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	SPLOŠNA BOLNIŠNICA
                                                         

“DR. FRANCA DERGANCA”

NOVA GORICA 


	Ul.Padlih borcev 13a

5290 Šempeter pri Gorici 

Telefon:
05 33 01 000

Fax: 05 33 01 554

Davèna št. 11427205

Mat.št. 5055695000

ZPR.: 01100-6030279058


Datum: 25.02.2011

Zadeva:  JN transfuziološki material šifra 0920 (01.06.2011 – 31.05.2012)- specifikacija vrečk za odvzem krvi – odgovor ponudniku PROBO d.o.o.

Splošne zahteve: 

- Izdelek mora imeti oznako CE,

- Izdelek mora biti sterilen in apirogen;

- Rok uporabnosti vrečk najmanj 24 do 36 mesecev od datuma proizvodnje; 

- Temperatura shranjevanja do 250C;

Punkcijska igla :  silikonizirana,  atravmatska, premer 16 GA, držalo igle za lažje rokovanje in preprečevanje obračanja igle po punkciji, plastični pokrov igle popolnoma zapira dostop zraka in omogoča lahko in enostavno snemanje

Plastični ščitnik za zaščito uporabljene igle: pritrjen na odvzemno cevko, lahko in enostavno postavljanje, po postavljanju ga ni mogoče sneti;

Cevke: odvzemna cevka na matični vrečki dolžine 110cm +/-10%, cevke omogočajo zanesljivo varjenje in sterilno povezovanje brez puščanja, dobra elastičnost in upogljivost cevk brez kolen v originalni ovojnini, zadostna dolžina povezovalnih cevk (glej prilogo);

Vrečke: oblika z ovalnimi koti, plastika ustrezne sestave za shranjevanje posameznih krvnih komponent (glej prilogo), nedrseča in nelepljiva zunanja površina;

Vhodna ustja: tesna pokrivna plastika, lahko in enostavno odpiranje in punkcija, brez zaostajanja krvnega pripravka po transfuziji z notranje strani ustja;

Nalepke: oznake kodirane s sistemom črtnih kod ISBT 128, se ne odlepijo med shranjevanjem pri različnih temperaturnih pogojih, možnost prevoda v slovenščino

Zlomljivi zamaški: neprehodnost pred uporabo, lahko in enostavno prelamljanje, brez neželenih prelamljanj med rokovanjem z vrečkami  in centrifugiranjem, brez delcev po prelamljanju;

Vgrajen sistem za vzorčenje pred odvzemom krvi v matično vrečko (SVPO) sestavljen iz plastične vrečke (blazinice) in zaščitnega sodčka z iglo: sistem mora omogočati odvzem standardnega volumna vzorca, ki se spreminja glede na obseg in tehnologijo testiranja.

Filtri: majhen rezidualni volumen,  učinkovitost filtra >4 log, filter za in line filtracijo eritrocitov z mehkim in filter za in line filtracijo polne krvi z navadnim (trdim) ohišjem.

Zaščitna ovojnina: vsake posamezne vrečke in skupna ovojnina, priložena navodila za uporabo v slovenščini, lahko in enostavno odpiranje.

955204: Sistem vrečk za odvzem krvi.......

- četverne 450 ml, TT,CPD/SAGM,WB Filter z tehničnimi karakteristikami:

	Matična vrečka
	volumen
	450 ml

	
	konzervans
	CPD 63 ml ± 10%

	
	plastika
	

	Filter
	za polno kri

	Satelitna vrečka I
	volumen
	400 - 500 ML

	
	konzervans
	-

	
	plastika
	za shranjevanje eritrocitov

	
	dolžina cevke#
	23 cm ± 15%

	Satelitna vrečka II
	volumen
	400 - 500 ML

	
	konzervans
	SAGM 100 ml

	
	plastika
	za zamrzovanje do –75 °C

	
	dolžina cevke
	35 cm ± 10%

	Satelitna vrečka III
	volumen
	400 - 500 ML

	
	konzervans
	-

	
	plastika
	za zamrzovanje do –75 °C

	
	dolžina cevke
	35 cm ± 10%

	SVPO*
	blazinica + sodček


955205: Sistem vrečk za odvzem krvi.......

- četverne 450 ml, TB, CPD/SAGM, ERI filter z tehničnimi karakteristikami:

	Matična vrečka
	volumen
	450 ( 400 – 500) ml

	
	konzervans
	CPD 63 ml ± 10%

	
	plastika
	

	
	dolžina cevke#
	zgoraj: 60 cm ± 10%

spodaj: 40 cm ± 10%

	Satelitna vrečka I
	volumen
	400 - 500 ML

	
	konzervans
	-

	
	plastika
	

	
	dolžina cevke
	

	Filter
	za eritrocite, mehko ohišje

	Satelitna vrečka II
	volumen
	400 - 500 ML

	
	konzervans
	SAGM 100 ml

	
	plastika
	za shranjevanje eritrocitov

	
	dolžina cevke
	

	Satelitna vrečka III
	volumen
	400 - 500 ml

	
	konzervans
	-

	
	plastika
	za zamrzovanje do –75 °C

	
	dolžina cevke
	

	SVPO*
	blazinica + sodček


*Sistem za vzorčenje pred odvzemom krvi

#pri vseh matičnih vrečkah je v razpredelnici navedena dolžina povezovalne cevke do spojišča s cevkami satelitnih vrečk. 

Dodatne zahteve:     

· Odvzemne vrečke morajo biti kompatibilne z odvzemnimi tehtnicami „Compoguard“

· Brezplačna strokovna pomoč pri uvajanju in validaciji postopkov odvzema in predelave.

· Garancija veljavna v roku uporabnosti vrečke.

· Ponudbi mora biti priložen po en vzorec za vsako postavko.  

                                                                                                       Janka Černe, dr. med.
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