Zafgcznik nr I

1. Pakiet do pobierania krwi spelniajacy ponizsze wymagania:

I. Zestaw musi posiada¢ pelne. niezbgdne wyposazenie do jednorazowego, wygodnego i
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bezpiecznego pobrania kolejno dwoch prébek krwi o objetosci 5 cm®. Strzykawka do
pobierania krwi musi mie¢ objetosé potrzebng do jednorazowego pobrania krwi tj. nie
mniej niz 10 cm®. Fiolki prézniowe muszg skladaé sie z zestawu zaw 1erajqcego spec;alnq
igle i adapter.

Kazdy ze skladnikéw bedacy wyrobem medycznym musi posiadaé znak CE.
Opakowanie zbiorcze (tekturowe) musi skiadaé sig z nastgpujacych elementow:

Para r¢kawiczek jednorazowego uzytku w rozmiarze medium (M).

Opaska uciskowa (staza).

Srodek do dezynfekcji skéry niezawierajacy atkoholu (np. roztwor rivanolu).

Jednorazowy komplet do pobicrania krwi (igla i adapter).

Gazik do dezynfekeir.

Instrukcja obstugl zestawu.

Pakiet tekturowy (opakowanie transportowe) o zmmxmahzowanych wymiarach
Zawierajacy: - : ‘

- dwie fiolki umozliwiajace zabezpieczenie po 5 cm® krw1 Obydwie fiolki NuszZa

zawiera¢ odpowiednio dobrane ilosci antykoagulantu uniemozliwiajacego krzepnigcie

krwi oraz stabilizatora przeciwko procesowi fermentacji. Fiolki musza by¢ wykonane z

przezroczystego szkla lub plastiku o duzej laboratoryjnej czystosci

- protokol pobrania krwi z instrukcja dla pobierajacych krew zgodny z zalaczonym

wzorem,

- wewnatrz opakowania musi znajdowaé si¢ zapis wskazujacy na koniecznos$é

wypetnienia obu fiolek podezas jednorazowego pobierania krwi,

- opakowanie musi posiada¢ wewnatrz zabezpieczenie przed przemieszczaniem fiolek i

ich ewentualnym zniszczeniem podezas transportu, oraz zabezpieczenie przed wyjeciem

fiolek z zamknictego pakietu.

“h) Banderole samoprzylepne do zabezpieczania prébek krwi i opakowania bezwzglednie

spelniajace wymogi pkt. 6 niniejszych Wymagan Technicznych — po dwie
banderole dla kazdej z fiolek do oklejenia korka i fiolki w dwdch plaszczyznach oraz
jednej wigksze) do zabezpieczania tekturowego pakietu transportowego.

4, Wszystkie elementy zestawu muszg by¢ jalowe i oznaczone terminem waznosci.

hd

Fiolki do krwi i caly pakiet transportowy musza by¢ zabezpieczone samoprzylepnymi

banderolami, posiadajacymi czytelne, jednakowe literowo-cyfrowe numery seryjne, zgodne z
zataczonym wzorem numeracji pakietow.

6. Kazda proba otworzenia pakietu lub fiolek musi pozostawi¢ widoczne $slady wskazujjce na
niepozadana ingerencje z zewnatrz.

7. Na opakowaniu transportowym fiolek musza znajdowaé si¢ zapisy:

- UWAGA! Po zamknigeiu opieczgtowad pakiet pieczecia Policji oraz w formie metryczki:
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