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Załącznik nr 2a

	OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA 
Filtry laboratoryjne do KKCz

	
	TAK
	NIE

	1. 
	Filtry powinny być filtrami laboratoryjnymi do usuwania leukocytów 
i mikroagregatów z jednej jednostki KKCz (otrzymanej z 450±10% krwi pełnej);
	
	

	2. 
	Filtry antyleukocytarne powinny dawać możliwość skutecznego usuwania leukocytów z koncentratu krwinek czerwonych o temperaturze  +20 - +24 0C i od +2 - +6 0C. Otrzymany składnik powinien zawierać mniej niż 1x106 leukocytów.
	
	

	3. 
	Filtry powinny być sterylne i apirogenne. Filtry muszą być sterylizowane radiacyjnie.
	
	

	4. 
	Minimalny termin ważności do użycia po otwarciu opakowania do 10 dni.
	
	

	5. 
	Minimalny termin ważności po otrzymaniu dostawy do magazynu zamawiającego - 2 lata.
	
	

	6. 
	Pojemnik transferowy o pojemności 400-600ml, do przechowywania przefiltrowanego KKCz powinien być wykonany z PVC. PVC musi być zgodny 
z wymaganiami Farmakopei Europejskiej.
	
	

	7. 
	Częścią integralną w zestawie powinien być by-pass w celu odpowietrzenia składnika po przefiltrowaniu.
	
	

	8. 
	Zestaw do filtrowania powinien posiadać co najmniej trzy plastikowe zaciski : jeden na drenie przed filtrem, drugi na drenie za filtrem, trzeci na drenie by-pass.
	
	

	9. 
	Na etykiecie pojemnika transferowego powinny być następujące informacje (wymagania minimalne) : numer serii i kod produktu (zgodny z systemem ISBT 128), informacja o tworzywie, z którego wykonany jest pojemnik, nazwę producenta i dystrybutora, miejsce na wpisanie daty pobrania, numeru donacji, grupy krwi i terminu ważności.
	
	

	10. 
	Oferent przystępujący do przetargu powinien przedstawić referencje na 200 sprzedanych filtrów.
	
	

	11. 
	Oferent powinien przysłać 5 sztuk filtrów do przetestowania.
	
	

	12. 
	Filtry muszą posiadać instrukcję w języku polskim 
	
	

	13. 
	Filtry muszą posiadać certyfikaty dopuszczające stosowanie na terenie Unii Europejskiej.
	
	


Prawdziwość powyższych danych potwierdzam własnoręcznym podpisem, świadom odpowiedzialności karnej z art. 233 § 1 K.K.
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