Oznaczenie sprawy RCKiK/18/10/2025

Zalacznik nr 1

Szczegolowy opis przedmiotu zamowienia — obowiazki Wykonawcy

I. Przedmiot zamowienia:

Dostawa pojemnikow transferowych do skladnikow krwi o pojemnosciach
150 ml i 300 ml do RCKiK w Kaliszu

II. Wymagania dotyczace przedmiotu zamowienia:
A. Pojemniki o poj. 150 ml

1.
2.
3.

4.

11.

12.
13.
14.

15.

16.
17.

18.

Pojemnik do preparatyki i przechowywania sktadnikow krwi o pojemnosci 150 ml
Pojemnik pusty, jatlowy, nie zawierajacy pirogenow;

Pojemnik wykonany z przezroczystego tworzywa sztucznego zgodny z wymaganiami
Farmakopei Europejskiej;

Pojemnik wykonany z tworzywa przezroczystego umozliwiajacego kontrolg wizualng
sktadnika

Pojemnik posiadajacy dren numerowany w minimum 2 miejscach umozliwiajacy
identyfikacj¢ drenu po oderwaniu od pojemnika; wykonany z PCV umozliwiajacy
preparatyke wtdrng przy uzyciu zgrzewarek dielektrycznych oraz zgrzewarek do
jalowego laczenia drendw ;

Srednica drenéw przy pojemniku powinna zapewnié¢ wzajemna kompatybilnosé
drendw réznych pojemnikow 1 umozliwiac ich potaczenie w systemie otwartym i
zamknigtym przy uzyciu zgrzewarki do jalowego taczenia drenow

Pojemniki posiadajace dwa jatowe porty zabezpieczone membrang dedykowane do
podtaczenia zestawu do transfuzji

Pojemnik 150ml powinien mie¢ wymiary umozliwiajace naklejenie etykiety gtownej o
wymiarach 101,6 x 101,6 mm

pojemnik wyposazony w dren o dlugo$ci minimum 40 cm

. Pojemnik oznakowany etykieta macierzysta zawierajaca piktogramy kod kreskowe

oraz informacje o obj. nr LOT REF data produkcji data waznosci CE
Przechowywanie zestawow pojemnikow w suchym i wentylowanym miejscu w
warunkach temperatury w zakresie od 0°C do 25°C

Pojemniki fabrycznie nowe, pochodzace z biezacej produkeji;

Termin waznos$ci minimum 12 miesiecy od daty dostawy Zamawiajacego
Pojemniki muszg posiada¢ certyfikaty dopuszczajace stosowanie na terenie Unii
Europejskiej oraz znak CE;

Pojemniki pakowane w opakowania jednostkowe;

Dla kazdej serii pojemnikéw wymagany certyfikat jakosci;

Oferowane pojemniki musza by¢ wprowadzone do obrotu na rynku polskim zgodnie z
ustawg z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 poz. 974 z
pozn. zm.)

Badania jako$ciowe w oparciu o Farmakope¢ Europejskg monografia

B. Pojemniki o poj. 300 ml

1.
2.

Pojemnik do preparatyki i przechowywania sktadnikéw krwi o pojemnosci 300 ml
Pojemnik pusty, jatowy, nie zawierajacy pirogenow;
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3. Pojemnik wykonany z przezroczystego tworzywa sztucznego zgodny z wymaganiami
Farmakopei Europejskiej;

4. Pojemnik wykonany z tworzywa przezroczystego umozliwiajacego kontrolg wizualng
sktadnika

5. Pojemnik posiadajacy dren numerowany w minimum 2 miejscach umozliwiajacy
identyfikacj¢ drenu po oderwaniu od pojemnika; wykonany z PCV umozliwiajacy
preparatyke wtorng przy uzyciu zgrzewarek dielektrycznych oraz zgrzewarek do
jalowego taczenia drendw ;

6. Srednica drenéw przy pojemniku powinna zapewni¢ wzajemna kompatybilno$é
drenow réznych pojemnikéw i1 umozliwiac ich potaczenie w systemie otwartym i
zamknigtym przy uzyciu zgrzewarki do jatowego taczenia drenéw

7. Pojemniki posiadajace dwa jatowe porty zabezpieczone membrang dedykowane do
podtaczenia zestawu do transfuzji

8. Pojemnik 300ml powinien mie¢ wymiary umozliwiajgce naklejenie etykiety gtdéwnej o
wymiarach 101,6 x 101,6 mm

9. pojemnik wyposazony w dren o dtugo$ci minimum 40 cm

10. Pojemnik oznakowany etykieta macierzysta zawierajacg piktogramy kod kreskowe
oraz informacje o obj. nr LOT REF data produkcji data waznosci CE

11. Przechowywanie zestawow pojemnikéw w suchym i wentylowanym miejscu w
warunkach temperatury w zakresie od 0°C do 25°C

12. Pojemniki fabrycznie nowe, pochodzace z biezacej produkcji;

13. Termin waznosci minimum 12 miesiecy od daty dostawy Zamawiajacego

14. Pojemniki muszg posiada¢ certyfikaty dopuszczajace stosowanie na terenie Unii
Europejskiej oraz znak CE;

15. Pojemniki pakowane w opakowania jednostkowe;

16. Dla kazdej serii pojemnikow wymagany certyfikat jakosci;

17. Oferowane pojemniki musza by¢ wprowadzone do obrotu na rynku polskim zgodnie z
ustawg z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 poz. 974 z
pozn. zm.)

18. Badania jakos$ciowe w oparciu o Farmakope¢ Europejska monografia

I11. Pozostale wymagania dotyczace przedmiotu zaméwienia:
1) sukcesywna dostawa pojemnikow transferowych do skladnikow krwi o
pojemnosciach 150 ml w ilosci 500 szt. oraz o pojemnosci 300 ml w ilosci 2000 szt.
w okresie 18 miesiecy od podpisania umowy
2) termin dostawy — do 5 dni roboczych liczac od dnia ztozenia zlecenia

IVV. Wymagane dokumenty dotyczace przedmiotu zamoéwienia do zlozenia wraz z oferta:

1) dokumenty potwierdzajagce dopuszczenie wyrobu medycznego do obrotu i1 uzywania na
terytorium RP:

- deklaracja zgodnos$ci z wymogami dyrektyw Unii Europejskiej — znak CE,

- zgloszenie albo powiadomienie, o ktorym mowa w ustawie z dnia 7 kwietnia 2022r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974) do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

2) specyfikacja techniczna oferowanych produktéw potwierdzajgca spelnianie wymagan
Zamawiajacego

Wszystkie dokumenty w jezyku polskim lub z tlumaczeniem na jezyk polski



