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Wszyscy uczestnicy postepowania
o udzielenie zamowienia publicznego

Dotyczy:  postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego na . Dostawg plynu antykoagulacyjnego ACD-A do pobierania osocza
metody  plazmaferezy automatycznej”, rcalizowancgo w trybie art. 70'-70° Kodeksu Cywilnego, nr sprawy
ZP/KC-30/2019, opublikowanego w dniu 29.11.2019 r,

WYJASNIENIA [ ZMIANA TRESCI WARUNKOW PRZETARGOWYCH - 11

Zamawiajacy, Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bialymstoku, przekazuje tres¢ zapytan
do Warunkéw przetargowych wraz z wyjasnieniami.

Pytanie 1:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na umieszczenie numeru serii oraz numeru REF w postaci kodéw kreskowych oraz w
postaci literowo-cyfrowej na etykiecie umieszczonej na jednostkowym opakowaniu zabezpieczajacym produkt?
Pozostate wymagane informacje wystepuja bezposrednio na pojemniku z ptynem.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgodeg.

W zwigzku z powyzszym, na podstawie rozdz. XVI ust. 3 pkt 1) Warunkéw przetargowych, Zamawiajacy zmienia tresé
Warunkow przetargowych w nastepujacy sposob:

. w Opisie przedmiotu zaméwienia (Zatacznik nr 1) oraz w Specyfikacji oferowanego przedmiotu zamowienia
(Zalgcznik nr 3) pozycja 4 tabeli otrzymuje odpowiednio brzmienie:

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Etykieta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiada¢ znak CE oraz zawieraé
nastepujace informacje:

1) nazwe i adres wytwércy/producenta,

2) nazwg identyfikujycg, REF w postaci literowo-cyfrowej,

3) objgtosé ptynu,

4) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,

4. | 5) date¢ wazno$ci (miesigc i rok),

6) okreslenie sterylno$ci plynu,

7) informacje o metodzie sterylizacji,

8) sklad plynu podany na ulotce dolgczonej do kazdego opakowania zbiorczego.

Zamawiajgcy dopuszeza etykiety i/lub pojemniki i/lub opakowania zabezpieczajace z piktogramami zgodnymi
z normg i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dolgczenia instrukeji w jezyku polskim, z wyjasnionym
znaczeniem piktogramow.

Charakterystyka
proponowanego przez
Uczestnika przetargu

produktu

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego) Uwagi

Etykieta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace
musi posiada¢ znak CE oraz zawiera¢ nastepujgce informacje:

1) nazwg i adres wytwércy/producenta,

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

4. | 3) objetosé plynu, TAK /NIE 7
4) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,
5) date wazno$ci (miesigce i rok),

6) okreslenie sterylnosci plynu,

7) informacje o metodzie sterylizacji,
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8) sklad plynu podany na ulotce dolgczonej do kazdego opakowania
zbiorczego.

Zamawiajacy dopuszeza etykiety i/lub pojemniki i/lub opakowania

zabezpieczajace z piktogramami zgodnymi z normg i standardami ISO

3826-2 pod warunkiem dolgczenia instrukeji w jezyku polskim,

z wyja$nionym znaczeniem piktogramow.

”

Wyjasnienia oraz zmiana tresci Warunkow przetargowych sa wiazace dla wszystkich Uczestnikéw przetargu i nalezy
je uwzgledni¢ przy sporzadzaniu i sktadaniu ofert.

Zalaczniki:

1. Opis przedmiotu zaméwienia (Zatacznik nr 1 do Warunkéw przetargowych), po zmianach z dnia 02.12.2019 r. - II

2. Specyfikacja oferowanego przedmiotu zaméwienia (Zatacznik nr 3 do Warunkéw przetargowych), po zmianach z dnia
02.12.2019 r. - 11
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Znak postgpowania: ZP/KC-30/2019

Zalacznik nr 1
do Warunkow przetargowych
po zmianach z dnia 02.12.2019 r. - 11

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

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

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

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

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

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

Centralnie na dolnej krawgdzi pojemnikéw z antykoagulantem powinno znajdowac sie¢ podiuzne
3. | nacigeie materiatu pojemnika o diugosci okoto 2 cm, umozliwiajace zawieszenie pojemnikow
na haczykach statywow.

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

1) nazwe i adres wytwoérey/producenta,

2) nazwg identyfikujgcg, REF w postaci literowo-cyfrowej,

3) objetos¢ plynu,

4) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,

4. | 5) date waznosci (miesigc i rok),

6) okreslenie sterylnosci plynu,

7) informacje o metodzie sterylizacji,

8) sklad plynu podany na ulotce dolaczonej 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
instrukeji w jezyku polskim, z wyjasnionym znaczeniem piktogramow.

Pojedyncze pojemniki musza byé zamkniete w opakowaniach zabezpieczajacych. Opakowanie
zabezpieczajgce ma zapewni¢ zachowanie jatowosci i apyrogennosci pojemnikow oraz
odpowiednig wilgotno$¢ w czasie przechowywania.

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

Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykieta zawierajacg 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 pojemnikdw z antykoagulantem.

6 Skiad plynu zgodny z wymogami obecnie obowiazujacej wersji monografii Farmakopea
" | Europejska.

7. | Termin waznosci ptynéw — min. 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.




Dostawa ptynu antykoagulac

Znak postgpowania: ZP/KC-30/2019

Zalgcznik nr 3

do Warunkow przetargowych
po zmianach z dnia 02.12.2019 r. - II

Specyfikacja oferowanego przedmiotu zaméwienia

w ilosci 14 000 szt.

yinego ACD-A do pobierania osocza metodg plazmaferezy automatycznej

Charakterystyka
Lp. | Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego) %r:zzzrr:}::';)ei‘:tzize: Uwagi
produktu
Plyn antykoagulacyjny ACD-A w plastikowych pojemnikach . -
b ty*gu PSS G5 ol lobo 5 TAK/NIED | objgtose........ m!
Pojemniki z portem do podiaczenia standardowego »spike” —
plastikowego przebijaka zestawu do pobierania osocza.
’ W przypadku wprowadzenia zasady stosowania portow TAK / NIE
* | charakterystycznych dla danego rodzaju plynéw Uczestnik
przetargu dostarczy plyny wyposazone w odpowiedni rodzaj
portu.
Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikow z antykoagulantem
powinno znajdowaé si¢ podhuzne nacigcie materiatu pojemnika .
3. - R . N 2 e TAK /NIE "
o diugosci okoto 2 cm, umozliwiajace zawieszenie pojemnikow
na haczykach statywéw.
Etykieta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie
zabezpieczajagce musi posiadaé znak CE oraz zawieraé
nast¢pujgce informacje:
1) nazwe i adres wytworey/producenta,
2) nazwe identyfikujacg, REF w postaci literowo-cyfrowej,
3) objetosé plynu,
4) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,
5) date waznosci (miesigc i rok),
4. | 6) okresSlenie sterylnosci plynu, TAK /NIE
7) informacje o metodzie sterylizacji,
8) sklad plynu podany na ulotce dolaczonej do kazdego
opakowania zbiorczego.
Zamawiajacy dopuszeza etykiety i/lub pojemniki i/lub
opakowania zabezpieczajyce z piktogramami zgodnymi
Z norma i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem
dolgczenia instrukeji w j¢zyku polskim, z wyjasnionym
znaczeniem piktogramow.
Pojedyncze pojemniki muszg by¢ zamknigte w opakowaniach
zabezpieczajacych. Opakowanie zabezpieczajace ma zapewnic
zachowanie jatowosci i apyrogennosci  pojemnikéw  oraz
odpowiednia wilgotnos¢ w czasie przechowywania.
Pojemniki w opakowaniach zabezpieczajacych muszg byé
zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania zbiorcze,
Opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ pojemniki tylko jednej
serii. .
> Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykieta zawierajaca TAKNIE
minimum nastepujace dane:
1) nazwa i adres wytworey/producenta,
2) nazwa antykoagulantu, REF,
3) numer serii,
4) data waznosci,
5) informacje o warunkach przechowywania-magazynowania
pojemnikéw z antykoagulantem.
6. | Sklad ptynu zgodny z wymogami obecnie obowigzujacej wersji TAK/NIE " ﬂ




Znak postgpowania: ZP/KC-30/2019

monografii Farmakopea Europejska.

Termin wazno$ci ptynéw — min. 12 miesi¢cy od daty dostawy Termin  waznosci
7. | do siedziby Zamawiajacego.

, T m-cy od daty
TAK /NIE dostawy do siedziby

Zamawiajgcego.
")~ niepotrzebne skresli¢

/miejscowosdé i data/

/podpis osoby/osob upowaznionej do wystgpowania w imieniu Uczestnika przetargu/
(pozadany czytelny podpis albo podpis i picczgtka z imieniem i nazwiskiem)



