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Zalacznik nr 1

Opis przedmiotu zamowienia

1. Zestaw musi by¢ sterylny, apirogenny, przeznaczonych do jednorazowego uzytku, ozna-
czony znakiem CE, z tworzywa sztucznego dostosowanego do funkcji, niezawierajacego
lateksu. W opakowaniu jednostkowym nie moze znajdowacé sie plyn pozostaly po steryli-
zacji.

2. Zestaw powinien zawiera¢: pojemnik o pojemnosci 600ml stuzacy do poboru na skrzep
450ml krwi pelnej wykorzystywanej do pozyskiwania surowicy, dwa pojemniki puste o
pojemnosci 600ml oraz dodatkowy pojemnik do pobierania prébek krwi.

Pojemniki o wymiarach (parametry graniczne maksymalne, liczone od zgrzewu do
zgrzewu, ograniczajace wnetrze pojemnika): dtugos¢ — 18cm, szerokos¢ — 12,5cm.
Przeznaczenie: pobieranie krwi pelnej wykorzystywanej do pozyskiwania surowicy.

Igta: cienkoScienna, z ostong gwarantujaca jalowosé zestawu, rozmiar 16G, dlugosé od
nasady (miejsce trzymania) do konca igly nie mniej niz 45mm, uniemozliwiajaca wycina-
nie skory i zatykanie igly, silikonowana. Polaczenie igly z drenem powinno by¢ splasz-
czone aby ulatwi¢ manipulowanie igla podczas wkluwania. Na drenie czerpalnym ma sie
znajdowac ostona do nasuniecia na igle, luzno przesuwajgca sie po drenie, aby nie do-
chodzilo do wypychania krwi po zakonczeniu zabiegu. Ostona ma zabezpieczy¢ przed
przypadkowym zakluciem osoby pobierajace;j.

S. Dren czerpalny: dlugosé 114-155cm (od pojemnika do nasady igly), zabezpieczony klip-
sem lub kaniula. Grubosé¢ drenu ma umozliwia¢ wykorzystanie urzadzen typu: wagomie-
szarka, zgrzewarka drenow, roller. Dreny laczace pojemniki zestawu dostosowane do ste-
rylnych potaczen technikami TSCD i COMPODOCK.

6. Etykiety macierzyste na pojemnikach pojedynczego zestawu maja zawiera¢ nastepujace
informacje stowne w jezyku polskim: opis pojemnikéw — przeznaczenie, rodzaj tworzywa,
sklad plynéw zgodny z przepisami Farmakopei Europejskiej (, dane producenta, numer
LOT i REF w postaci alfanumerycznej i kodéow kreskowych w standardzie ISBT 128 (dtu-
go$¢ kodu maksymalnie 20 znakéw), wskazowki dotyczace stosowania. Zamawiajacy za-
akceptuje pojemniki w ktorych sktad pltynow jest zgodny z Farmakopea Europejska i po-
dany jest w jezyku angielskim. Zamawiajacy dopuszcza stosowanie piktograméw zamiast
niektorych informacji stownych pod warunkiem dolaczenia instrukcji w jezyku polskim,
gdzie wyjasnione jest znaczenie piktogramow. Etykiety musza by¢ niezdeformowane, od-
porne na wirowanie (nie mogg ulega¢ odksztalceniom), temperature przechowywania, wil-
go¢, niemozliwe do odklejenia.

Temperatura przechowywania 0°C-250C.
Karton transportowy powinien:

— nie ulegac latwo zgnieceniom,
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— zawiera¢ nie wiecej niz 32 zestawdéw pakowanych indywidualnie lub po dwa w folie
przezroczysta,
— zestawy moga by¢ oprécz opakowania indywidualnego zapakowane zbiorczo,
— zawierac opis z informacjami w jezyku polskim: nazwa producenta, ilos¢ sztuk w opa-
kowaniu, numer LOT, kod REF, data waznosci, warunki przechowywania i inne wyma-
gania producenta.
—w kazdym kartonie powinna znajdowac sie czytelna instrukcja postepowania w jezyku
polskim, zawierajaca opis pojemnikéw, sktad zestawu, zasady stosowania.
Opakowanie zbiorcze — wewnetrzne, o ile nie jest przezroczyste, powinno mieé¢ opis z in-
formacjami w jezyku polskim: rodzaj pojemnika, plyny, numer LOT, data waznosci, wa-
runki przechowywania i czas przechowywania zestawu po wyjeciu z opakowania zbior-
czego i indywidualnego.
Do kazdej dostawy ma by¢ dotaczony certyfikat jakosci dotyczacy kazdej serii.
W jednej dostawie wymagane jest 1 do 2 serii, po uplywie nie mniej niz 3 miesiecy od daty
produkcji, o terminie waznos$ci nie krétszym niz 12 miesiecy od daty dostawy.
W celu potwierdzenia spelnienia przez oferowane produkty wymagan okreslonych przez
Zamawiajacego, Wykonawca ktérego oferta zostanie najwyzej oceniona zobowiazany be-
dzie wylacznie na wezwanie Zamawiajacego do dostarczenia do siedziby zamawiajacego
probki 10 sztuk zestawow, wraz z ulotka informacyjna w jezyku polskim identyczna jak
stosowana w dostawie.
Oferowane pojemniki musza by¢é wprowadzone do obrotu na rynku polskim zgodnie z
ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 poz. 186 z p6zn.
zm.).
Oferowane pojemniki musza by¢ oznakowane znakiem CE zgodnie z obowigzujacymi w
tym zakresie przepisami.
Badania jakosciowe w oparciu o Farmakopee Europejska monografia 30203 wersja aktu-
alnie obowigzujaca lub réwnowazne, walidowane metody.

Dostawy pojemnikow wylacznie na paletach plastikowych, podlegajacych zwrotowi.



