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WARUNKI GRANICZNE
dla zamknietego, préznioweqo systemu pobierania krwi
wraz z dzierzawg aparatu do oznaczania OB

Lp = . . . . Odpowiedz

arametry graniczne dotyczace systemu pobierania krwi TAK | NIE
1. 2, 3.
|. | Technika pobierania — system prézniowy, proznia kalibrowana na etapie produkcii
2. | Wysoka jako$¢ systemu potwierdzona certyfikatem 1SO 9001
3. | System posiada deklaracje zgodno$ci CE, a informacja o tym jest umieszczona na kazdym

pojedynczym elemencie systemu.

4. | Elementy systemu wykonane z tworzywa sztucznego, z wyjatkiem probédwek do OB (szklane)

a. | Standardowy rozmiar probowek : 13x75,13x100,16x100 mm; nie dotyczy probéwek do OB

B. | Probowki do badan koagulologicznych z ograniczong przestrzenig martwg ponizej 1 ml
(wypetnienie minimum 80-90% catkowitej pojemnosci probdwki)

7. | Mozliwo$¢ powtdrnego uzycia probdwek bez utraty prozni - korki w probéwkach utrzymujg préznie i
zapewniajg mozliwos¢ ,dobrania” krwi przy kolejnym przekiuciu

8. | Zamknigcie probowek umozliwiajace ich wielokrotne zamykanie i otwieranie.

§. | Czas krzepnigcia krwi w probowkach z napylonym aktywatorem krzepniecia nie dtuzszy niz
1 godzina, a w probdwkach z trombing — 5 min.

I0. | Termin wazno$ci dla igiet i probdwek nie krotszy niz 12 miesigcy od daty dostarczenia;
wyjatek probdwki do koagulologii —termin waznosci nie krétszy 5 miesiecy od daty dostarczenia

II. | Dla zapewnienia kompatybilno$ci wszystkie elementy systemu pochodza od jednego producenta

[2. | System fatwy do utylizacji i bezpieczny dla Srodowiska naturalnego — ISO 14001 dotyczace
zgodnosci ze Srodowiskiem naturalnym

13. | Bezpieczenstwo pracy {j. zabezpieczenie przed kontaktem z krwig i efektem aerozolu dzigki
specjalnej konstrukcji wklestego, gumowego korka, umieszczonego gteboko w plastikowej ostonie;
nie dotyczy probowek do OB

14, | Numer serii i data wazno$ci podane na opakowaniu jednostkowym lub na indywidualnej etykiecie
(dotyczy elementdw wymagajgcych podania daty waznosci)

[3 | Sposob pakowania probdwek umozliwiajacy przechowywanie ich w pozyciji pionowej lub
rozwigzanie rbwnowazne - pod warunkiem, Ze nie pogorszy ono funkcjonalno$ci produktu.

|6 | Opakowanie probéwek nie wigksze niz 100 szt.

I7. | Oznaczenie sterylno$ci na opakowaniu jednostkowym lub na indywidualnej etykiecie, w przypadku
elementdw systemu, ktérych prawidtowe uzycie prowadzi do kontaktu z krwig pacjenta lub moze
wystapic przeptyw wsteczny

I8. | Wykonawca przeprowadzi u Zamawiajacego praktyczne, bezptatne szkolenia catego personelu
zajmujgcego sie pobieraniem i przygotowaniem probek do badan, w czasie 4 tygodni od dnia
podpisania umowy.

19. | Wykonawca 1 x 1,5 roku przeprowadzi audyt medyczny obejmujacy kontrole jako$ci fazy przed-

laboratoryjnej w oddziatach szpitala oraz w laboratorium (w celu poprawy jako$ci ww. procesu), a
wyniki audytu przedstawi w formie protokotu oceny uwzgledniajacej identyfikacje btedow,
propozycie ich eliminacji oraz wprowadzenia optymalnych rozwigzan dla cato$ci procesu.




20. | Wykonawca na czas trwania umowy zobowigzuje sie wg ustalonych zasad dzierzawy dostarczy¢
aparat do automatycznego pomiaru OB., kompatybilny z oferowanymi probéwkami do pomiaru OB
oraz wirbwke do probowek z heparyng litowa, wyposazonych w mechaniczny separator osocza.

21. | Wykonawca na czas trwania umowy dokonuje bezptatnych przegladoéw dzierzawionego sprzetu
oraz napraw, powstatych bez winy uzytkownika

Nie spetienie ktoregokolwiek z wyzej wymaganych parametrow spowoduje odrzucenie oferty.

(miejscowosc) (Data) (Imie i nazwisko oraz podpis osoby/ oséb wpisanych
w rejestrach , uprawnionych do zaciggania zobowigzan
w imieniu oferenta)




