
Zmiana załącznika z dnia 25 października 2023 roku
Załącznik Nr 1. –Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia
	Lp.
	Parametr wymagany

	1.
	Zestaw zamknięty, sterylny, apyrogenny, wykonany z tworzywa sztucznego, zapewniający kontrolowany, zamknięty system przepływu między pojemnikami. Zestaw musi posiadać oznaczenie CE.

Zestaw zgodny  Załącznikiem 1 do IWPS.46.5.2022.MPIA- Wymagania i wytyczne dot. pojemników stosowanych w procesie wytwarzania osocza do frakcjonowania Głównego Inspektoratu Farmaceutycznego 

Certyfikat jakości musi zawierać co najmniej nazwę materiału, nazwę producenta, potwierdzenie z wymaganiami farmakopei, oraz potwierdzenie, że materiały są sterylne i wolne od pirogenów.

Zamawiający dopuszcza pojemniki, w których krótko po zakończeniu procesu produkcji znajdują się pojedyncze krople płynu będącego pozostałością po sterylizacji


	2.
	Zestaw przeznaczony do pobierania krwi, do produkcji koncentratu krwinek czerwonych w roztworze wzbogacającym, kożuszków leukocytarno-płytkowych i osocza.  

	3.
	Tworzywo, z którego wykonane są pojemniki i dreny, musi być przejrzyste, umożliwiające wizualną ocenę płynu oraz składnika krwi znajdującego się w pojemniku i drenach. 

	4.
	Wszystkie pojemniki muszą być wykonane z tworzywa umożliwiającego przechowywanie KKCz, FFP i kożuszków leukocytarno-płytkowych.

	5.
	Zestaw powinien zawierać: pojemnik macierzysty (główny) do pobrania 450 ml +/- 10 % krwi zawierający płyn konserwujący CPD w ilości 63-70 ml + pojemnik a 400-600 ml zawierający roztwór wzbogacający (ok. 100 ml) + pojemnik pusty a 400-600 ml do przechowywania osocza. 

	6.
	Roztwór wzbogacający ADSOL lub SAGM umożliwiający przechowywanie otrzymanego KKCz                         w zakresie temperatur od 2ºC do 6ºC przez 42 dni 

	7.
	Pojemnik do pobierania krwi musi posiadać dodatkowy pojemnik połączony drenem z drenem czerpalnym, umożliwiający pobieranie próbek krwi z pierwszej porcji krwi przed donacją, o pojemności min. 30 ml. Pojemnik z dołączonym łącznikiem, z uniwersalnym portem umożliwiającym przyłączenie probówek zamkniętego systemu do pobierania próbek krwi (aktualnie używany w RCKiK w Lublinie jest system greiner bio-one), bez konieczności używania igły. Dren łączący musi być suchy, a na drenie powinien być plastikowy zacisk.

	8.
	Wszystkie dreny muszą być elastyczne, umożliwiać łatwe rolowanie i zadziałanie zacisków wagomieszarek Compoquard po pobraniu jednostki krwi oraz zacisków automatycznych pras do preparatyki krwi pełnej. Dreny powinny także umożliwiać skuteczne wykonywanie zgrzewów na różnych typach zgrzewarek dielektrycznych aktualnie używanych przez Zamawiającego. Średnica drenów powinna mieć wymiary zapewniające możliwość ich połączenia w układzie otwartym i zamkniętym przy użyciu zgrzewarek do jałowego łączenia drenów aktualnie używanych przez Zamawiającego.

	9.
	Dren czerpalny musi mieć długość minimum 109 cm, powinien posiadać plastikowy zacisk. 

	10.
	Dren czerpalny zakończony ostrą igłą 16G, poddaną obróbce zwiększającej poślizg (np. silikonowanie). Konstrukcja igły musi gwarantować zapobieganie wycinaniu skóry, tkanki podskórnej i żyły.  Igła musi być zabezpieczona zamkniętą osłonką w taki sposób, aby zdjęcie osłonki z ostrza było możliwe dopiero po przerwaniu łączenia osłonki z nasadą igły, bez możliwości ponownego zamocowania osłonki na igłę. Zestaw powinien posiadać dodatkową osłonkę zapewniającą zabezpieczenie igły po pobraniu. Igła wyposażona w osłonkę umożliwiającą bezpieczne usunięcie igły z żyły oraz jej nieodwracalne zablokowanie w osłonce po zakończeniu donacji. 

	11.
	Dren łączący pojemnik macierzysty z górnym pustym pojemnikiem transferowym musi mieć długość minimum 54 cm i umożliwić preparatykę na posiadanych przez Zamawiającego prasach automatycznych Compomat G5.

	12.
	Dren łączący pojemnik macierzysty z pojemnikiem dolnym z roztworem wzbogacającym musi mieć długość minimum 39 cm.

	13.
	Przy pojemniku transferowym na KKCz musi być dodatkowy dren o minimalnej długości 98 cm oznaczony w minimum 6 miejscach aby umożliwić wykonanie 6 pilotek. Oznaczenie umożliwia identyfikację i jednoznaczne przyporządkowanie drenu do danego pojemnika po jego odłączeniu od zestawu. 

	14.
	Pojemniki muszą być odporne na wirowanie z przyspieszeniem min. 5000xg (w czasie 10 minut) 
przy objętości pobrania krwi 450 ml +/- 10%.

	15.
	Dreny powinny posiadać elastyczność pozwalającą na rolowanie.

	16.
	Pojemnik transferowy do przechowywania osocza powinien zapewniać możliwość zamrażania szokowego w temperaturze minimum -60º C i bezpiecznego przechowywania osocza w temperaturze   -25º C do - 90º C przez 36 miesięcy z zachowaniem elastyczności i jałowości pojemnika.

	17.
	Na wszystkich pojemnikach muszą być trwale umocowane etykiety wykonane z tworzywa sztucznego, które nie mogą ulegać uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki                                        i przechowywania oraz uniemożliwiać ich przypadkowe zerwanie przez użytkownika. Etykieta fabryczna powinna mieć wymiary umożliwiające przyklejenie na niej etykiety głównej o wymiarach 10,16cm x10,16cm – zgodnej z wymogami ISBT 128 (międzynarodowy standard oznakowania krwi i jej składników).

	18.
	Etykieta fabryczna musi posiadać znak CE oraz kody kreskowe odpowiadające wymogom standardu EAN 128 lub ISBT-128. Kody kreskowe powinny być odczytywane przez skanery (czytniki). Etykiety muszą mieć również wersję polską napisów i zawierać:

- nazwę firmy,

- rodzaj pojemnika,

- informację o przeznaczeniu pojemnika, rodzaju tworzywa z jakiego został wykonany, rodzaju                 i składzie płynu konserwującego i RW (Zamawiający dopuszcza informację o składzie płynów na etykiecie w języku angielskim lub łacińskim),
- numer serii i typ pojemnika w postaci alfanumerycznej i kodu kreskowego,

Zamawiający dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z normą i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dołączenia instrukcji w języku polskim, wyjaśniającej znaczenie piktogramów.

	19.
	Na dolnej krawędzi pojemnika pustego na osocze i pojemnika na KKCz/RW, centralnie powinno znajdować się podłużne nacięcie materiału pojemnika umożliwiające zawieszanie pojemników na haczykach zestawów transfuzyjnych. Dodatkowo wzdłuż krawędzi bocznych tych pojemników powinny znajdować się po dwa podłużne nacięcia materiału pojemnika w równych odległościach, służące do przewlekania drenów z pilotkami. 

	20.
	Na górnej krawędzi pojemnika głównego, symetrycznie po dwóch stronach komina ujścia drenu łączącego pojemnik główny z pustym pojemnikiem na osocze powinny znajdować się dwa otwory umożliwiające zawieszenie pojemnika na haczykach prasy automatycznej.

	21.
	Pojemniki puste na osocze i pojemnik na KKCz (z roztworem wzbogacającym) muszą posiadać po 2 porty zabezpieczone membraną od wewnątrz oraz odpowiednią ochronę z zewnątrz zapewniającą jałowość, umożliwiające podłączenie stosowanych w Polsce przyrządów do przetaczania składników krwi.

	22.
	Każdy zestaw powinien być umieszczony w indywidualnym przezroczystym opakowaniu zewnętrznym zapewniającym szczelność, sterylność, dobrą odporność na uszkodzenia mechaniczne        i czynniki atmosferyczne z oznaczoną datą ważności i nr serii LOT. Zamawiający dopuszcza aby data ważności i numer LOT znajdowały się na etykiecie pojemnika macierzystego zestawu oraz na opakowaniu zbiorczym (kartonie) przy przezroczystym opakowaniu jednostkowym zestawu pojemników pozwalającym na wizualną ocenę jego zawartości bez konieczności jego otwierania. Dopuszcza się dodatkowe pakowanie opakowań indywidualnych po kilka sztuk, jednak takie dodatkowe opakowanie zabezpieczające musi być przezroczyste, umożliwiające wizualną kontrolę pojemników przed rozpakowaniem. 

	23.
	Opakowanie (karton) transportowe powinno:

- nie ulegać łatwo zgnieceniom,

- zawierać informacje w języku polskim: nazwa producenta, nazwa i rodzaj pojemników, ilość sztuk       w opakowaniu, numer serii, kod REF, datę ważności, warunki przechowywania.

Zamawiający dopuszcza informacje w postaci piktogramów zgodnych z normą i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dołączenia instrukcji w języku polskim, wyjaśniającej znaczenie piktogramów.

	24.
	Pojemniki, płyn konserwujący i płyn wzbogacający muszą spełniać wymogi aktualnej wersji Farmakopei Europejskiej.

	25. 
	Termin ważności pojemników – minimum 12 miesięcy od daty dostawy do Zamawiającego.



	26
	Pojemnik macierzysty u wyjścia drenu prowadzącego do górnego pojemnika transferowego pustego                            i pojemnik dolny na KKCz u wyjścia drenu łączącego go z pojemnikiem głównym, winny mieć kominy z membraną umożliwiającą automatyczne otwieranie w czasie preparatyki na posiadanych przez Zamawiającego prasach Compomat G5, wyposażonych w „otwieracze” kaniul typu Compoflow.




