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Bialystok, dn. 17.06.2021 r..

Wszyscy uczestnicy post¢powania
o udzielenie zaméwienia publicznego

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego na ,,.Dostawg zestawow, pojemnikéw, plynéw oraz igiet do pobierania
osocza metoda plazmaferezy automatycznej”, prowadzonego w irybie przetargu nieograniczonego nr ZP/PN-16/21,
opublikowanego w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej pod nr 2021/S 113-296358 w dniu 14.06.2021 r.

WYJASNIENJIA I ZMIANA TRESCI
SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Zamawiajacy Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bialymstoku dzialajac na podstawie
art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zaméwiefi publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 2019
ze zm.) przekazuje tre$¢ zapytania do Specyfikacji Warunkéw Zambwienia w postepowaniu nr ZP/PN-16/21
na ,Dostawe zestawéw, pojemnikéw, plynéw oraz igiel do pobierania osocza metods plazmaferezy
automatycznej” wraz z wyjasnieniem.

Pytanie nr 1:

Pytanie do Czesci 5:

Czy Zamawiajacy zaakceptuje pojemniki o pojemnosci 400 ml?

Odpowiedz:

Tak. W zwigzku z powyzszym, Zamawiajacy dokona modyfikacji tresci SWZ w powyzszym zakresie.

Zamawiajacy informuje. iz dziatajac na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy Prawo zamdwien publicznych,
wprowadzi} nastgpujace zmiany w tresci Specyfikacii Warunkéw Zamowienia:

1. Zatacznik nr 1 do SWZ /Opis przedmiotu zaméwienia/, pkt 5. /Czes¢ 5/, wiersz 1 otrzymuje brzmienie:

”

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajjcego)

L 1. | Budowa: pojemnik pusty o pojemnosci 300 ml lub 400 ml + 10% z drenem o dlugosci min. 20 cm.

»

2. Zatacznik nr 2 do SWZ /Formularz oferty/, pkt 2.5 /CzgS¢ 5/, ppkt 1) otrzymuje brzmienie:

,1) laczna wartos¢ brutto /wartos¢ brutto z tabeli/: ......wrueeeecieerircceenen. z1
slownie: ............ ceeteaeeacmae oA e R SRR SRR R R z4
wtym ......... % VAT
1757110 3SR zt

i jest to cena podana zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia.

Nr KRS: 0000002530, NTP 542-25-84-428, REGON 000293829,
Nr Konta: Bank Gospodarstwa Krajowego 16 1130 1059 0017 3408 0720 0005



Cena oferty zawiera ostateczng, sumaryczng ceng obejmujgcq wszystkie Koszty zwigzane z realizacjg
przedmiotu zaméwienia z uwzglednieniem oplat i podatkéw (w tym podatku VAT) wg odpowiadajgcych

Jej skdadnikow cenowych.
w tym:
0,
. - Tlosé PR Yostawka | 1086 brutto
Przedmiot zamdéwienia (wszt) za l szt. podatku (w )
) (wzl) VAT
5=(2x3)+kwota
! 2 3 4 podatku VAT
Pojemniki puste o pojemnosci 300 ml
lub 400 ml
Nazwa: 1000
Producent: .......coeimiiiiiiiii,
Numer katalogowy: .........ccceuneeeeen. 1

»

3. Zalgcznik nr 3 do SWZ /Specyfikacja oferowanego przedmiotu zamowienia/, pkt 5. /CzgS¢ 5/, wiersz 1

otrzymuje brzmienie:
Charakterystyka
Lp. Minimalne wymagania Zamawiajacego proponowanego przez Uwagi
Wykonawcg produktu
Bud jemnik pusty o pojemnosci 300 ml lub 400 ml Pojemniki
udowa: pojemnik pusty o pojemnosci m] lu m ) . _—
1 11 10% z drenem o dtugosci min. 20 cm. TAR /NIE ¢ po;eml:loscl.

9

Wyijasnienie i zmiana tre§ci SWZ sa wigzace dla wszystkich Wykonawcow i nalezy je uwzgledni¢ przy
sporzadzaniu i skladaniu ofert.

W zalaczeniu:

1) Zatacznik nr 1 do SWZ /Opis przedmiotu zamdéwienia/ - po zmianach z dn. 17.06.2021 r.

2) Zalacznik nr 2 do SWZ /Formularz oferty/ - po zmianach z dn. 17.06.2021 r.

3) Zalacznik nr 3 do SWZ /Specyfikacja oferowanego przedmiotu zaméwienia/ - po zmianach z dn. 17.06.2021 r.

ZATWIERDZAM:




1.
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Zalacznik nr 1 do SWZ
po zmianach z dn. 17.06.2021 r.

Opis przedmiotu zamdwienia

Cz¢s¢ 1 — dostawa zestawéw oraz pojemnikéw do zestawéw do pobierania osocza metodg

plazmaferezy automatycznej na posiadanych przez Zamawiajacego separatorach
osoczowych Autopheresis C

1) Zestawy jednorazowego uzytku do pobierania osocza metoda plazmaferezy automatyczne;j

na posiadanych przez Zamawiajacego separatorach osoczowych Autopheresis C:

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajjcego)

Zestawy jednorazowego uzytku stanowigce komplet drenéw z filtrem do transfuzji krwi
i jej skladnikéw, z portem do potgczenia z czujnikiem cisnienia i elementem separujacym/rotorem,
Wyposazone w:
1) port typu Luer meski umozliwiajacy podigczenie igly do aferezy 16 G;

1. | 2) ,spike” - przebijak do podiaczenia ptynu antykoagulacyjnego ACD-A;
3) ..spike” —przebijak do podtaczenia ptynu kompensujacego objetosé krwi krazacej 0,9% NaCl;
4) adapter przystosowany do podtgczenia pojemnika transferowego pustego a 1 000 ml.
W przypadku wprowadzenia zasady stosowania portéw charakterystycznych dla danego rodzaju
plynéw Wykonawca dostarczy zestawy wyposazone w odpowiednie rodzaje portow.
Opakowanie:
1) kazdy zestaw musi by¢ zamknigty w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym,

zapewniajacym odpowiednia wilgotno$¢ w czasie przechowywania;

2. | 2) pojedyncze zestawy musza by¢ zapakowanie w odporne na uszkodzenia opakowanie zbiorcze;
3) opakowanie zbiorcze moze zawieraé zestawy tylko jednej serii;
4) na opakowaniu powinny znajdowac si¢ informacje o zaleceniach producenta co do warunkéw

przechowywania.

3. | Zestawy spelniaja wymogi obecnie obowiazujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.

4. | Termin waznosci zestaw6w — minimum 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

5. | Zamawiana ilo$S¢ zestawow — 13 000 szt.

2) Pojemniki puste:

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Pojemniki kompatybilne z zaoferowanymi w pkt 1) zestawami do pobierania osocza metoda

1. |plazmaferezy automatycznej na posiadanych przez Zamawiajacego separatorach osoczowych
Autopheresis C Fresenius Kabi.
2. |Pojemniki puste a 1 000 ml.
3 Pojemniki wykonane z polichlorku winylu, umozliwiajacego zamrazanie osocza w temperaturze
"1 (-) 60°C i przechowywanie w temperaturze ponizej (-) 25°C.
4 Pojemniki wyposazone w dren o diugosci minimum 15 cm z adapterem przystosowanym
" | do podtaczenia zestawu.
Opakowanie:
1) kazdy pojemnik musi by¢ zamknigty w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym,
zapewniajgcym odpowiednia wilgotno$é w czasie przechowywania;
5. | 2) pojedyncze pojemniki musza by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowanie zbiorcze;

3) opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ pojemniki tylko jednej serii;
4) na opakowaniu powinny znajdowa¢ si¢ informacje o zaleceniach producenta co do warunkéw

przechowywania.
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Etykiety:

1) pojemniki musza mie¢ trwale umocowane etykiety, ktore nie moga ulega¢ uszkodzeniom
ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania;

2) etykieta robocza powinna mie¢ odpowiednie wymiary umozliwiajace przyklejenie na niej etykiety
gléwnej zgodnie z wymaganiami ISBT;

3) etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody odpowiadajgce standardom ISBT 128

6. (EAN128);
4) etykiety musza zawierac nastepujace dane:
a) nazwe i adres producenta;
b) numer katalogowy (Ref) i numer serii (Lot) w postaci kodu kreskowego;
c) datg waznosci zestawu w postaci literowo-cyfrowej. Zapis moze by¢ umieszczony
na opakowaniu indywidualnym.
7. |Pojemniki spelniaja wymogi obecnie obowigzujgcej wersji monografii Farmakopea Europejska.
8. | Termin waznosci pojemnikéw — min. 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.
9. | Zamawiana ilo$¢ pojemnikéw — 13 000 szt.
2. Czes¢ 2 — dostawa plynu antykoagulacyjnego ACD-A
Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajgcego)
1 Plyn antykoagulacyjny ACD-A w plastikowych pojemnikach typu ,worek” o objetosci 250 ml

" |lub 500 ml.

Pojemniki z portem do podlaczenia standardowego ,spike” — plastikowego przebijaka zestawu
5 do pobierania osocza metodg plazmaferezy automatyczne;.

* | W przypadku wprowadzenia zasady stosowania portow charakterystycznych dla danego rodzaju
plynéw (tzw. correct connect), Wykonawca dostarczy plyny wyposazone w odpowiedni rodzaj portu.
Centralnie na dolnej krawedzi pojemniké6w z antykoagulantem powinno znajdowac si¢ podiuzne

3. |nacigcie materialu pojemnika o dlugosci okolo 2 cm, umozliwiajgce zawieszenie pojemnikow
na haczykach statywow.
Etykieta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiada¢ znak CE oraz
zawiera¢ nast¢pujace informacje:
1) nazwe i adres wytworcy/producenta,
2) nazwe identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowej,
3) objetos¢ plynu,
4) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,
4. |5) date waznosci (miesiac i rok),
6) okreslenie sterylnosci ptynu,
7) informacje o metodzie sterylizaciji,
8) skiad ptynu podany na ulotce dotaczonej do kazdego opakowania zbiorczego.
Zamawiajacy dopuszcza etykiety i/lub pojemniki i/lub opakowania zabezpieczajace z piktogramami
zgodnymi z normg i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dolgczenia instrukcji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktogramdow.
Pojedyncze pojemniki musza by¢ zamknigte w opakowaniach zabezpieczajacych. Opakowanie
zabezpieczajgce ma zapewni¢ zachowanie jalowosci i apyrogennosci pojemnikéw oraz odpowiednia
wilgotno$¢ w czasie przechowywania.
Pojemniki w opakowaniach zabezpieczajacych muszg by¢é zapakowane w odporne
na uszkodzenia opakowania zbiorcze. Opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ pojemniki tylko jednej
5 |seril

Opakowanie zbiorcze musi byé oznakowane etykiets zawierajgca minimum nastgpujace dane:
1) nazwa i adres wytworcy/producenta,

2) nazwa antykoagulantu, REF,

3) numer serii,

4) data waznosci,

5) informacje o warunkach przechowywania — magazynowania pojemnikéw z antykoagulantem.
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Skiad plynu zgodny z wymogami obecnie obowigzujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.

Termin wazno$ci plynéw —min. 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

Zamawiana ilo$¢ ptynu — 17 500 szt.

3.

Czesé 3 — dostawa 0,9% roztworu NaCl

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Roztwér zawiera 9,0 g chlorku sodu w 1000 ml wody do wstrzykiwan. Roztwér przejrzysty,
bezbarwny, jatowy.

Roztwér w pojemnikach typu ,,worek” o pojemnosci 500 ml z portem do podigczenia standardowego
couplera — plastikowego przebijaka zestawu do pobierania osacza metoda plazmaferezy automatycznej
W przypadku wprowadzenia zasady stosowania portéw charakterystycznych dla danego rodzaju ptynu
(tzw. correct connect), Wykonawca dostarczy ptyny wyposazone w odpowiedni rodzaj portu.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw powinno znajdowaé si¢ podluzne naciecie materiatu

pojemnika o dlugosci okoto 2 cm, umozliwiajace zawieszenie pojemnikow na haczykach statywow. 4{
Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiadaé
znak CE oraz zawieraC nastgpujgce informacje:

1) nazwe i adres wytworcy/producenta,

2) nazwe identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowej,

3) objetos¢ ptynu,

4) numer serii w postaci literowo-cyfrowej, [
5) date waznosci (miesige i rok),

6) okreslenie sterylnosci plynu,

7) informacje o metodzie sterylizacji.

Zamawiajagcy dopuszcza etykiety i/lub pojemniki i/lub opakowania zabezpieczajgce z piktogramami |
zgodnymi z normg i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dolaczenia instrukcji w jezyku polskim,
Z wyjasnionym znaczeniem piktogramaow. |

Opakowanie — pojemniki typu worek, zamknigte w sposéb zapewniajacy zachowanie jatowosci |
i apyrogennosci roztworu. |

Pojedyncze pojemniki z roztworem musza by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania
zbiorcze. Opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ pojemniki tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi |
by¢ oznakowane etykieta zawierajaca minimum nastepujace dane:

1) nazwa producenta [
2) nazwa plynu [
3) numer serii

4) data waznosci

5) informacje o warunkach przechowywania, magazynowania pojemnikéw z roztworem.

Termin waznosci roztworéw — min. 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

Zamawiana ilo$¢ 0,9% roztworu NaCl — 35 000 szt.

4.

Cze¢s¢ 4 — dostawa igiel z drenem stanowigcych odrgbmg cze$¢ zestawow do aferez
kolekeyjnych i leczniczych

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajgcego)

Wymiary kaniuli igly 1,6 x 25,0 (mm).

»Back Eye” umieszczony po przeciwnej do otworu igly stronie kaniuli.

Ruchome, plastikowe skrzydetka, pozwalajace stabilnie uchwycié igle, osadzone tuz za kaniula.
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4. |Barwne oznaczenie ,,g0rnej” i ,,dolnej” powierzchni kaniuli.
5. | Plastikowa oslona kaniuli.
6. |Plastikowy dren igly dlugosci 100-300 mm.
7. |Plastikowy, zatrzaskowy zacisk drenu, umozliwiajacy szybkie zamknigcie jego Swiatla.
8. |Dren igly zakonczony konicowka Luer, typu ,.female Luer-lock™.
9. |Zgwintowana, nakrecana plastikowa ostona koficowki Luer.
10. |Igly jednorazowe, sterylne.
1 Element do zabezpieczenia ostrza igly po wykluciu jej z zyly dawcy, zabezpieczajacy personel przed
" | przypadkowym zakluciem. ]
12. | Termin waznosci igiet z drenem — min. 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.
13. | Zamawiana ilo$¢ igiet — 35 000 szt.
5. Cze§¢ 5 —dostawa pojemnikow pustych o pojemnosci 300 mi
Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)
1. |Budowa: pojemnik pusty o pojemnosci 300 ml lub 400 ml + 10% z drenem o dtugosci min. 20 cm.
2. |Zastosowanie: do preparatyki krwi i jej sktadnikow.
Dren pojemnika &1ugos’ci min. 20 cm, zakonczony igla plastikowa typu ,,SPIKE”, na drenie
| 3. |umieszczony plastikowy zacisk umozliwiajacy natychmiastowe zatrzymanie przeplywu w drenie.
Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania pojemnikéw z drenem bez plastikowego zacisku.
4 Wszystkie dreny musza by¢ elastyczne, umozliwiaé latwe rolowanie i skuteczne zadzialanie
" | posiadanych zgrzewarek.
5 Srednica drenéw musi mie¢ wymiary zapewniajgce wzajemna kompatybilnos¢ drenéw réznych
" | pojemnik6éw, aby umozliwi¢ ich polaczenia w ukladzie otwartym i zamknigtym.
6 Wirowanie pojemnik6w z sitg 5000 g przez 6 minut w temperaturze (+) 4°C tub (+) 22°C przy objetosci
" | zawartego sktadnika 300 mi+ 10%.
Tworzywo, z ktérego wykonane sa pojemniki musi byé przejrzyste, umozliwia¢ wizualng ocen¢
7 pojemnika i skiadnika znajdujacego si¢ w pojemniku oraz musi zapewniaé mozliwo$¢ zamrazania
" |szokowego w temperaturze min. (-) 60°C i bezpieczne przechowywanie w temperaturze ponizej
(-) 25°C do (-) 90°C z zachowaniem elastycznosci i jalowosci pojemnika.
Na wszystkich pojemnikach musza by¢ trwale umocowane etykiety, ktére nie mogg ulegaé
uszkodzeniom ani odklejaniu w czasie preparatyki i przechowywania oraz, ktérych nie moze zerwac
8. |uzytkownik. Etykieta robocza musi mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich etykiety gléwnej
o wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm — zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (mig¢dzynarodowy standard
oznakowania krwi i jej skladnikow).
Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiadaé
znak CE oraz zawiera¢ nast¢pujace informacje:
1) nazwe i adres wytworcy/producenta,
2) nazwe identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowej,
3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,
9. |4)date waznosci (miesiac i rok),
5) okreslenie sterylnosci,
6) informacje o metodzie sterylizacji.
Zamawiajacy dopuszcza etykiety i/lub pojemniki i/lub opakowania zabezpieczajace z piktogramami
zgodnymi z normg i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dotgczenia instrukcji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktogramow.
10. | Pojemniki muszg zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone blong od wewngtrz oraz odpowiednia
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do przetoczenia.

ochrong z zewnatrz zapewniajagca jalowos¢, umozliwiajace latwy dostgp do podiaczenia zestawu

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnika, musi znajdowac si¢ podtuzne nacigcie materiatlu pojemnika,

_1_1 " | umozliwiajace zawieszanie pojemnik6w na haczykach statywéw transfuzyjnych.

Kazdy pojedynczy pojemnik musi by¢ zamknigty w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym,
zapewniajacym zachowanie jalowosci i apyrogennosci pojemnikéw, oraz odpowiednie warunki
przechowywania. Pojedyncze zestawy musza by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania

12. | zbiorcze. Opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ zestawy tylko jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi
by¢ oznakowane etykieta zawierajgca minimum nastgpujgce dane: nazwa producenta, nazwa
pojemnikéw, numer serii, data waznosci, informacje o warunkach przechowywania — magazynowania
pojemnikow. N ]

13. | Pojemniki muszg spelnia¢ wymogi obecnie obowiazujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.

14. | Termin waznosci pojemnikéw — min. 12 miesigey od daty dostawy do siedziby Zamawiajgcego.
Zamawiana ilo$¢ pojemnikéw — 1 000 sztuk.

15.
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Zalacznik nr 2 do SWZ
po zmianach z dn. 17.06.2021 r.
(wzor)

Regionalne Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Bialymstoku

ul. M. Sktodowskiej-Curie 23
15-950 Bialystok

FORMULARZ OFERTY

Dane Wykonawcy/Wykonawcow w przypadku oferty wspélnej *

Kod: ..o INHASLOL ..covemrtreitrcereerene e e e WOJEWOdZEWO: ..o

Numer telefonu:

Adres e-mail Wykonawcy:

Adres Elektronicznej Skrzynki Podawczej znajdujace;j si¢ na platformie ePUAP: ..........oeee.........
Osoba upowazniona do kontaktow .............................. stel

NP e s REGON: .o eeee e e e e e aeas

* w przypadku oferty wspélnej, np. konsorcjum, spotki cywilnej, nalezy podaé dane dotyczgce wszystkich Wykonawcéw
wspdlnie ubiegajgcych si¢ o zamowienie oraz Pelnomocnika.

Odpowiadajac na ogloszenie 0o zaméwieniu w postgpowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego
prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na ,Dostawe zestawéw, pojemnikéw, plynow
oraz igiel do pobierania osocza metods plazmaferezy automatycznej” — znak postgpowania:
ZP/PN-16/21:

1. Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy si¢ z warunkami postgpowania oraz Specyfikacja Warunkéw
Zamoéwienia, nie wnosimy do nich zadnych zastrzezen i przyjmujemy warunki w niej zawarte,
a takze uzyskalismy informacje konieczne do przygotowania oferty.

2. Skladamy ofert¢ na wykonanie przedmiotu zaméwienia, ktérego zakres okreslono w Specyfikacji
Warunkéw Zamoéwienia na nastepujgcych warunkach:

2.1 Czei¢ 1 — dostawa zestawéw oraz pojemnikéw do zestawéw do pobierania osocza metoda
plazmaferezy automatvczne] ma posiadanych przez Zamawiajaceco separatorach
osoczowych Autopheresis C

1) Iaczna wartos¢ brutto /suma wartosci brutto z tabeli/: 7zt
slownie: zt
w tym ......... % VAT
netto: z

i jest to cena podana zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia.
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Cena oferty zawiera ostateczng, sumaryczng ceng obejmujgcq wszystkie koszty zwigzane z realizacjg
przedmiotu zamowienia z uwzglednieniem oplat i podatkéw (w tym podatku VAT) wg odpowiadajgcych
Jej skdadnikow cenowych.

w tym:

Lp.

Cena netto | % stawka

Przedmiot zaméwienia Tlosé za 1 szt. podatku Wartos¢ brutto

(w szt.) W) VAT (wazb)

5=(2x3)+kwota

1 2 3 4 podatku VAT

| -Zes_taw_y jednorazowego uzytku do pobierania
osocza kompatybilne z posiadanymi przez
Zamawiajacego separatorami osoczowymi
Autopheresis C Fresesnius Kabi 13 000
Nazwa: ..o

Producent: ........cooooiiiiiiii e
Numer katalogowy: ..o,

Pojemniki puste a 1000 ml kompatybilne
z posiadanymi przez Zamawiajacego
separatorami osoczowymi Autopheresis C
Fresesnius Kabi 13 000
Nazwa: ....... .
Producent: .........cooiiiiiiii e
Numer katalogowy: .....ocoooeiiiiiiiiiiiiaaaann,

Suma pozycji 1-2:

2) Oswiadczamy, iz oferujemy zestawy i pojemniki do zestawéw posiadajgce termin
waznosci wynoszacy:

a) 16 miesigcy ”
b) 15 miesigcy
¢) 14 miesigcy ?
d) 13 miesigcy ?
€) 12 miesigcy ?
od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

K niepotrzebne skresli¢

3) Oswiadczamy, iz oferujemy realizacj¢ dostaw w terminie:
a) do 4 dni kalendarzowych

b) 5 dni kalendarzowych *
¢) 6 dni kalendarzowych ?
d) 7 dni kalendarzowych
e¢) 8 dni kalendarzowych
f) 9 dni kalendarzowych *
g) 10 dni kalendarzowych
h) 11 dni kalendarzowych
i) 12 dni kalendarzowych *
j) 13 dni kalendarzowych
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k) 14 dni kalendarzowych
od dnia nadania zaméwienia przez Zamawiajacego e-mailem lub faksem.

K niepotrzebne skresli¢

2.2 Czei¢ 2 — dostawa plynu antykoagulacyjnego ACD-A ¥

1) laczna warto§¢ brutto /wartosé brutto z tabeli/: zi
slownie: b2
w tym ......... % VAT
netto: z

i jest to cena podana zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia.

Cena oferty zawiera ostateczng, sumaryczng ceng obejmujgcq wszystkie koszty zwigzane z realizacjq
przedmiotu zamdwienia z uwzglednieniem oplat i podatkéw (w tym podatku VAT) wg odpowiadajqcych

Jej sktadnikow cenowych.
w tym:
===
. Cena netto | %o stawka .
Przedmiot zaméwienia L za 1 szt. podatku Wartosé brutto
(w szt.) (wd) VAT (wzh)
; ) 3 4 5=(2x3)+kwota

podatku VAT

Plyn antykoagulacyjny ACD-A w pojemnikach
typu ,,worek™ o objetosci 250 mi lub 500 ml

Nazwa: 17500

Producent: ................co.oiiiiii |
Numer katalogowy: ..........ccouneee... [ |

2) Oswiadczamy, iz oferujemy plyny posiadajace termin waznosci wynoszacy:
a) 16 miesigcy ”
b) 15 miesigcy
¢) 14 miesiecy ?
d) 13 miesigcy ?
e) 12 miesigcy ”
od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

*
) niepotrzebne skresli¢

3) Oswiadczamy, iz oferujemy realizacj¢ dostaw w terminie:

a) do 4 dni kalendarzowych

b) 5 dni kalendarzowych

¢) 6 dni kalendarzowych

d) 7 dni kalendarzowych

e) 8 dni kalendarzowych

f) 9 dni kalendarzowych

g) 10 dni kalendarzowych
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h) 11 dni kalendarzowych ”
i) 12 dni kalendarzowych
i) 13 dni kalendarzowych
k) 14 dni kalendarzowych
od dnia nadania zaméwienia przez Zamawiajgcego e-mailem lub faksem.

*
) niepotrzebne skresli¢

23 Czesé 3 — dostawa 0,9% roztworu NaCl ?

1) Iaczna wartos¢ brutto /wartosé brutto z tabeli/: 7k
slownie: zk
w tym ......... % VAT
netto: 71

i jest to cena podana zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia.

Cena oferty zawiera ostateczng, sumaryczng ceng obejmujgcg wszystkie koszty zwigzane z realizacjg
przedmiotu zamdéwienia z uwzglednieniem oplat i podatkéw (w tym podatku VAT) wg odpowiadajgcych

jej skladnikéw cenowych.
w tym:
- Cena netto | % stawka <
Przedmiot zaméwienia " za 1 szt. podatku Rt arteiClbntte
(w szt.) (wdd) VAT (wzl)
5=(2x3)+kwota
1 2 3 4 podatia VAT
0,9% NaCl w plastikowych pojemnikach
o objetosci 500 ml
Nazwa: 35000
Producent: ...
Numer katalogowy: .o.oveeineeiniiiaeinieeannnes B ——

2) Oswiadezamy, iz oferujemy plyny posiadajgce termin waznoSci wynoszacy:
a) 16 miesiecy ?
b) 15 miesigcy ?
c) 14 miesigcy ”
d) 13 miesigcy ”
¢) 12 miesigcy ?
od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.
7 niepotrzebne skreslic
3) Oswiadczamy, iz oferujemy realizacje dostaw w terminie:
a) do 4 dni kalendarzowych
b) 5 dni kalendarzowych
¢) 6 dni kalendarzowych ”
d) 7 dni kalendarzowych ?
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¢) 8 dni kalendarzowych

f) 9 dni kalendarzowych

g) 10 dni kalendarzowych

h) 11 dni kalendarzowych

i) 12 dni kalendarzowych ¥

j) 13 dni kalendarzowych

k) 14 dni kalendarzowych *

od dnia nadania zaméwienia przez Zamawiajacego e-mailem lub faksem.

K niepotrzebne skresli¢

24 Cz¢s¢ 4 — dostawa igiel z dremem stanowiacych odrebna czeié zestawow do aferez
kolekcyjnych i leczniczych

1) Ilaczna warto$¢ brutto /wartosé brutto z tabeli/: 7zt
slownie: zi
wtym ......... % VAT
netto: b2

1 jest to cena podana zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Specyfikacji Warunkéw Zamé6wienia.

Cena oferty zawiera ostateczng, sumaryczng ceng obejmujgcq wszystkie koszty zwigzane z realizacjg
przedmiotu zaméwienia z uwzglednieniem oplat i podatkéw (w tym podatku VAT) wg odpowiadajgcych

Jej sktadnikéw cenowych.
w tym:
i L. Cena netto % stawka ]
| Przedmiot zaméwienia Dost zalsz, | podatku |  Wartosé brutto
(wszt.) (wzl) VAT (wzd)
5=(@2x3)+kwota
: 2 } 4 podatku VAT
Igly z drenem stanowiace odrgbna czesé

zestawéw do aferez kolekcyjnych i leczniczych

Nazwa: 35 000

Producent: ............ccooiiiiia. ‘ |
Numer katalogowy: ....coueeieeeiiiiieeeeennnan.., |

2) Oswiadczamy, iz oferujemy igly z drenem posiadajgce termin waznosci wynoszacy:
a) 16 miesigcy ?
b) 15 miesigcy ?
c) 14 miesigcy ?
d) 13 miesigcy ?
e) 12 miesigcy ”
od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

K niepotrzebne skresli¢
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3) Oswiadczamy, iz oferujemy realizacje dostaw w terminie:
a) do 4 dni kalendarzowych *
b) 5 dni kalendarzowych
¢) 6 dni kalendarzowych
d) 7 dni kalendarzowych
¢) 8 dni kalendarzowych ”
f) 9 dni kalendarzowych
g) 10 dni kalendarzowych
h) 11 dni kalendarzowych
i) 12 dni kalendarzowych ?
j) 13 dni kalendarzowych *
k) 14 dni kalendarzowych ”
od dnia nadania zaméwienia przez Zamawiajacego e-mailem lub faksem.

*
) niepotrzebne skresli¢

2.5 Cze$é 5 — dostawa pojemnikéw pustych o pojemnosci 300 ml ?

1) laczna wartos¢ brutto /wartos¢ brutto z tabeli/: b
stownie: z1
w tym ......... % VAT
netto: 7k

i jest to cena podana zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia.

Cena oferty zawiera ostateczng, sumaryczng ceng obejmujgcq wszystkie koszty zwigzane z realizacjq
przedmiotu zaméwienia z uwzglednieniem oplat i podatkéw (w tym podatku VAT) wg odpowiadajgcych

Jej sktadnikéw cenowych.
w tym:
- Cena netto % stawka -
Przedmiot zamowienia LU za 1 szt. podatku Ry aniucibrstes
(w szt.) (wl) VAT (wzl)
' 5—(2x3)+kwota
! 2 3 4 podatku VAT
Pojemniki puste o pojemnosci 300 ml
lab 400 ml
Nazwa: 1000
Producent: ......cooeeniiiiiiiiiaanane
‘ Numer katalogowy: .......oeeveieieeannnnn .

2) Oswiadczamy, iz oferujemy pojemniki posiadajace termin waznosci wynoszacy:
a) 16 miesigcy ”
b) 15 miesigcy
¢) 14 miesigcy ?
d) 13 miesigcy ?

€) 12 miesigce ”
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od daty dostawy do siedziby Zamawiajgcego.
K niepotrzebne skresli¢
3) Oswiadczamy, iz oferujemy realizacj¢ dostaw w terminie:
a) do 4 dni kalendarzowych

b) 5 dni kalendarzowych
¢) 6 dni kalendarzowych
d) 7 dni kalendarzowych
€) 8 dni kalendarzowych
f) 9 dni kalendarzowych
g) 10 dni kalendarzowych
h) 11 dni kalendarzowych
i) 12 dni kalendarzowych *
j) 13 dni kalendarzowych
k) 14 dni kalendarzowych

od dnia nadania zaméwienia przez Zamawiajgcego e-mailem lub faksem.
K niepotrzebne skresli¢
Oswiadczamy, iz:
1) ceny petto podane w pkt 2 nie ulegng podwyzszeniu w okresie obowigzywania umowy;
2) akceptujemy termin realizacji zaméwienia okreslony w SWZ;
3) akceptujemy warunki platnosci za zrealizowany przedmiot zaméwienia okreslone we Wzorze
umowy, stanowigcym Zalacznik nr 7 do SWZ.

* Oswiadczamy, iz w przypadku wyboru naszej oferty przed zawarciem umowy:
1) dostarczymy oryginat certyfikatu rezydencji podatkowej *

2) nie dostarczymy oryginatu certyfikatu rezydencji podatkowe;j *.

* dotyczy Wykonawcow zagranicznych, o kiérych mowa w pkt 23.1.4 SWZ

K niepotrzebne skresli¢

Oswiadczamy, ze uwazamy si¢ zwiazani niniejsza ofertg przez okres wskazany w SWZ.

Oswiadczamy, iz zawarty w Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia Wzér umowy (Zatacznik nr 7
do SWZ) zostal przez nas zaakceptowany i zobowiazujemy si¢ w przypadku wyboru naszej oferty,
do zawarcia umowy na nizej wymienionych warunkach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez
Zamawiajacego.

Oswiadczamy, iz:

1) zamoéwienie zrealizujemy we wlasnym zakresie *)

2) zamierzamy powierzy¢ do realizacji przez podwykonawce nastgpujgce czesci zamowienia *

L.p. Rodzaj zaméwienia powicrzoncgo do wykonania przez N
podwykonawce*

Nazwa podwykonawcy**

* Wykonawca jest zobowiqzany podaé szczegotowy zakres prac, kiére zamierza powierzyé podwykonawcy
** Wykonawca jest zobowiqzany podaé firmg podwykonawcy, o ile jest to wiadome

*

) niepotrzebne skresli¢

D Oswiadczamy, iz jestesmy:
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1) mikroprzedsigbiorstwem )

2) malym przedsi¢biorstwem

3) $rednim przedsigbiorstwem

4) podmiotem prowadzacym jednoosobowa dzialalno$é gospodarczg
5) osobg fizyczna nieprowadzaca dzialalnosci gospodarcze;j

K niepotrzebne skresli¢

Oswiadczamy, ze wypehiliSmy obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
RODO? wobec o0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio
pozyskalismy w celu ubiegania si¢ o udzielenie zamoéwienia publicznego w niniejszym
postepowaniu.”

1) tak?

2) nie®

3) nie dotyczy "

) niepotrzebne skresli¢

11. Wraz z oferta sktadamy nastgpujace oswiadczenia i dokumenty:

1) e

/miejscowos¢ i data/

/podpis osoby/osob upowaznionej do wystgpowania w imienin Wykonawcy/

) Zgodnie z zaleceniem Komisji z dnia 6 maja 2003 dotyczqgcym definicji mikroprzedsiebiorstw oraz malych i $rednich
przedsigbiorstw (Dz.U.L 124 z 20.5.2003, s. 36). Informacje te sq wymagane wylgcznie do celow statystycznych.
Mikroprzedsigbiorstwo: przedsigbiorstwo, kidre zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna suma

bilansowa nie przekracza 2 milionéw euro.

Male przedsigbiorstwo: przedsigbiorstwo, kidre zatrudnia mniej niz 50 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna suma

bilansowa nie przekracza 10 milionéw euro.

Srednie przedsigbiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére nie Jest mikroprzedsiebiorstwem ani malym przedsigbiorstwem i ktére
zatrudnia mniej niz 250 0s6b i ktorego roczny obrét nie przekracza 50 milionéw euro lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 43 milionéw euro.

2 rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz

uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzqdzenie o ochronie danych) (Dz.Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

% Jezeli wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczgcych lub zachodzi wylgczenie

stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO, tresci oswiadczenia nie sklada.
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Zalacznik nr 3 do SWZ
po zmianach z dn. 17.06.2021 r.
(wz6r)

/Nazwa i adres Wykonawcy/

Specyfikacja oferowanego przedmiotu zaméwienia
w postepowaniu nr ZP/PN-16/21
na
»Dostawe zestawéw, pojemnikéw, plynéw oraz igiel do pobierania

osocza metoda plazmaferezy automatyczne;j”

Czgs¢ 1 — dostawa zestawéw oraz pojemnikéw do zestawéw do pobierania osocza metodg
plazmaferezy automatycznej ma posiadanych przez Zamawiajgcego separatorach
osoczowych Autopheresis C *

1) Zestawy jednorazowego uzytku do pobierania osocza metoda plazmaferezy automatycznej
na posiadanych przez Zamawiajgcego separatorach osoczowych Autopheresis C:

Lp.

Charakterystyka
Minimalne wymagania Zamawiajacego proponowanego przez Uwagi
Wykonawee produktu

Zestawy jednorazowego uzytku stanowigce komplet drenéw

z filtrem do transfuzji krwi i jej skladnikéw, z portem

do polgczenia z czujnikiem cisnienia i elementem

separujgcym/rotorem, wyposazone w:

1) port typu Luer meski umozliwiajacy podtaczenie igly
do aferezy 16 G;

2) ,spike” — przebijak do podiaczenia  plynu
antykoagulacyjnego ACD-A;

3) ,spike” —~ przebijak do podigczenia plynu
kompensujacego objetosé krwi krazacej 0,9% NaCl;

4) adapter przystosowany do podlaczenia pojemnika
transferowego pustego a 1 000 ml.

W przypadku wprowadzenia zasady stosowania portéw

charakterystycznych dla danego rodzaju plynéw Wykonawca

dostarczy zestawy wyposazone w odpowiednie rodzaje

portow.

TAK/NIE®)

Opakowanie:

1) kazdy zestaw musi by¢ zamkniety w indywidualnym
opakowaniu zabezpieczajacym, zapewniajagcym
odpowiednig wilgotno$¢ w czasie przechowywania;

2) pojedyncze zestawy musza by¢ zapakowanie w odporne
na uszkodzenia opakowanie zbiorcze; TAK /NIE*)

3) opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ zestawy tylko
jednej serii;

4) na opakowaniu powinny znajdowaé si¢ informacje
o zaleceniach producenta c¢o do warunkéw
przechowywania.

3.

Zestawy spelniaja wymogi obecnie obowigzujacej wersji

*)
monografii Farmakopea Europejska. TAK /NIE

*) - niepotrzebne skresli¢
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Lp.

Minimalne wymagania Zamawiajacego

Charakterystyka
proponowanego przez
Wykonawce produktu

Uwagi

Pojemniki kompatybilne z zaoferowanymi w pkt 1)
zestawami do pobierania osocza metoda plazmaferezy
automatycznej na posiadanych przez Zamawiajacego
separatorach osoczowych Autopheresis C Fresenius Kabi.

TAK /NIE ")

Pojemniki puste a 1 000 ml.

TAK /NIE ")

Pojemniki wykonane z polichlorku winylu, umozliwiajacego
zamrazanie osocza w  temperaturze (-)  60°C
i przechowywanie w temperaturze ponizej (-) 25°C.

TAK /NIE ™)

Pojemniki w;'posaZone w dren o dlugo$ci minimum 15 cm
z adapterem przystosowanym do podtaczenia zestawu.

TAK/NIE ")

Opakowanie:

1) kazdy pojemnik musi by¢ zamknigty w indywidualnym
opakowaniu zabezpieczajacym, Zapewniajgcym
odpowiednia wilgotnos¢ w czasie przechowywania;

2) pojedyncze pojemniki musza by¢ zapakowane w odporne
na uszkodzenia opakowanie zbiorcze;

3) opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ pojemniki tylko
jednej serii;

4) na opakowaniu powinny znajdowac si¢ informacje
o zaleceniach producenta co do warunkow
przechowywania.

TAK /NIE ™)

Etykiety:

1) pojemniki musza mie¢ trwale umocowane etykiety, ktore
nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie
preparatyki i przechowywania;

| 2) etykieta robocza powinna mie¢ odpowiednie wymiary
umozliwiajace przyklejenic na niej etykiety gléwnej
zgodnie z wymaganiami ISBT;

3) etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody
odpowiadajace standardom ISBT 128 (EAN128);

4) etykiety muszg zawicraé nastgpujace dane:

a) nazwg i adres producenta;

b) numer katalogowy (Ref) i numer serii (Lot) w postaci
kodu kreskowego;

c) date waznosci zestawu w postaci literowo-cyfrowe;.
Zapis moze by¢ umieszczony na opakowaniu
indywidualnym.

TAK/NIE ")

Pojemniki spelniajag wymogi obecnie obowigzujacej wersji

| monografii Farmakopea Europejska.

TAK /NIE®)

/miejscowos¢ i data/

/podpis osoby/os6b upowaznionej do wystgpowania w imieniu Wykonawcy/
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2. Czgs¢ 2 — dostawa plynu antykoagulacyjnego ACD-A

Lp.

Minimalne wymagania Zamawiajacego

Charakterystyka
Proponowanego przez
Wykonawce produktu

Uwagi

Plyn antykoagulacyjny ACD-A w plastikowych
pojemnikach typu ,,worek” o objetosci 250 ml lub 500 ml.

TAK/NIE )

objetosé ....... ml

Pojemniki z portem do podtaczenia standardowego ,,spike”
— plastikowego przebijaka zestawu do pobierania osocza
metoda plazmaferezy automatyczne;j.

W przypadku wprowadzenia zasady stosowania portéw
charakterystycznych dla danego rodzaju  plynéw
(tzw. correct connect), Wykonawca dostarczy plyny
wyposazone w odpowiedni rodzaj portu.

TAK/NIE®)

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikow
z antykoagulantem powinno znajdowaé si¢ podluzne
nacigcie materialu pojemnika o dlugosci okolo 2 cm,
umozliwiajgce zawieszenie pojemnikéw na haczykach
statywow.

TAK/NIE ™)

Etykieta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie

zabezpieczajace musi posiadaé znak CE oraz zawierad

nast¢pujace informacje:

1) nazwe i adres wytworcy/producenta,

2) nazwe identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowej,

3) objetosé ptynu,

4) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,

5) date waznosci (miesigc i rok),

6) okreslenie sterylnosci ptynu,

7) informacje o metodzie sterylizacji,

8) sktad pltynu podany na ulotce dolaczonej do kazdego
opakowania zbiorczego.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety i/lub  pojemniki

i/lub opakowania zabezpieczajace 2z piktogramami

zgodnymi z normg i standardami ISO 3826-2

pod warunkiem dolgczenia instrukcji w jezyku polskim,

z wyjasnionym znaczeniem piktogramoéw.

TAK/NIE™)

Pojedyncze = pojemniki musza byé  zamknigte

w  opakowaniach  zabezpieczajacych.  Opakowanie

zabezpieczajagce ma zapewnié zachowanie jalowosci

i apyrogennosci pojemnikéw oraz odpowiednig wilgotno$é

w czasie przechowywania.

Pojemniki w opakowaniach zabezpieczajacych muszg byé

zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania

zbiorcze. Opakowanie zbiorcze moze zawieraé pojemniki

tylko jednej serii.

Opakowanie zbiorcze musi byé oznakowane etykiets

zawierajaca minimum nastgpujace dane:

1) nazwa i adres wytworcy/producenta,

2) nazwa antykoagulantu, REF,

3) numer serii,

4) data waznosci,

5) informacje o  warunkach  przechowywania —
magazynowania pojemnikéw z antykoagulantem.

TAK/NIE *)

[6.

Skiad ptynu zgodny z wymogami obecnie obowigzujacej
wersji monografii Farmakopea Europejska.

TAK/NIE ")

*) - niepotrzebne skresli¢

/miejscowosé i data/

/podpis osoby/os6b upowaznionej do wystepowania w imieniu Wykonawcy/

3
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3. Czesé 3 —dostawa 0,9% roztworu NaCl ?

Charakterystyka
Lp. Minimalne wymagania Zamawiajacego proponowanego przez Uwagi
Wykonawce produktu

Roztwor zawiera 9,0 g chlorku sodu w 1000 ml wody
do wstrzykiwan. Roztwdr przejrzysty, bezbarwny, jatowy.
Roztwér w pojemnikach typu ,worek” o pojemnosci
500 ml z portem do podlaczenia standardowego couplera
— plastikowego przebijaka zestawu do pobierania osacza
5 metoda plazmaferezy automatycznej W przypadku
) wprowadzenia zasady stosowania portow
charakterystycznych dla danego rodzaju ptynu (tzw. correct
connect), Wykonawca dostarczy plyny wyposazone
w odpowiedni rodzaj portu. B

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw powinno
3 znajdowaé si¢ podluzne nacigcie materiatlu pojemnika
) o dlugosci okolo 2 cm, umozliwiajace zawieszenie
pojemnikéw na haczykach statywow.

TAK /NIE ™)

TAK/NIE )

TAK/NIE ™)

Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik
[i/lub opakowanie zabezpieczajgce musi posiada¢ znak CE
oraz zawiera¢ nast¢pujace informacje:

1) nazwe i adres wytwércy/producenta,

2) nazwe identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowe;j,
3) objetosé plynu,

4) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,

4. | 5) date waznosci (miesiac i rok), TAK/NIE ")
6) okreslenie sterylno$ci plynu,

7) informacje o metodzie sterylizacji.

Zamawiajgcy  dopuszcza etykiety i/lub  pojemniki
i/lub opakowania zabezpieczajagce =z piktogramami
zgodnymi z norma i standardami ISO 3826-2
pod warunkiem dolaczenia instrukcji w jezyku polskim,
Z wyjas$nionym znaczeniem piktograméw.

Opakowanie — pojemniki typu worek, zamknigte w sposéb
5. | zapewniajagcy zachowanie jalowo$ci i apyrogennosci TAK/NIE*)
roztworu.

Pojedyncze pojemniki z roztworem musza by¢ zapakowane
w odpome na uszkodzenia opakowania zbiorcze.
Opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ pojemniki tylko
jednej serii. Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane
etykieta zawierajaca minimum nastgpujace dane:

6. | 1) nazwa producenta TAK/NIE®)
2) nazwa plynu

3) numer serii

4) data waznos$ci

5) informacije o warunkach przechowywania,
| magazynowania pojemnikéw z roztworem.

*) - niepotrzebne skresli¢

/miejscowos¢ i data/

/podpis osoby/os6b upowaznionej do wystepowania w imieniu Wykonawcy/
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4. Cze$¢ 4 — dostawa igiel z drenem stanowigcych odr¢bna czesé zestawow do aferez
kolekcyjnych i leczniczych

Charakterystyka
Lp. Minimalne wymagania Zamawiajacego proponowanego przez Uwagi
Wykonawce produktu
1. | Wymiary kaniuli igly 1,6 x 25,0 (mm). TAK/NIE ™)
3 ,,Bacl'( Eye_ umieszczony po przeciwnej do otworu igly TAK /NIE *)
stronie kaniuli.
Ruchome, plastikowe skrzydetka, pozwalajace stabilnie "
i uchwyci¢ igle, osadzone tuz za kaniula. TAK /NIE
4. Baryvn'e oznaczenie ,gornej” i ,dolnej” powierzchni TAK / NIE )
kaniuli. ]
5. |Plastikowa ostona kaniuli. TAK /NIE *)
6. |Plastikowy dren igly dlugosci 100-300 mm. TAK/NIE ")
I Plastikowy, zatrzaskowy zacisk drenu, umozliwiajacy ) "
- szybkie zamknigcie jego $wiatta. B _T?K /NIE
s E)rc(:’l’ igly zakonczony koncéwka Luer, typu ,,female Luer- TAK /NIE *)
9. Zgwintowana, nakrecana plastikowa ostona koncowki TAK /NIE *)
: Luer. - _ -
10. |Igly jednorazowe, sterylne. TAK/NIE ")
Element do zabezpieczenia ostrza igly po wykluciu
11. |jej z zyly dawcy, zabezpieczajacy personel przed TAK/NIE *)
przypadkowym zakluciem.

*) - niepotrzebne skresli¢

""""" /micjscowos¢ i data/

/podpis osoby/os6b upowaznionej do wystgpowania w imieniu Wykonawcy/
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5. Cz¢s¢ S — dostawa pojemnikéw pustych o pojemnosci 300 mi

Lp.

Minimalne wymagania Zamawiajacego

Charakterystyka
Proponowanego przez
Wykonawce produktu

Uwagi

Budowa: pojemnik pusty o pojemnosci 300 ml lub 400 ml
+ 10% z drenem o dhigo$ci min. 20 cm.

TAK/NIE®)

Pojemniki
0 pojemnosci:
........... ml

Zastosowanie: do preparatyki krwi i jej sktadnikow.

TAK/NIE®)

Dren pojemnika dlugosci min. 20 cm, zakonczony igla
plastikowa typu ,SPIKE”, na drenie umieszczony
plastikowy  zacisk umozliwiajacy  natychmiastowe
zatrzymanie przeptywu w drenie.

Zamawiajacy  dopuszcza mozliwo$¢  zaoferowania
pojemnik6w z drenem bez plastikowego zacisku.

TAK /NIE*)

dren:

- z plastikowym
zaciskiem®
-bez
plastikowego
zacisku®

Wszystkie dreny musza by¢ elastyczne, umozliwiaé tatwe
rolowanie i skuteczne zadziatanie posiadanych zgrzewarek.

TAK/NIE ")

Srednica drenéw musi mieé wymiary zapewniajace
wzajemng kompatybilno$¢ drenéw réznych pojemnikéw,
aby umozliwi¢ ich polaczenia w ukladzie otwartym
i zamknigtym.

TAK/NIE ™)

Wirowanie pojemnikéw z sila 5000 g przez 6 minut
w temperaturze (+) 4°C lub (+) 22°C przy objetosci
zawartego skladnika 300 ml + 10%.

TAK /NIE *)

Tworzywo, z ktérego wykonane sa pojemniki musi byé
przejrzyste, umozliwia¢é wizualng ocene pojemnika
i skladnika znajdujacego si¢ w pojemniku oraz musi
zapewnia¢ mozliwosé zamrazania szokowego
w temperaturze min. (-) 60°C i bezpieczne przechowywanie
w temperaturze = ponizej (-} 25°C do (-) 90°C
z zachowaniem elastycznoéci i jalowosci pojemnika.

TAK/NIE ")

Na wszystkich pojemnikach muszg by¢ trwale umocowane
etykiety, ktére nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani
odklejaniu w czasie preparatyki i przechowywania oraz,
ktorych nie moze zerwaé uzytkownik. Etykieta robocza
musi mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejenie na nich
etykiety gléwnej o wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm —
zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (miedzynarodowy
standard oznakowania krwi i jej skladnikéw).

TAK /NIE *)

Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik
i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiada¢ znak CE
oraz zawieraC nast¢pujace informacje:

1) nazwe i adres wytworcy/producenta,

2) nazwe identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowe;,
3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,

4) datg waznosci (miesiac i rok),

5) okreslenie sterylnosci,

| 6) informacje o metodzie sterylizacji.

Zamawiajagcy dopuszcza etykiety i/lub pojemniki
i/lub opakowania zabezpieczajace z piktogramami
zgodnymi z normg i standardami ISO 3826-2 pod
warunkiem dolaczenia instrukcji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktogramow.

TAK/NIE™®

10.

Pojemniki musza zawieraé co najmniej 2 porty
zabezpieczone blong od wewnatrz oraz odpowiednia
ochrong z zewnatrz zapewniajaca jalowo$é, umozliwiajace
tatwy dostep do podiaczenia zestawu do przetoczenia.

TAK/NIE ")

11.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnika, musi znajdowaé
si¢ podluzne nacigcie materialu pojemnika, umozliwiajace
zawieszanie  pojemnikéw na haczykach statywow

TAK/NIE*)
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transfuzyjnych.

Kazdy pojedynczy pojemnik musi by¢ zamknigty
w  indywidualnym opakowaniu  zabezpieczajacym,
zapewniajagcym zachowanie jalowosci i apyrogennosci
pojemnikéw, oraz odpowiednie warunki przechowywania.
Pojedyncze zestawy musza by¢ zapakowane w odporne
na uszkodzenia opakowania zbiorcze. Opakowanie
zbiorcze moze zawieraé zestawy tylko jednej serii.
Opakowanie zbiorcze musi byé oznakowane etykieta
zawierajaca minimum nastgpujace dane: nazwa producenta,
nazwa pojemnik6éw, numer serii, data waznosci, informacije
o warunkach przechowywania — magazynowania
pojemnikow.

12. TAK/NIE™)

Pojemniki musza spenia¢ wymogi obecnie obowigzujace]

13. wersji monografii Farmakopea Europejska.

TAK /NIE ")

*) - niepotrzebne skresli¢

/miejscowos¢ i data/

/podpis osoby/osob upowaznionej do wystgpowania w imieniu Wykonawcy/






