Znak postepowania: ZP/IKC-30/2019

Zalacznik nr 1
do Warunkéw przetargowych
po zmianach z dnia 02.12.2019 r.

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zaméwienia jest dostawa plynu antykoagulacyjnego ACD-A do pobierania osocza metoda
plazmaferezy automatycznej w ilosci 14 000 szt.

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

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

Pojemniki z portem do podtgczenia standardowego ,,spike” — plastikowego przebijaka zestawu
do pobierania osocza.

W przypadku wprowadzenia zasady stosowania portow charakterystycznych dla danego rodzaju
ptynéw Uczestnik przetargu dostarczy ptyny wyposazone w odpowiedni rodzaj portu.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw z antykoagulantem powinno znajdowac si¢ podtuzne
3. |nacigcie materialu pojemnika o dtugosci okoto 2 cm, umozliwiajace zawieszenie pojemnikoéw
na haczykach statywow.

Etykieta macierzysta na pojemniku musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace
wymogom standardu ISBT-128. Etykiety musza mie¢ roéwniez wersje polska napisow
i zawieraé:

1) nazwe i adres wytworcy/producenta,

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

3) obj¢tos¢ ptynu,

4) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,

5) date waznos$ci (miesiac i rok),

6) okreslenie sterylnosci ptynu,

7) informacje o metodzie sterylizacji,

8) sktad ptynu podany na ulotce dotgczonej do kazdego opakowania zbiorczego.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z norma i standardami ISO 3826-2
pod warunkiem dofaczenia instrukcji w jezyku polskim, z wyjasnionym znaczeniem
piktogramow.

Zamawiajacy dopuszcza pojemniki z etykieta w postaci nadruku na powierzchni pojemnika
zawierajacg wszystkie informacje wskazane w ppkt 1) - 8) i kodami kreskowymi,
odpowiadajacymi wymogom standardu ISBT-128, znajdujacymi si¢ na etyKiecie
umieszczonej na opakowaniu jednostkowym pojemnika/zabezpieczajacym.

Pojedyncze pojemniki musza by¢ zamknigete w opakowaniach zabezpieczajacych. Opakowanie
zabezpieczajace ma zapewni¢ zachowanie jalowosci i apyrogennosci pojemnikéw oraz
odpowiednig wilgotnos¢ w czasie przechowywania.

Pojemniki w opakowaniach zabezpieczajacych musza by¢ zapakowane w odporne
na uszkodzenia opakowania zbiorcze. Opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ pojemniki tylko
jednej serii.

Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykieta zawierajgca minimum nastepujace 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.
Sktad ptynu zgodny z wymogami obecnie obowigzujacej wersji monografii Farmakopea
Europejska.

7. | Termin waznosci ptyndow — min. 12 miesiecy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.




