Priloha €. 6 sutaznych podkladov

Hodnotenie splnenia poZiadaviek na vlastnosti predmetu zakazky

Verejny obstaravatel’/Kupujuci:

Narodna transfuzna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 833 14 Bratislava

Predmet zakazky:

Vaky na odber a spracovanie celej krvi a prendjom pristrojov na automatickt separaciu krvnych zloziek.

Postup verejného obstardvania:

zadavanie nadlimitnej zdkazky postupom verejnej sut'aze

Obsah

Hodnotenie splnenia pozidadviek na vlastnosti poloZiek ¢. 1 az €. 5
Hodnotenie spinenia poziadaviek na viastnosti — kompatibilita s pristrojovym vybavenim spracovatelskych centier NTS SR
Hodnotenie splnenia poZiadaviek na vlastnosti polozky €. 6 PRISTROJ (lis) na automaticku separaciu krvnych zloziek
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Priloha €. 6 sutaznych podkladov

Hodnotenie splnenia poZiadaviek na vlastnosti predmetu zakazky

Verejny obstaravatel’/Kupujuci:

Narodna transfuzna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 833 14 Bratislava

Predmet zakazky:

Vaky na odber a spracovanie celej krvi a prendjom pristrojov na automatickt separaciu krvnych zloziek.

Postup verejného obstardvania:

zadavanie nadlimitnej zdkazky postupom verejnej sut'aze

Hodnotenie splnenia poZidadviek na vlastnosti poloziek ¢. 1 az €. 5

1: STVORVAK s in line filtrom na 2: STVORVAK s hornou a dolnou 3: SUPRAVA na heTER 5: FILTER na deleukotizéciu
erytrocyty s hornou a dolnou vypustou vypustou poolovanie erytrocytov trombocytov
- s . . Suprava so zaradenym
Odberovy Stvorvak s in line filtrom pre - Sdprava so zaradenym .
deleukotizciu erytrocytového deertgvy ?rté%wak; :ornnc:uvi qncilnou filtrom na poolovanie Suprava so zaradenym tﬁrltrrc;rt\; na deleukotizaciu
koncentratu s hornou a dolnou vyptui ou( d)bs onzervacnyn 450 minimélne 5 buffy-coatov filtrom na deleukotizaciu 0 " ocytgv 550b
vypustou (T&B), s konzervaénym rozlokom na odber a spracovanie na pripravu poolovanych erytrocytov uzatvorenym uzatvorenym Sposobom
. ml celej krvi a resuspenznym roztokom . . A (za pouzitia
roztokom na odber a spracovanie 450 (napr. SAG-M) na pripravu deleukotizovanych sposobom. zatavovacieho A-16.1.4 SP (opisy alebo prospekty)
1. ml celej krvi a resuspenznym roztokom | 2. transfhzn oh lickov: 3. trombocytov z celej krvi 4. Suprava je 5. sariadenia na steriiné o A-16.1.4 (vzorky)
(napr. SAG-M) na pripravu transfiznych ervirocvt ybez bu W-coatu uzatvorenym spdsobom uréena na pripravu spoje). Stprava je o Y
liekov: reZuserzl dované (za pouzitia transflznych liekov v U é né na prl'prajvu
erytrocyty deleukotizované plazma Cerstvo z}nrazené 2 cele knvi zatavovacieho spracovatel'skych transfuznych liekov
resuspendované, trombocyty ’ zariadenia na sterilné centrach NTS SR. spracovatelskjch
plazma Cerstvo zmrazena z celej krvi. ' spoje). centrach NTS SR
Vaky na odber a spracovanie celej krvi Vaky na odber a spracovanie celej krvi
na vyrobu transfiznych liekov musia na vyrobu transfiznych liekov musia
1.1 | byt plne kompatibilné s ponikanym 2.1 | byt pine kompatibilné s pontkanym C-4.5 SP (testovanie)
pristrojom (lisom) na automaticku pristrojom (lisom) na automaticku
separaciu krvnych zloZiek. separaciu krvnych zloZiek.
Stiprava na poolovanie Slprava so zaradenym
pqolovam setna , filtrom na deleukotizaciu
pripravu poolovanych trombocytov
N . S . - deleukotizovanych PoZaduije sa, aby bola . N
aky na odber a spracovanie celej krvi Vaky na odber a spracovanie celej krvi trombocytov z celej ki sdprava so zaradenym uzatvorenym spdsobom,
na vyrobu transfiznych liekov musia na vyrobu transfiznych liekov musia musi byt plne filtrom na deleukotizaciu musi byt pine
byt priich pouZzivani plne kompatibilné byt priich pouzivani pine kompatibilné kompaﬁbilné s erytrocytov plne kompatibilna s
sV sU(;asrjosti inétaloyanym sV sUéasr}osti inétaloyanym pristrojovym vybavenim kompatibiln s prist'rpjovy"/m vybavenim
e oo || g || Pty o e ||
vahami, zatavovacimi zariadeniami na vahami, zatavovacimi zariadeniami na spracovatelskjch pouzivanym v centrach NTS SR C-4.5 SP (testovanie), v nadvaznosti na Tabulku
zatavov’anie hadiiek, velkoobjemovymi zataVO\)anie hadiiek, velkoobjemovymi centréch NTS SR spracovatefskjch (zatavovacimi Hocinotenie splnenia ;Y)oiiadaviek na vlastnosti —
12 centrifigami zataVO\;acimi zariadeniami 22 centrifugami zataVO\;acimi 31 | (zatavovacimi 41 | centrach NTS SR 51 zariadeniami na zatavovanie kompatibilita s pristrojovym vybavenim
RN . I . o o . zariadeniami na (zatavovacimi L f
na sterilné spoje, zariadeniami na zariadeniami na sterilné spoje, satavovanie hadiciek zariadeniami na hadiciek, spracovatel'skych centier NTS SR
Sokové zmrazovanie plazmy a zariadeniami na Sokové zmrazovanie velkoobiemovymi ’ zatavovanie hadiciek) velkoobjemovymi
mraziacimi zariadeniami na uskladnenie plazmy a mraziacimi zariadeniami na centrifi gJ;ami ay Ich pouzivanie ‘ centrifugami a
transflznych liekov). Ich pouzivanie uskladnenie transfuznych liekov). Ich satavovacimi nemmd sposobit potrebu zatavovacimi
nema sposobit pptreb_u dodgtocnych pouzivanie nema sposobit pot,rebul sariadeniami na steriiné dodatoénych nakladov zarlgdenlaml nevxlsterlllne
nakladov na zakupenie novych dodato¢nych nakladov na zakupenie spoje). Ich pouzivanie na zakipenie novych spoje). Ich pouzivanie
pristrojov. novych pristrojov. RSN L nema spdsobit’ potrebu
nema sposobit potrebu pristrojov. dodatoénych nakladov
dodatoénych nakladov na zakipenie nowch
na zakUpenie novych istroi P v
pristrojov. pristrojov.
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Priloha €. 6 sutaznych podkladov

Hodnotenie splnenia poZiadaviek na vlastnosti predmetu zakazky

Verejny obstaravatel’/Kupujuci:

Narodna transfuzna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 833 14 Bratislava

Predmet zakazky:

Vaky na odber a spracovanie celej krvi a prendjom pristrojov na automatickt separaciu krvnych zloziek.

Postup verejného obstardvania:

zadavanie nadlimitnej zdkazky postupom verejnej sut'aze

Vaky na odber a spracovanie celej krvi
na vyrobu transfliznych liekov musia v
spojeni s pontkanym pristrojom (lisom)
na automaticku separaciu krvnych
ZloZiek umozniovat pine
automatizované spracovanie a
separaciu krvnych zloZiek z odobranej
krvi, tak ako je poZadované v bode 6.3.

Vaky na odber a spracovanie celej krvi
na vyrobu transfiznych liekov musia v
spojeni s pontkanym pristrojom (lisom)
na automaticku separaciu krvnych
zloZiek umozniovat pine
automatizované spracovanie a
separaciu krvnych zloziek z odobranej
krvi, tak ako je poZadované v bode 6.3.

A-16.1.4 SP (opis alebo prospekty)
a
C-4.5 SP (testovanie)

Krytie hrotu ihly musi umoznit
jednoduchu detekciu jeho predo$lého
odstranenia z hrotu ihly, tzv. ,tamper-
evident prevedenie (indikatorom mézu
byt napr. zvar a pod.). Zaroven nesmie
byt mozné krytie hrotu ihly opatovne
nasadit na ihlu takym spdsobom, ze by
nebolo jednoznacné jeho
predchadzajlce odstranenie z hrotu
ihly.

24

Krytie hrotu ihly musi umoznit
jednoduchu detekciu jeho predo$lého
odstranenia z hrotu ihly, tzv. ,tamper-
evident prevedenie (indikatorom mézu
byt napr. zvar a pod.). Zaroven nesmie
byt mozné krytie hrotu ihly opatovne
nasadit na ihlu takym spdsobom, ze by
nebolo jednoznacné jeho
predchadzajlce odstranenie z hrotu
ihly.

A-16.1.4 SP (opisy alebo prospekty)
A-16.1.4 (vzorky)

Ochranny kryt pouZitej ihly -
poodberova prevencia zdravotnickeho
personalu pred poranenim. Po pouZziti
ochranného krytu pouzitej ihly musi byt
odberova ihla Uplne prekryta a
ochranny kryt umiestneny na ihle musi
byt zablokovany tak, aby nemohlo dojst
k opétovnému vysunutiu odberovej ihly.

2.5

Ochranny kryt pouZitej ihly -
poodberova prevencia zdravotnickeho
personalu pred poranenim. Po pouziti
ochranného krytu pouzitej ihly musi byt
odberova ihla Uplne prekryta a
ochranny kryt umiestneny na ihle musi

byt zablokovany tak, aby nemohlo dojst

k opétovnému vysunutiu odberovej ihly.

A-16.1.4 SP (opisy alebo prospekty)
A-16.1.4 (vzorky)

Systém na odber vzorky krvi pomocou
uzavretého odberového systému pre
pouzitie s vakuovymi odberovymi
skumavkami, ktory pozostéva z
odberového portu s uzaverom a vaku
na odber vzorky krvi. Odberovy port s
uzaverom a vak na odber vzorky krvi
musia byt integrované do jedného
celku. Systém musi umoZziovat
zafixovanie pouzitej odberovej ihly s
ochrannym krytom v odberovom porte.

26

Systém na odber vzorky krvi pomocou
uzavretého odberového systému pre
pouzitie s vakuovymi odberovymi
skumavkami, pozostavajuci z
odberového portu s uzverom a vaku
na odber vzorky krvi. Odberovy port s
uzaverom a vak na odber vzorky krvi
musia byt integrované do jedného
celku. Systém musi umozfiovat
zafixovanie pouzitej odberovej ihly s
ochrannym krytom v odberovom porte.

A-16.1.4 SP (opisy alebo prospekty)
A-16.1.4 (vzorky)

DiZka odberovej hadi¢ky musi byt
minimalne 100 cm. Dizkou odberove;
hadicky sa rozumie vzdialenost od
konca Uchopovej ¢asti odberovej ihly po
primamy odberovy vak.

2.7

Dizka odberovej hadicky musi byt
minimalne 100 cm. Dizkou odberove;
hadicky sa rozumie vzdialenost od
konca Uchopovej ¢asti odberovej ihly po
primarmy odberovy vak.

A-16.1.4 SP (opisy alebo prospekty)
A-16.1.4 (vzorky)

DiZka hadicky k vaku s plazmou musi
byt minimalne 40 cm. Dizkou hadicky
k vaku sa rozumie vzdialenost od
odberového vaku po vak s plazmou.

Dizka hadicky k vaku s plazmou musi
byt minimaine 40 cm. Dizkou hadicky
k vaku sa rozumie vzdialenost od
odberového vaku po vak s plazmou.

A-16.1.4 SP (opisy alebo prospekty)
A-16.1.4 (vzorky)
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Priloha €. 6 sutaznych podkladov

Hodnotenie splnenia poZiadaviek na vlastnosti predmetu zakazky

Verejny obstaravatel’/Kupujuci:

Narodna transfuzna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 833 14 Bratislava

Predmet zakazky:

Vaky na odber a spracovanie celej krvi a prendjom pristrojov na automatickt separaciu krvnych zloziek.

Postup verejného obstardvania:

zadavanie nadlimitnej zdkazky postupom verejnej sut'aze

Satelitny vak na uskladnenie plazmy

Satelitny vak na uskladnenie plazmy

A-16.1.4 SP (opisy alebo prospekty)

1.9 | musi mat objem minimalne 600 ml a 2.9 | musi mat objem minimalne 600 ml a A-16.1.4 (vzorky)
Sirku maximéalne 13,50 cm. Sirku maximéalne 13,50 cm. o y
) Uginnost leukocytameho gﬁlﬁgfst;meho Uginnost leukocytarmeho
Ucinnost leukocytarneho filtra musi byt filtra musi byt tak4, aby yiameno filtra musi byt taka, aby
. . o filtra musi byt taka, aby e .
taka, aby obsah rezidualnych obsah rezidualnych S obsah rezidualnych A-16.1.4 SP (opisy alebo prospekty)
1.10 o . 32 - 4.2 | obsah rezidualnych 52 - : p o L
leukocytov po filtracii bol menej ako 1 x leukocytov po filtracii bol - leukocytov po filtracii bol E- 1.1.2 (Priloha €. 1 zmluvy=Priloha ¢. 3 SP)
L . leukocytov po filtracii bol ;
106 na transfiznu jednotku. menej ako 1 x 108 na . menej ako 1 x 106 na
AN menej ako 1 x 106 na AN
transfiznu jednotku. A transfiznu jednotku.
transfliznu jednotku.
. . . Leukocytarmy filter Leukocytamy filter
Leukocytamy filter vratane jeho obalu . . . . : ] .
A . vratane jeho obalu musi vratane jeho obalu musi A-16.1.4 SP (opisy alebo prospekty)
111 mgf;r?ayltz makkého (ohybného) 33 | byt z méikkého 53 | byt 2 méikkeho A-16.1.4 (vzorky)
) (ohybného) materialu. (ohybného) materialu
Satelitné vaky na uskladnenie Satelitné vaky na uskladnenie
erytrocytov a plazmy musia mat na erytrocytov a plazmy musia mat na
oboch pozdlznych stranach integrované oboch pozdlznych stranach integrované } .
1.12 | otvory (uska), sliZiace na zasunutie 2.10 | otvory (uka), sliziace na zasunutie re SAz%Ogliy(sl;?E [)Jrospekty)
tych segmentov hadicky vaku, ktoré st tych segmentov hadicky vaku, ktoré st o y
ur€ené na kontrolné vzorky a skusky uréené na kontrolné vzorky a skusky
kompatibility. kompatibility.
Krity trar]sfu;nych portov satghtnych Kryty trar]sfu;nych portov satghtnych A-16.1.4 (opis alebo prospekty)
143 |vakov urcenth na skladpvame N 211 vakov urcenth na sklaqovame N A-16.1.4 (vzorky)
’ transfliznych liekov musia umoznit ich : transfliznych liekov musia umoznit ich E-1.1.2 (Priloha & 1 .zmluv =Priloha €. 3 SP)
jednoduché a bezpeéné odstranenie. jednoduché a bezpecné odstranenie. o ’ y )
Vak s resuspenznym roztokom SAG-M Vak s resuspenznym roztokom SAG-M
S p . R ] . A-16.1.4 SP (vzorky)
1.14 | musi byt pred spracovanim uzatvoreny |2.12 | musi byt pred spracovanim uzatvoreny . N o N
. . E- 1.1.2 (Priloha €. 1 zmluvy=Priloha ¢. 3 SP)
uzaverom. uzaverom.
Na vSetkych vakoch N.a 'valfu, ktgry e N.a 'valfu, ktgry e
- - . . sticastou slpravy na sticastou slpravy na
Na primamom odberovom vaku a na Na primarnom odberovom vaku a na supravy na poolovanie deleukotizaciu deleukotizaciu
vetkych satelitnych vakoch musia byt vetkych satelitnych vakoch musia byt musi byt vyrobcom erytrocytov, musi byt trombocytov, musi byt A-16.1.4 SP (vzorky)
1.15 | vyrobcom umiestnené etikety s textom v | 2.13 | vyrobcom umiestnené etikety s textom | 3.4 | umiestnena etiketa s 43 rytrocytov, m , 54 , s W , L - Y .
. ; vyrobcom umiestnend vyrobcom umiestnend E- 1.1.2 (Priloha €. 1 zmluvy=Priloha ¢. 3 SP)
slovenskom jazyku a/alebo so v slovenskom jazyku a/alebo so textom v slovenskom : h
. . . etiketa s textom v etiketa s textom v
symbolmi. symbolmi. jazyku a/alebo so | kom iazvk | kom iazvk
symbolmi. slovenskom jazyku slovenskom jazyku
alalebo so symbolmi. alalebo so symbolmi.
Popis na etikete vaku Popis na etikete vaku Popis na etikete vaku
musi spliiat normu STN musi spliiat normu STN musi spliiat normu STN
Popis na etikete kazdého vaku musi Popis na etikete kazdého vaku musi EN ISO 3826-2 Plastové EN ISO 3826-2 Plastové EN ISO 3826-2 Plastové
spinat normu STN EN ISO 3826-2 spliiat normu STN EN ISO 3826-2 skladacie nadoby na skladacie nadoby na skladacie nadoby na
Plastové skladacie nadoby na fudsku Plastové skladacie nadoby na fudsku fudsku krv a krvné fudsku krv a krvné fudsku krv a krvné
116 krv a krvné komponenty, Cast 2: 214 krv a krvné komponenty, Cast 2: 35 komponenty, Cast 2: 44 komponenty, €ast 2: 55 komponenty, €ast 2: A-16.1.4 SP (vzorky)

Grafické znacky pouzivané na Stitkoch
a v pribalovych letakoch ako aj
doporucenia, ktoré su stanovené v
Standardoch ISBT 128.

Grafické znacky pouzivané na Stitkoch
a v pribalovych letakoch ako aj
doporucenia, ktoré su stanovené v
Standardoch ISBT 128.

Grafické znacky
pouzivané na §titkoch a
v pribalovych letdkoch
ako aj doporucenia,
ktoré su stanovené v
Standardoch ISBT 128.

Grafické znacky
pouzivané na §titkoch a
v pribalovych letdkoch
ako aj doporucenia,
ktoré su stanovené v
Standardoch ISBT 128.

Grafické znacky
pouzivané na Stitkoch a
v pribalovych letdkoch
ako aj doporucenia,
ktoré su stanovené v
Standardoch ISBT 128.

E- 1.1.2 (Priloha €. 1 zmluvy=Priloha ¢. 3 SP)
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Priloha €. 6 sutaznych podkladov

Hodnotenie splnenia poZiadaviek na vlastnosti predmetu zakazky

Verejny obstaravatel’/Kupujuci

Narodna transfuzna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 833 14 Bratislava

Predmet zakazky:

Vaky na odber a spracovanie celej krvi a prendjom pristrojov na automatickt separaciu krvnych zloziek.

Postup verejného obstardvania:

zadavanie nadlimitnej zdkazky postupom verejnej sut'aze

Registracia SUKL v zmysle zakona ¢.
362/2011 Z. z. o liekoch a

Registracia SUKL v zmysle zakona ¢.
362/2011 Z. z. o liekoch a

Registracia SUKL v
zmysle zakona €.
362/2011 Z. z. o liekoch a

Registracia SUKL v
zmysle zakona €.
362/2011 Z. z. o liekoch
a

Registracia SUKL v
zmysle zakona €. 362/2011 Z. z.
o liekoch a

- E-1.1.2 (Priloha €. 1 zmluvy=Priloha ¢. 3 SP)
- A-16.1.5 (vystup z databazy kodov a registracny
formular)

117 . - 2.15 . . 3.6 | zdravotnickych 45 . 5.6 | zdravotnickych - Casova platnost registracie bude overena vo
zdravotnlclky_ch pomockgch a0zmene zdravotmc’ky_ch P°.m°Ck,a°h a0zmene pomdckach a 0 zmene a zdra\fotn|ckych pomdckach a 0 zmene a vystupe z elektronickej databazy zdravotnickych
a doplneni niektorych zékonov a doplneni niektorych zakonov L . pomédckach a 0 zmene a L . N
doplneni niektorych e . doplneni niektorych pomébcok
. doplneni niektorych . .
zakonov. . zakonov. (Detail ZP) na www.sukl.sk
z4konov.
Auj ¢ i Si v o v N v
_p—j_U redno§trju e’sa o naqu_hsm . Uprednostiuje sa ¢o najdihSia
uchqpov§1 Gast odberovej |r_1ly_pr| ' Uchopova ¢ast odberovej ihly pri .
118 polozke ¢.1 STVORVAK s in line filtrom 216 | polozke 6.2 STVORVAK s homou A-16.1.4 SP (opisy alebo prospekty)
na erytrocyty s hornou a dolnou v A-16.1.4 (vzorky)
;o a dolnou vypustou.
vypustou.
Uprednostiuje sa ochranny kryt
pouZitej ihly integrovany v tichopovej Uprednostfuje sa ochranny kryt
119 Casti ihly pri polozke ¢.1 STVORVAK 217 pouZitej ihly integrovany v tichopovej A-16.1.4 SP (opisy alebo prospekty)
’ s in line filtrom na erytrocyty s hornou ' ¢asti ihly pri polozke ¢.2 STVORVAK A-16.1.4 (vzorky)
a dolnou vypustou. s hornou a dolnou vypustou.
Uprednostuije sa prepojenie medzi . o .
- S Uprednostiuje sa prepojenie medzi
odberovou ihlou a primarmym - S
. . odberovou ihlou a primarnym
odberovym vakom bez zalamovacej . . .
y I odberovym vakom bez zalamovacej A-16.1.4 SP (opisy alebo prospekty)
1.20 | kanyly v uvedenom Useku hadicky pri | 2.18 ; o
P LT kanyly v uvedenom useku hadicky pri A-16.1.4 (vzorky)
polozke ¢.1 STVORVAK s in line filtrom S
polozke ¢.2 STVORVAK s hornou
na erytrocyty s hornou a dolnou A
o a dolnou vypustou.
vypustou.
Uprednostiuje sa uzaver, resp. Uprednostiuje sa uzaver, resp.
uzavretie hadicky, ktoré umoziuju uzavretie hadicky, ktoré umozriuju
otvorenie prietoku u primarneho otvorenie prietoku u primarneho
odberového vaku, vaku na erytrocyty a odberového vaku a vaku s
191 vaku s resuspenznym roztokom inak 219 resuspenznym roztokom uréeného A-16.1.4 SP (opisy alebo prospekty)

ako s pouzitim zalamovacej kanyly pri
polozke &.1 STVORVAK s in line filtrom
na erytrocyty s hornou a dolnou
vypustou.

zaroven na skladovanie a podanie
erytrocytov inak ako s pouZitim
zalamovacej kanyly pri polozke ¢.2
STVORVAK s hornou a dolnou
vypustou.

A-16.1.4 (vzorky)
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Priloha €. 6 sitaznych podkladov Hodnotenie splnenia poZiadaviek na vlastnosti predmetu zakazky

Verejny obstaravatel’/Kupujtci: Nérodna transfizna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 833 14 Bratislava

Predmet zakazky: Vaky na odber a spracovanie celej krvi a prendjom pristrojov na automatickt separaciu krvnych zloziek.

Postup verejného obstardvania: zadavanie nadlimitnej zakazky postupom verejnej sitaze

Hodnotenie spinenia poziadaviek na vlastnosti — kompatibilita s pristrojovym vybavenim spracovatelskych centier NTS SR

Typ pristroja / zariadenia

Obchodny néazov pristroja

Popis overovanej viastnosti / parametru

Popis overovanej viastnosti /

Popis overovanej viastnosti /

Popis overovanej viastnosti /

| zariadenia poloziek €. 1-2 parametru parametru parametru
C-1: STVORVAK s in line filtrom na erytrocyty | polozky €. 3 polozky €. 4 polozky €. 5
s hornou a dolnou vypustou C-3: SUPRAVA na poolovanie C-4: FILTER na deleukotizaciu C-5: FILTER na deleukotizaciu
C-2: STVORVAK s hornou a dolnou vypustou erytrocytov trombocytov

Odberova vaha

CompoGuard Data

- MoZnost naditania typu a Sarze vaku na
odber krvi z iarového kodu na etikete

- Svorka odberovej vahy musi spolahlivo
uzavriet hadicku medzi odberovou ihlou
a primarnym odberovym vakom.

neoveruje sa

neoveruje sa

neoveruje sa

Zatavovacie zariadenie na
zatavovanie hadiciek

Optiseal

Material hadicky medzi odberovou ihlou

a primarnym odberovym vakom musi
vyhovovat parametru kvality teplotného zvaru:
preru$enie zvaru pri tahu 10-30 N.

Material hadicky musi vyhovovat
parametru kvality teplotného zvaru:
preru$enie zvaru pri tahu 10-30 N.

Material musi vyhovovat parametru
kvality teplotného zvaru: prerusenie
zvaru pri tahu 10-30 N.

Material hadicky musi vyhovovat
parametru kvality teplotného zvaru:
prerusenie zvaru pri tahu 10-30 N.

Velkoobjemova centrifiga

Hettich Roto Silenta 630 RS

Tvar a rozmery vaku/vakov, hadiéiek pripadne
filtra musia byt také, aby umozriovali vlozit
vak/vaky do vlozky kyvety vez vzniku miest,

v ktorych by sa zachytavali erytrocyty

a nasledne kontaminovali plazmu. Uchadzad
mdze predlozit nim doporuceny sposob
skladania vaku a jeho vkladania do vlozky
kyvety velkoobjemovej centrifligy.

Tvar a rozmery vaku/vakov, hadiciek
pripadne filtra musia byt také, aby
umoznovali vlozit vak/vaky do viozky
kyvety vez vzniku miest, v ktorych by
sa zachytavali erytrocyty a nasledne
kontaminovali plazmu. Uchadza& moze
predlozit nim doporuceny spdsob
skladania vaku a jeho vkladania do
vloZky kyvety velkoobjemovej
centrifigy.

neoveruje sa

Tvar a rozmery vaku/vakov, hadiciek
pripadne filtra musia byt také, aby
umoziovali viozit vak/vaky do
vloZky kyvety vez vzniku miest,

v ktorych by sa zachytévali
erytrocyty a nasledne kontaminovali
plazmu. Uchadza€ moze predlozit
nim doporuéeny spdsob skladania
vaku a jeho vkladania do vioZky
kyvety velkoobjemovej centrifugy.

zmrazovanie plazmy

pocas procesu zmrazovania

- odlepenie (Uplne alebo Ciastoéné) etikety na
vaku s plazmou pocas procesu zmrazovania
Overi sa vizualnou kontrolou po skonéeni
procesu zmrazovania.

Zatavovacie zariadenie na Terumo TSCD I Priechodnost hadicky v mieste zvaru Priechodnost hadicky v mieste zvaru | neoveruje sa Priechodnost hadicky v mieste
serilné spoje vytvoreného zatavovacim zariadenim na vytvoreného zatavovacim zariadenim zvaru vytvoreného zatavovacim

sterilné spoje na sterilné spoje zariadenim na sterilné spoje
Zariadenie na Sokové Dometic MBF42 - nepoSkodenie etikety na vaku s plazmou neoveruje sa neoveruje sa neoveruje sa

Mraziace zariadenie na
uskladnenie transfuznych liekov

Dometic FR750G a Komorova
mraznicka na plazmu

vak so zmrazenou plazmou musi mat
maximalne rozmery:

- vySka 24,00 cm vratane odberovych portov
- Sirka 13,50 cm

neoveruje sa

neoveruje sa

neoveruje sa
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Priloha €. 6 sitaznych podkladov Hodnotenie splnenia poZiadaviek na vlastnosti predmetu zakazky

Verejny obstaravatel’/Kupujtci: Nérodna transfizna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 833 14 Bratislava
Predmet zakazky: Vaky na odber a spracovanie celej krvi a prendjom pristrojov na automatickt separaciu krvnych zloziek.

Postup verejného obstardvania: zadavanie nadlimitnej zakazky postupom verejnej sitaze

Hodnotenie spinenia poZiadaviek na viastnosti polozky &. 6 PRISTROJ (lis) na automatickd separéciu krvnych zloZiek

Opis pozadovanych funkénych a technickych vlastnosti a parametrov

6. Pristroj (lis) na automaticku separaciu krvnych zloZiek
A-16.1.4 (vzorka)
6.1 Pristroj musi byt vhodny pre spracovanie uchadza¢om ponutkanych vakov na odber a spracovanie celej krvi (polozky €. 1 a 2 predmetu zakazky) a poolovacich C-45 (te§tovanie) . -
' stiprav (polozka &.3. predmetu z&kazky) ’ vlastnosti pozadované pre pinoautomaticky pristroj (lis) budu
prav (p <P Y- posudzované vyhradne pri pouziti uchadzacom ponukanych vakov na
odber a spracovanie celej krvi.
6.2 Pristroj musi byt novy, nepouZzity. E- 1.1.2 (Priloha €. 1 zmluvy=Priloha ¢. 3 SP)
6.3 Pristroj musi, pri pouziti vakov na odber a spracovanie celej krvi (polozky €. 1 a 2 predmetu zakazky), umoziovat automatizované spracovanie a separaciu
krvnych zloZiek z odobranej krvi bez potreby zasahu obsluhy, t.j. od vioZenia (nasadenia) odberového vaku az po ukoncenie separacie sa okrem manuaineho A-16.1.4 (opis alebo prospekty)
nacitania Ciarovych kédov a vyberu programu spracovania nevyzaduije Ziadny zasah obsluhy alebo iné manipulacie (ako napr. manuélne zatvaranie/otvaranie A-16.1.4 (vzorky)
prednych dvierok lisu). Pristroj musi mat funkciu automatického otvarania uzaverov (zatok) hadiciek u primarneho odberového vaku, vaku na erytrocyty a vakus | C-4.5 (testovanie)
resuspenznym roztokom.
6.4 Pristroj musi pracovat bez pouZitia stlaceného vzduchu (bez externého kompresora) len s pripojenim na elektricky siet. ﬁ}g} j Eegésrlf;;abo prospekty)
PTTI R . A-16.1.4 (opis alebo prospekty)
6.5 Pristroj musi mat integrované minimaline 3 vahy. A-16.1.4 (vzorky)
. — . _ . A-16.1.4 (opis alebo prospekty)
6.6 Pristroj musi mat funkciu automatického vytlacenia vzduchu z vaku s plazmou. A-16.1.4 (vzorky)
6.7 PoZaduje sa automatické vytlacenie (napr. pomocou lisu) resuspenzného roztoku z vaku s resuspenznym roztokom do vaku na uskladnenie erytrocytov vratane A-16.1.4 (opis alebo prospekty)
automatickej kontroly upiného vyprazdnenia celého objemu resuspenzného roztoku. Zaroveri sa poZaduje automatické negravitatné predplnenie in-line filtra na A-16.1.4 (vzorky)
deleukotizaciu erytrocytov resuspenznym roztokom. C-4.5 (testovanie)
PR _ . o A-16.1.4 (opis alebo prospekty)
6.8 Pristroj musi mat moznost nezavislého nastavenia rychlosti pobybu a tlaku pritlatnej dosky A-16.1.4 (vzorky)
. e . A-16.1.4 (opis alebo prospekty)
6.9 Pristroj musi mat drziak in-line filtra na deleukotizaciu erytrocytov. A-16.1.4 (vzorky)
A-16.1.4 (opis alebo prospekty)
6.10 Pristroj musi mat integrovany displej s uzivatelskym menu v slovenskom, pripadne ¢eskom jazyku. A-16.1.4 (vzorky)
C-4.5 (testovanie)
A-16.1.4 (opis alebo prospekty)
6.11 Pristroj musi mat kapacitu internej pamati s moZnostou uloZenia minimalne 30 programov pre spracovanie a separaciu krvnych zloZiek z odobratej krvi. A-16.1.4 (vzorky)
C-4.5 (testovanie)
6.12 Pristroj musi mat moznost pripojenia do LIS (prostrednictvom PC), pri¢om sa vyZaduje obojsmerny prenos dat prostrednictvom LAN (ethemnet) a WLAN. 2121 i Eegésrg;ebo prospekty)
6.13 Sucastou dodavky pristroja musi byt aj softvér (podpormy program ku komunikécii s externym osobnym poéitacom) v slovenskom, pripadne ¢eskom jazyku, A-16.1.4 (opis alebo prospekty)
uréeny na vymenu dat medzi pristrojom a externym osobnym pocita¢om, ktory sa prepaja do LISu. Softvér musi umozriovat modifikaciu programov, instalaciu a A-16.1.4 (vzorky)
export programov do pristroja, uloZenie a vytlaéenie vysledkov spracovania a pod. C-4.5 (testovanie)
A-16.1.4 (opis alebo prospekty)
6.14 Sucastou dodavky pristroja musi byt ¢itacka Ciarového kodu (t.). Citactka a konektor na jej pripojenie umiestneny na pristroji). A-16.1.4 (vzorky)

C-4.5 (testovanie)
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Priloha €. 6 sitaznych podkladov Hodnotenie splnenia poZiadaviek na vlastnosti predmetu zakazky

Verejny obstaravatel’/Kupujtci: Narodna transfuzna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 833 14 Bratislava

Predmet zakazky: Vaky na odber a spracovanie celej krvi a prendjom pristrojov na automatickt separaciu krvnych zloziek.
Postup verejného obstardvania: zadavanie nadlimitnej zakazky postupom verejnej sitaze

6.15 Uprednostriuje sa pristroj s va¢Sim poctom zatavovacich hlavic hadiciek pouzivanych na spracovanie jednej stpravy vakov. Kazda zatavovacia hlavica musi

detekovat' spravne zalozenie hadicky do hlavice, s funkciou alarmu v pripade poruchy, musi mat funkciu svorky a takisto integrované senzory na detekciu a
kontrolu moZnej kontaminacie erytrocytmi.

A-16.1.4 (opis alebo prospekty)

(
A-16.1.4 (vzorky)
A-16.1.4 (opis alebo prospekty)

6.16 Uprednostiiuje sa pristroj umoznuijlci paralelné spracovanie viacerych stprav vakov. A-16.1.4 (vzorky)
C-4.5 (testovanie)
- E-1.1.2 (Priloha €. 1 zmluvy=Priloha ¢. 3 SP)
6.17 Registracia SUKL v zmysle zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov. (musi byt zaregistrovany - A-16.1.5 (vystup z databazy kodov a registracny formular)

SUKLom len v pripade, ak tento podlieha povinnej registracii na SUKI: vzmysle § 110 zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov. Ak nepodlieha povinnej registracii na SUKL, uviest dovody.)

- Casova platnost registracie bude overena vo vystupe z elektronickej
databézy zdravotnickych pomdcok
(Detail ZP) na www.sukl.sk

Skok na Obsah: Ctrl + Home

Strana8z 8




