) kod i seria produktu w postaci literowo- cyfrowej i kodu kreskowego oraz znak CE

Kazdy pojemnik do przechowywania UKKP lub UKKP/ RW i osocza musi posiadac integralnie
potgczony dodatkowy pojemnik prébkowy na ok. 3ml preparatu.

Zestaw drendw zbudowany w oparciu o zintegrowang kasete zawierajgcg wszystkie elementy
mocowane na pompach, zaworach i czujnikach minimalizujgcg mozliwos¢ btednego zatozenia
zestawu na urzadzeniu

Zestaw wyposazony w dodatkowy zacisk zintegrowany z zestawem na linii pojemnika
produktu

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw do przechowywania KKP lub KKP/ RW i osocza,
winno znajdowad sie podtuzne naciecie materiatu pojemnika o dtugosci okoto 2 cm,
umozliwiajgce zawieszanie pojemnikdw na haczykach statywoéw transfuzyjnych.

Kazdy zestaw musi by¢ zamkniety w indywidualnym opakowaniu. Pojedyncze pojemniki musza
byé zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowanie zbiorcze. Opakowanie zbiorcze moze
zawierac zestawy tylko jednej serii.

Indywidualne opakowanie zestawu musi zawiera¢ etykiete z nastepujacymi informacjami:

) data produkcji oraz data waznosci,

d) warunki przechowywania
e) nazwa producenta
25.

Termin waznosci zestawdw — minimum 8 miesiecy od daty dostawy do Zamawiajgcego

C. Ptyn ACD-A — 1700 opakowan po 500 ml|
Pojemniki z ptynem ACD-A do konserwacji i preparatyki krwi do stosowania jako antykoagulant
podczas zabiegdw automatycznej aferezy.

e pojemnik ma posiada¢ uchwyt pozwalajgcy na zawieszenie na statywie oraz powinien by¢
wyposazony w port do wstrzykiwan oraz port zeniski Correct Connect.

e pojemnos¢ 500 ml

e na opakowaniu z ptynem zawarte informacje: nr REF, LOT, sktad antykoagulantu, data
waznosci, informacja o producencie, objetos¢, informacja o sterylnosci i pirogennosci

¢ pojemnik musi posiada¢ oznakowanie w kolorze czerwonym umozliwiajgce identyfikacje
po podfaczeniu

¢ na opakowaniu zbiorczym zawarte informacje: nr REF, nr LOT, data waznosci,
informacja o producencie, informacja o warunkach przechowywania, informacja o
sterylnosci i apirogennosci.

e w opakowaniu zbiorczym winna znajdowac sie ulotka w jezyku polskim informujgca

o sposobie uzytkowania, dawkowaniu, postepowaniu w przypadku przedawkowania,
przeciwwskazaniach do uzytkowania. Ulotka powinna zawieraé opis wszelkich
piktogramdw znajdujgcych sie na opakowaniu lub kartonie transportowym.

e kazdy pojemnik winien by¢ zapakowany w oddzielne foliowe opakowanie.

Zadanie nr 2

Dzierzawa 3 szt. separatorow komodrkowych wraz zestawami do pozyskiwania ptytek krwi oraz
ptynami do wykonywania zabiegéw aferezy.

A. OPIS SEPARATORA KOMORKOWEGO - 3 sztuki

Urzadzenie wyprodukowane nie wczesniej niz w 2020 roku.

Zamawiajgcy wymaga aby urzgdzenia byty dopuszczone i wprowadzone do obrotu i stosowania
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, a w
szczegolnosci ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. 22022 r. poz.974)




oukWw

Urzadzenie posiadajgce certyfikat CE.
Aparat zasilany pragdem 220-240 V.
Separator o wadze jednostkowej nie przekraczajgcej 120 kg.
Aparat jezdny, wyposazony w kotka z blokada, wolnostojgcy bez koniecznosci kalibracji systemu
po transporcie.
Separator wiréwkowy, pracujgcy w trybie ciggtego przeptywu krwi (réwnolegly naptyw,
separacja i zwrot krwi).
Separator komdrkowy zapewniajgcy wykonanie nastepujacych procedur:
a) pobranie ubogoleukocytarnego koncentratu ptytek krwi ( UKKP) zawieszonych w osoczu,
b) pobranie ubogoleukocytarnego koncentratu ptytek krwi w roztworze wzbogacajgcym(RW)
c) pobranie ubogoleukocytarnego koncentratu ptytek krwi w roztworze wzbogacajgcym z
mozliwoscig jednoczesnego pobrania osocza i/lub koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) z
mozliwoscig zawieszania KKCz w ptynie wzbogacajacym.
Separator komdérkowy winien:
a) posiadac opcje pobrania sktadnikow krwi z pojedynczego wktucia,
b) umozliwia¢ uzyskiwanie w wyniku separacji dwdch jednostek UKKP lub UKKP/RW od
jednego krwiodawcy,
c) posiadac prosty i przejrzysty sposob sygnalizowania (dzwiekowy i optyczny) awarii aparatu w
trakcie instalacji zestawu i wykonania procedury,
d) umozliwia¢ dokonywanie korekty przebiegu procedur w zaleznosci od parametrow
dawcy i wymagan co do sktadnika poprzez wprowadzenie danych do oprogramowania aparatu,
e) posiada¢ automatyczne, monitorowane przez separator dodawanie osocza i RW do
pobieranego sktadnika,
f) by¢ wyposazony w system czujnikdw cisnienia i detektoréw optycznych (detektor obecnosci
antykoagulantu, detektor hemolizy na linii zwrotu, detektor obecnosci ptynu zastepczego),
g) zapewni¢ automatyczne sterowanie dozowaniem antykoagulantu dostosowane do
mozliwosci dawcy,
h) posiadac regulacje natezenia dzwieku alarmu,
i) spetnia¢ wymagania :

e objetosé : > 40ml/ 0,6x 10! krwinek ptytkowych,

e liczpa PLT : > 3,0 x 10'Y/ jedn.,

e liczba WBC :< 1x10°/ jedn.,

o termin waznosci uzyskiwanych UKKP i UKKP/ RW winien wynosi¢ co najmniej 5 dni,
j) gwarantowac ciagly przeptyw krwi zapewniajgc objeto$¢ pozaustrojowa krwi dawcy w
komorach separacyjnych i komorach zbiorczych zestawu ( dreny, kasety itp.) na maksymalnym
poziomie 200 ml,
k) posiada¢ funkcje automatycznej regulacji predkosciami przeptywu w zaleznosci od
aktualnego cisnienia poboru,
I) dawaé mozliwo$¢ otrzymania finalnego produktu/sktadnika krwi, bez koniecznosci
dodatkowych prac manualnych personelu poza ewentualnym podtgczeniem roztworéw do
przechowywania,
1) posiadaé petng automatyzacje wykonywanych procedur; intuicyjng komunikacje miedzy
operatorem, a urzadzeniem; kolorowy, dotykowy ekran o wysokiej rozdzielczosci z graficzng
prezentacjg poszczegdlnych etapow wybranej procedury, posiadajagcy menu w jezyku polskim,
pomagajacy we wprowadzaniu niezbednych informacji dotyczacych dawcy i procedury,
zapewniajgcy state informacje dotyczace postepu procedury, podajacy jasne komunikaty
ostrzegawcze, wskazujgcy podpowiedzi rozwigzywania problemoéw.
Ekran musi umozliwia¢ réwniez odwrdcenie w trakcie procedury w kierunku dawcy w celu
monitorowania przez dawce przebiegu procedury (faza poboru/zwrotu) i pojawiajacych sie
komunikatéw dotyczacych ewentualnej potrzeby S$ciskania dtoni oraz obserwowania
pozostatego czasu procedury,




10.

m) byé wyposazony w czytnik kodéw kreskowych, umozliwiajacy wprowadzanie, (co najmnie;j)
nastepujacych danych: numer donacji, opaska dawcy, numer identyfikacyjny operatora i
operatora sprawdzajgcego, numer REF, LOT i data waznosci zestawu drendw oraz wszystkich
uzywanych roztworéw, kody kreskowe probdéwek,
n) byé wyposazony w oprogramowanie w jezyku polskim umozliwiajgce pobieranie i
przekazywanie danych dotyczacych programu separacji do systemu komputerowego. Dostawca
zapewni na swoj koszt i we wiasnym zakresie transmisje do programu komputerowego
obejmujacg przekazywanie nastepujgcych informacji:

e czas trwania procedury,

e godzina zakonczenia procedury,

e numer osoby obstugujacej separacje,

e objetos¢ uzyskanego preparatu,
rodzaj urzadzenia
nazwa oraz numer seryjny zestawu.

innych niezbednych do prawidtowej pracy, wskazanych przez Zamawiajacego
parametrow,

doistniejgcego w Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Krakowie programu
Bank Krwi w porozumieniu z firmg Asseco Poland S.A. lub z innym podmiotem, ktéry w danym
momencie zapewnia IS Zamawiajagcemu - w terminie do 14 dni od instalacji urzadzenia.
Zamawiajgcy zapewni Wykonawcy wspotprace z kazdym podmiotem, o ktédrym mowa w
zdaniach uprzednich.
o) umozliwia¢ sprawdzenie pobranych koddéw kreskowych podczas procesu w czasie
rzeczywistym pod katem poprawnosci danych: weryfikowanie terminu waznosci, ilosci i
poprawnosci flag probdéwek, blokada btednie zaczytanego kodu i uniemozliwienie
kontynuowania procedury,
p) posiadad reczng gtowice zgrzewajgcg do drendw zintegrowang z urzadzeniem,
r) byé przeznaczony do zaoferowanych zestawéw do pobierania koncentratéw krwinek
ptytkowych.
Dostawca zapewni instrukcje obstugi separatorow w jezyku polskim oraz petng specyfikacje -
dostarczona podczas instalacji. Jezeli instrukcja obstugi zawiera wszystkie informacje potrzebne
uzytkownikowi koncowemu do obstugi i konserwacji urzadzenia, wystarczajace jest
dostarczenie wytacznie instrukcji obstugi.

B. Zestawy jednorazowego uzytku do pobierania ptytek krwi, opcjonalnie osocza i KKCz do
zaoferowanego separatora - 3500 sztuk

1.

Noupkw

Zestaw zamkniety do poboru ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych
zageszczonych (UKKP) lub ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych (UKKP) w
ptynie wzbogacajgcym z mozliwoscig jednoczesnego pobrania osocza.

Zestaw drendéw zbudowany w oparciu o zintegrowang kasete zawierajgcg wszystkie elementy
mocowane na pompach, zaworach i czujnikach minimalizujgcg mozliwos¢ btednego zatozenia
zestawu na urzadzeniu.

Zestaw jednorazowego uzytku , jednoigtowy z dwoma pojemnikami na ptytki krwi.

Zestaw wspotpracujacy z oferowanym w dzierzawe separatorem komaorkowym.

Zestaw wyposazony w igte z dodatkowa ostonkg do zabezpieczenia igty po wyktuciu z zyty.
Zestaw wyposazony w pojemnik do pobrania pierwszej porcji krwi przed donacja.

Zestaw wyposazony w porty do jatowego podtgczenia ptynow:

a) ptynu antykoagulacyjnego ( port correct connect),

b) roztworu wzbogacajgcego ( port Correct Connect).

Zestaw nie wymagajgcy zastosowania na zadnym etapie soli fizjologicznej.




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

10. Zestaw wyposazony w pojemniki z tworzywa umozliwiajgcego przechowywanie uzyskiwanych
w wyniku separacji jednej/ dwdch jednostek UKKP lub UKKP/ RW przez co najmniej 5 dni.

11. Kazdy zestaw musi by¢ zamkniety w indywidualnym opakowaniu. Pojedyncze pojemniki muszg
by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowanie zbiorcze. Opakowanie zbiorcze moze
zawierac zestawy tylko jednej serii.

12. Indywidualne opakowanie zestawu musi zawiera¢ etykiete z nastepujacymi informacjami:

a) przeznaczenie pojemnika,

b) kod i seria produktu w postaci literowo- cyfrowej i kodu kreskowego oraz znak CE,
c) data produkcji oraz data waznosci,

d) warunki przechowywania,

e) nazwa producenta.

13. Na pojemnikach do przechowywania UKKP lub UKKP/ RW i osocza muszg by¢ trwale

umocowane etykiety spetniajgce nastepujgce wymagania:
a) odpornos¢ na uszkodzenia i odklejanie w czasie preparatyki i przechowywania,
b) posiadanie kodu i serii produktu w postaci literowo- cyfrowej i kodu kreskowego,
c) miejsce na date i numer donacji.

14. Kazdy pojemnik do przechowywania UKKP lub UKKP/ RW i osocza winien zawiera¢ co najmniej
jeden port zabezpieczony z zewnatrz ostong zapewniajgcg jatowos¢ i umozliwiajacy dostep do
podtgczenia zestawu do przetoczenia.

15. Przynajmniej jeden pojemnik do przechowywania UKKP lub UKKP/ RW  musi posiadaé
integralnie pofaczony dodatkowy pojemnik probkowy na ok. 3 ml preparatu.

16. Zestaw z zaciskiem na linii pojemnika produktu.

17. Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw do przechowywania KKP lub KKP/ RW i osocza,
winno znajdowaé sie podtuine naciecie materiatu pojemnika o dtugosci okoto 2 cm,
umozliwiajgce zawieszanie pojemnikdw na haczykach statywoéw transfuzyjnych.

18. Termin waznosci zestawdw — minimum 8 miesiecy od daty dostawy do Zamawiajgcego.

Zestaw drendw zbudowany w oparciu o zintegrowang kasete zawierajaca wszystkie elementy

mocowane na pompach, zaworach i czujnikach minimalizujaca mozliwo$¢ btednego zatozenia

zestawu na urzadzeniu.

C. Ptyny do wykonania zabiegu aferezy:
1. Ptyn ACD-A 3550 sztuk

Pojemniki z ptynem ACD-A do konserwacji i preparatyki krwi do stosowania jako antykoagulant
podczas zabiegdw automatycznej aferezy.

e pojemnik ma posiada¢ uchwyt pozwalajacy na zawieszenie na statywie oraz powinien by¢
wyposazony w port do wstrzykiwan oraz port zeniski Correct Connect.

® pojemnos$¢ 750 mi

e na opakowaniu z ptynem zawarte informacje: nr REF, LOT, skiad-antykeagulanty; data waznosci,
informacja o producencie, objetos¢, informacja o sterylnosci i pirogennosci

e skfad antykoagulantu podany w instrukcji w jezyku polskim, znajdujacej sie w opakowaniu
zbiorczym lub na opakowaniu z ptynem,

e pojemnik musi posiada¢ oznakowanie w kolorze czerwonym umozliwiajgce identyfikacje po
podtaczeniu

e na opakowaniu zbiorczym zawarte informacje: nr REF, nr LOT, data waznosci, informacja o
producencie, informacja o warunkach przechowywania, informacja o sterylnosci i apirogennosci.




e w opakowaniu zbiorczym winna znajdowac sie ulotka w jezyku polskim informujgca

o sposobie uzytkowania, dawkowaniu, postepowaniu w przypadku przedawkowania,
przeciwwskazaniach do uzytkowania. Ulotka powinna zawieraé opis wszelkich piktogramoéw
znajdujacych sie na opakowaniu lub kartonie transportowym.

e kazdy pojemnik winien by¢ zapakowany w oddzielne foliowe opakowanie.

2. Roztwér wzbogacajgcy T-PAS 800 sztuk

Pojemnik z roztworem wzbogacajgcym do ptytek krwi do cze$ciowego zastepowania osocza podczas
przygotowywania i przechowywania koncentratow ptytek krwi

e pojemnik ma posiada¢ uchwyt pozwalajgcy na zawieszenie na statywie oraz powinien by¢
wyposazony w port zefski Correct Connect.

e pojemnos$¢ 500ml

e na opakowaniu z ptynem zawarte informacje: nr REF, LOT, data waznosci, informacja o
producencie, objetos$¢, informacja o sterylnosci i apirogennosci

e na opakowaniu zbiorczym zawarte informacje: nr REF, nr LOT, data waznosci, informacja o
producencie, informacja o warunkach przechowywania, informacja o sterylnosci i apirogennosci.

e w opakowaniu zbiorczym winna znajdowac sie ulotka w jezyku polskim informujgca

o sposobie uzytkowania. Ulotka powinna zawiera¢ opis wszelkich piktogramoéw znajdujacych sie na
opakowaniu lub kartonie transportowym.

e kazdy pojemnik winien by¢ zapakowany w oddzielne foliowe opakowanie.

Zadanie nr 3

Dzierzawa 1 szt. separatora komérkowego do pozyskiwania ptytek krwi i granulocytéw wraz z
zestawami do pobierania ptytek krwi, zestawami do pobierania granulocytéw i ptynami do
wykonywania zabiegéw aferezy.

A. OPIS SEPARATORA KOMORKOWEGO - 1 sztuka

1. Urzadzenie wyprodukowane nie wczesniej niz w 2019 roku.

2. Zamawiajacy wymaga aby urzgdzenia byty dopuszczone i wprowadzone do obrotu i stosowania
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, a w
szczegblnosci ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz.
974).

3. Aparat jezdny wyposazone w kétka z blokadg , wolnostojacy bez koniecznosci kalibracji systemu
po transporcie.

4. Urzadzenie zasilane pragdem 220-240 V.

5. Separator o wadze jednostkowej nieprzekraczajacej 120 kg.

6. Separator wiréwkowy pracujgcy w trybie ciggtego przeptywu krwi (réwnolegty naptyw,
separacja i zwrot krwi).

7. Separator komérkowy zapewniajgcy wykonanie nastepujgcych procedur:
a) pobranie ubogoleukocytarnego koncentratu ptytek krwi ( UKKP ) zawieszonych w osoczu,
b) pobranie koncentratu granulocytarnego.

8. Separator komérkowy winien:
a) posiadac opcje pobrania ptytek krwi z pojedynczego wktucia,
b) umozliwia¢ uzyskiwanie w wyniku separacji dwéch jednostek UKKP od jednego krwiodawcy,
c) ) posiadad prosty i przejrzysty sposéb sygnalizowania (dZzwiekowy i optyczny) awarii aparatu
w trakcie instalacji zestawu i wykonania procedury,
d) umozliwia¢ dokonywanie korekty przebiegu procedur w zaleznosci od parametréw
dawcy i wymagan co do sktadnika poprzez wprowadzenie danych do oprogramowania aparatu,
e) spetnia¢ wymagania w przypadku UKKP:




e objetosé : > 40ml/ 0,6x 10! krwinek ptytkowych,

e liczpa PLT : > 3,0 x 10'Y/ jedn.,

e liczba WBC :< 1x10%/ jedn.,

e termin waznosci uzyskiwanych UKKP winien wynosié¢ co najmniej 5 dni,

e termin waznosci uzyskanego koncentratu granulocytarnego winien wynosi¢ co najmniej 24

godziny,

10.

f) spetnia¢ wymagania w przypadku koncentratu granulocytarnego:

e objetos¢ < 500 ml,

e wartos¢ granulocytéw dla dorostych i dzieci > 2x108/ kg masy ciata,

e warto$¢ granulocytéw dla noworodkéw 1x10°/ kg masy ciafta,
g) posiadac reczng gtowice zgrzewajacg do drendw zintegrowang z urzgdzeniem,
h) przeznaczony do zaoferowanych zestawdéw do pobierania koncentratéw krwinek ptytkowych
i koncentratéw granulocytarnych,
i) posiadac funkcje przeprowadzenia testu witasnego urzadzenia i poprawne;j instalacji zestawu
przed rozpoczeciem procedury,
j) by¢ wyposazony w ekran dotykowy o wysokiej rozdzielczosci umozliwiajacy graficzng
prezentacje poszczegdlnych etapow wybranej procedury. Ekran musi umozliwia¢ réwniez
odwrécenie w trakcie procedury w kierunku dawcy w celu monitorowania przez dawce
przebiegu procedury (faza poboru/zwrotu) i pojawiajgcych sie komunikatow dotyczacych
ewentualnej potrzeby $ciskania dtoni oraz obserwowania pozostatego czasu procedury,
k) by¢ wyposazony w oprogramowanie w jezyku polskim umozliwiajgce wprowadzenie danych
do urzadzenia i monitorowanie przebiegu procedury,
I) pozwala¢ na automatyczne sterowanie dozowaniem antykoagulantu dostosowane do
mozliwosci dawcy,
t) by¢ wyposazony w system czujnikdw cisnienia i detektoréw optycznych (detektor obecnosci
antykoagulantu, detektor zapobiegajgcy przedostaniu sie krwinek czerwonych do preparatu
ptytkowego), by¢ przeznaczony do zaoferowanych zestawdéw do pobierania koncentratow
krwinek ptytkowych i granulocytow,
m) mie¢ mozliwosc¢ regulacji natezenia dzwieku alarmu.
Dostawca zapewni instrukcje obstugi separatoréw w jezyku polskim oraz petng specyfikacje -
dostarczona podczas instalacji.
Dostawca zapewni na swdj koszt i we wtasnym zakresie bezptatny serwis separatora w razie
wystgpienia awarii oraz bezptatny przeglad techniczny separatora w okresie trwania dzierzawy.
Czas podjecia naprawy od chwili zgtoszenia przez Zamawiajgcego nie moze przekroczy¢ 48
godzin przypadajgcych w dni robocze. Przez podjecie naprawy nalezy rozumiec przystgpienie do
zdiagnozowania przyczyny awarii, na miejscu lub zdalnie. Naprawa urzgdzenia moze polegaé na
wymianie urzadzenia na inne urzadzenie tego samego typy. Terminy naprawy urzadzen:

a) w przypadku koniecznosci sprowadzenia czeSci zamiennych z zagranicy — 14 dni
roboczych,
b) w pozostatych przypadkach — 7 dni roboczych.

. Specyfikacja jednorazowych zestawdw do ptytek krwi - ilos¢ 850 sztuk

Zestaw zamkniety do poboru ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych
zageszczonych (UKKP).

Zestaw jednorazowego uzytku, jednoigtowy z dwoma pojemnikami na ptytki krwi.

Zestaw drendéw zbudowany w oparciu o zintegrowang kasete zawierajgcg wszystkie elementy
mocowane na pompach, zaworach i czujnikach minimalizujgcg mozliwos¢ btednego zatozenia
zestawu na urzadzeniu.

Zestaw wspotpracujacy z oferowanym w dzierzawe separatorem komorkowym.
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Zestaw wyposazony w igte z dodatkowg ostonkg do zabezpieczenia igty po wyktuciu z zyty dawcy.
Zestaw wyposazony w pojemnik do pobrania pierwszej porcji krwi przed donacja.

Zestaw wyposazony w port do jatowego podtaczenia antykoagulantu Correct Connect.

Zestaw nie wymagajacy zastosowania na zadnym etapie soli fizjologiczne;.

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

Zestaw wyposazony w pojemniki z tworzywa umozliwiajgcego przechowywanie uzyskiwanych
w wyniku separacji jednej/ dwdch jednostek UKKP  przez co najmniej 5 dni.

Kazdy zestaw musi by¢ zamkniety w indywidualnym opakowaniu. Pojedyncze pojemniki musza
byé zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowanie zbiorcze. Opakowanie zbiorcze moze
zawierac zestawy tylko jednej serii.

Indywidualne opakowanie zestawu musi zawiera¢ etykiete z nastepujacymi informacjami:

a) przeznaczenie pojemnika,

b) kod i seria produktu w postaci literowo- cyfrowej i kodu kreskowego oraz znak CE,

c) data produkcji oraz data waznosci,

d) warunki przechowywania,

e) nazwa producenta.

Na pojemnikach do przechowywania UKKP muszg by¢ trwale umocowane etykiety spetniajgce
nastepujace wymagania:

a) odpornosé¢ na uszkodzenia i odklejanie w czasie preparatyki i przechowywania,

b) posiadanie kodu i serii produktu w postaci literowo- cyfrowej i kodu kreskowego,

c) miejsce na date i numer donacji

Kazdy pojemnik do przechowywania UKKP winien zawiera¢ co najmniej jeden port
zabezpieczony z zewnatrz ostong zapewniajgcg jatowos¢ i umozliwiajacy dostep do podtaczenia
zestawu do przetoczenia.

Przynajmniej jeden pojemnik do przechowywania UKKP  musi posiadac integralnie potgczony
dodatkowy pojemnik prébkowy na ok. 3ml preparatu.

Zestaw z zaciskiem na linii pojemnika produktu.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw do przechowywania KKP  winno znajdowac sie
podtuzne naciecie materiatu pojemnika o dtugosci okoto 2 ¢cm, umozliwiajgce zawieszanie
pojemnikdéw na haczykach statywéw transfuzyjnych.

Termin waznosci zestawdw — minimum 8 miesiecy od daty dostawy do Zamawiajgcego.

C. Specyfikacja jednorazowych zestawdw do granulocytow - ilos¢ 80 sztuk

1.
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Zestaw funkcjonalnie zamkniety, jednorazowego uzytku z linig zwrotu oraz linig naptywu, igta
na linii naptywu.

Zestaw drendéw zbudowany w oparciu o zintegrowang kasete zawierajgcg wszystkie elementy
mocowane na pompach, zaworach i czujnikach minimalizujgcg mozliwos¢ btednego zatozenia
zestawu na urzadzeniu.

Zestaw wspotpracujacy z oferowanym w dzierzawe separatorem komadrkowym.

Zestaw wyposazony w igte z dodatkowa ostonka do zabezpieczenia igty po wyktuciu z zyty dawcy.
Zestaw wyposazony w porty do jatowego podtgczenia ptyndw:

a) antykoagulacyjnego — port Correct Connect

b) NaCl 0,9 %

Zestaw wyposazony w pojemnik do pobrania pierwszej porcji krwi przed donacja.

Linia wejsciowa NaCL i antykoagulantu wyposazona w filtr bakteryjny.

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

Maksymalna pojemnosé pozaustrojowa zestawu: max ECV 297 ml, typowe 253 ml.
Jednostopniowy System separacji dajgcy mozliwosé bezposredniej kontroli nad preparatem.
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Mozliwos¢ podtaczenia ptynu zastepczego.

Mozliwos¢ pobrania préobek uzyskanego produktu do dwéch zbiornikdw.

Kazdy zestaw musi by¢ zamkniety w indywidualnym opakowaniu. Pojedyncze pojemniki muszg
by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowanie zbiorcze. Opakowanie zbiorcze moze
zawierac zestawy tylko jednej serii.

Indywidualne opakowanie zestawu musi zawiera¢ etykiete z nastepujacymi informacjami:

a) przeznaczenie pojemnika,

b) kod i seria produktu w postaci literowo- cyfrowej i kodu kreskowego oraz znak CE

c) data produkcji oraz data waznosci,

d) warunki przechowywania

e) nazwa producenta.

Na pojemniku do przechowywania koncentratu granulocytarnego musi by¢ trwale umocowana
etykieta spetniajgca nastepujgce wymagania:

a. odporno$é na uszkodzenia i odklejanie w czasie preparatyki i przechowywania,

b. posiadanie kodu i serii produktu w postaci literowo- cyfrowej i kodu kreskowego,

c. miejsce na date i numer donacji.

Kazdy pojemnik do przechowywania KG winien zawiera¢ co najmniej jeden port zabezpieczony
z zewnatrz ostong zapewniajgcg jatowosc i umozliwiajacy dostep do podtaczenia zestawu do
przetoczenia.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw do przechowywania KG  winno znajdowaé sie
podtuzne naciecie materiatu pojemnika o dtugosci okoto 2 cm, umozliwiajgce zawieszanie
pojemnikéw na haczykach statywéw transfuzyjnych.

Termin waznosci zestawéw — minimum 12 miesiecy od daty dostawy do Zamawiajgcego.

D. Ptyny do wykonania zabiegu aferezy UKKP:

Ptyn ACD-A 850 sztuk

Pojemniki z ptynem ACD-A do konserwacji i preparatyki krwi do stosowania jako antykoagulant
podczas zabiegdw automatycznej aferezy.

e pojemnik ma posiada¢ uchwyt pozwalajgcy na zawieszenie na statywie oraz powinien by¢
wyposazony w port do wstrzykiwan oraz port zenski Correct Connect.

e pojemnos¢ 750 ml

e na opakowaniu z ptynem zawarte informacje: nr REF, LOT, skiad-antykeagutantd, data
waznosci, informacja o producencie, objetos¢, informacja o sterylnosci i pirogennosci

e sktad antykoagulantu podany w instrukcji w jezyku polskim, znajdujacej sie w opakowaniu
zbiorczym lub na opakowaniu z ptynem,

e pojemnik musi posiadaé oznakowanie w kolorze czerwonym umozliwiajace identyfikacje
po podfaczeniu

e na opakowaniu zbiorczym zawarte informacje: nr REF, nr LOT, data waznosci, informacja
o producencie, informacja o warunkach przechowywania, informacja o sterylnosci i
apirogennosci.

e w opakowaniu zbiorczym winna znajdowac sie ulotka w jezyku polskim informujaca

0 sposobie uzytkowania, dawkowaniu, postepowaniu w przypadku przedawkowania,
przeciwwskazaniach do uzytkowania. Ulotka powinna zawieraé opis wszelkich piktogramoéw
znajdujacych sie na opakowaniu lub kartonie transportowym.

¢ kazdy pojemnik winien by¢ zapakowany w oddzielne foliowe opakowanie.




