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Wszyscy uczestnicy postgpowania
0 udzielenie zaméwienia publicznego

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego na ,Dostawe plynéw ACD-A i PAS, filtréw do KKP i KKCz
oraz plynu antykoagulacyjnego”, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego nr ZP/PN-6/20,
opublikowanego w Biuletynie Zamowien Publicznych pod nr 525987-N-2020 w dniu 25.03.2020 r.

WYJASNIENIA I ZMIANA TRESCI
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Zamawiajacy Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku dziatajac na podstawie
art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamoéwien publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1843 t,j.)
przekazuje tres¢ zapytan do Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia w postgpowaniu nr ZP/PN-6/20
na ,Dostawe ptynéow ACD-A i PAS, filtrow do KKP i KKCz oraz plynu antykoagulacyjnego” wraz
Z wyjasnieniami.

Pytanie nr 1:

Dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ — Cze$é 1.

Zamawiajacy w pkt. 1 Charakterystyki (Minimalne wymagania Zamawiajacego) wymaga ptynu ACD-A
w pojemnikach typu ,,worek™ o objetosci 800 ml. Czy Zamawiajacy zaakceptuje ,,worki” o objetosci 500 ml?
Odpowiedi:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 2:

Dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ — Czesé 1.

Zamawiajacy w pkt. 7 Charakterystyki (Minimalne wymagania Zamawiajacego) wymaga terminu waznosci
antykoagulantu minimum 12 miesiecy od daty dostawy. Czy z uwagi na obecng sytuacje epidemiczng i blizej
nieokreslong przyszla sytuacje zwiazana z wirusem SARS-Cov-2, Zamawiajacy zaakceptuje pojemniki
z minimalng datg waznosci 8 miesigcy od daty dostawy?

Jednoczesnie czy Zamawiajacy przyzna maksymalng liczbe punktéw w ocenie jakosciowej Oferentowi, ktory
zadeklaruje minimalny termin waznosci wynoszacy 8 miesigcy od daty dostawy z jednoczesna deklaracjg
(popartg stosownymi zapisami w umowie) wymiany produktéw pozostalych w magazynie Zamawiajacego
z daty przydatno$ci mniejsza niz 1 miesiac (w odniesieniu do towaru z ostatniej dostawy)? Zapewnitoby
to pelne zabezpieczenia Zamawiajacego przed potencjalng utylizacja towaru ze wzgledu na przekroczenie
terminu przydatnosci.

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, iz wyraza zgode na zmiane terminu waznogci antykoagulantu.

W zwigzku z powyzszym, Zamawiajacy dokona odpowiedniej modyfikacji zapiséw SIWZ w tym zakresie.

Pytanie nr 3:

Dotyezy Zalaceznik nr 1 do SIWZ — Czeéé 4.

Zamawiajacy w pkt. 1 Charakterystyki (Minimalne wymagania Zamawiajacego) wymaga filtrow
przeznaczonych do filtrowania 1 jednostki KKP Af lub | do 6 zlewanych jednostek KKP zawieszonych
w osoczu lub w plynie do przechowywania koncentratu krwinek plytkowych (PAS). Czy Zamawiajacy
zaakceptuje zestawy do filtracji 4 do 6 zlewanych jednostek KKP zawieszonych w osoczu lub w PAS?
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Z naszej wiedzy wynika, ze Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa nie wykonuja zlewania kozuchéw
w ilosci mniejszej niz 4 sztuki, poniewaz nie pozwala to na osiagnigcie wymagane;j ilosci plytek w dawce
terapeutycznej (co najmniej 3 x 10 ).

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, iz dopuszcza laboratoryjne filtry antyleukocytarne do filtrowania 4 do 6 zlewanych
jednostek KKP zawieszonych w osoczu lub w plynie do przechowywania koncentratu krwinek ptytkowych
(PAS).

W zwiazku z powyzszym, Zamawiajacy dokona odpowiedniej modyfikacji zapisow SIWZ w tym zakresie.

Pytanie nr 4:

Dotyczy Zatacznik nr 1 do SIWZ — Czesé 4.

Zamawiajacy w pkt. 9 Charakterystyki (Minimalne wymagania Zamawiajacego) wymaga terminu waznosci
filtrow minimum 24 miesiace od daty dostawy. Czy z uwagi na obecna sytuacje epidemiczng i blizej
nieokreslong przyszla sytuacje zwigzang z wirusem SARS-Cov-2, Zamawiajacy zaakceptuje pojemniki
z minimalna data waznos$ci 12 miesiecy od daty dostawy?

Jednoczesnie czy Zamawiajacy przyzna maksymalng liczbe punktow w ocenie jakosciowej Oferentowi, ktory
zadeklaruje minimalny termin waznos$ci wynoszacy 12 miesiecy od daty dostawy z jednoczesng deklaracja
(popartg stosownymi zapisami w umowie) wymiany produktéw pozostatych w magazynie Zamawiajacego
z data przydatnosci mniejsza niz 1 miesigc (w odniesieniu do towaru z ostatniej dostawy)? Zapewnitoby
to pelne zabezpieczenia Zamawiajacego przed potencjalng utylizacja towaru ze wzgledu na przekroczenie
terminu przydatnosci.

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, iz wyraza zgode na zmiane terminu waznosci filtrow.

W zwiazku z powyzszym, Zamawiajacy dokona odpowiedniej modyfikacji zapisow SIWZ w tym zakresie.

Pytanie nr 5:

Dotyezy Zatacznik nr 1 do SIWZ — Czeéé 5.

Zamawiajacy w pkt. 10 Charakterystyki (Minimalne wymagania Zamawiajacego) wymaga terminu waznosci
filtrow minimum 24 miesiace od daty dostawy. Czy z uwagi na obecng sytuacj¢ epidemiczng i blizej
nieokreslong przyszla sytuacjge zwigzana z wirusem SARS-Cov-2, Zamawiajacy zaakceptuje pojemniki
z minimalng datg waznos$ci 12 miesiecy od daty dostawy?

Jednoczesnie czy Zamawiajacy przyzna maksymalna liczbe punktow w ocenie jakosciowej Oferentowi, ktéry
zadeklaruje minimalny termin wazno$ci wynoszacy 12 miesigcy od daty dostawy z jednoczesng deklaracja
(poparta stosownymi zapisami w umowie) wymiany produktéw pozostatych w magazynie Zamawiajacego
z datg przydatnosci mniejsza niz 1 miesiac (w odniesieniu do towaru z ostatniej dostawy)? Zapewnitoby
to pelne zabezpieczenia Zamawiajacego przed potencjalng utylizacja towaru ze wzgledu na przekroczenie
terminu przydatnosci.

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, iz wyraza zgode na zmiang terminu waznosci filtréw.

W zwigzku z powyzszym, Zamawiajacy dokona odpowiedniej modyfikacji zapiséw SIWZ w tym zakresie.

Pytanie 6:

Dotyczy pkt. 7.4) Czesci 4, zalacznika nr 1.

Zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie filtréw laboratoryjnych do otrzymywania ubogoleukocytanego
koncentratu krwinek ptytkowych (UKKP), ktore posiadajg podana date waznosci na opakowaniu zbiorczym
oraz na obudowie filtra, ktéry jest integralng czgscia zestawu, w taki sposdb, ze widoczna jest ona przez
przezroczyste pojedyncze opakowanie zestawu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, iz wyraza zgode¢ na powyzsze.

W zwiazku z powyzszym, Zamawiajacy dokona odpowiedniej modyfikacji zapiséw SIWZ w tym zakresie.

Pytanie 7:

Zapisy umowne § 3 ust. 19

Prosimy o przedtuzenie terminu dostarczenia dostawy/zapasu w wysokosci 10% umowy w terminie do 7 dni
kalendarzowych. Firma nasza posiada zagraniczny magazyn, z ktérego realizowane sa dostawy, a poniewaz
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oferowany towar jest towarem wielkogabarytowym i w zwiazku z tym firmy kurierskie gwarantuja nam
dostawy do 7 dni kalendarzowych.

Odpowiedi:
Zamawiajacy informuje, iz wyraza zgodg na powyzsze.
W zwiazku z powyzszym, Zamawiajacy dokona odpowiedniej modyfikacji zapisow SIWZ w tym zakresie.

Zamawiajacy informuje, iz na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zaméwien publicznych, wprowadzit

nastepujace zmiany w tresci SIWZ:

. W pkt I Opisu przedmiotu zamdéwienia /Czgé¢ 1/, stanowiacego Zalacznik nr 1 do SIWZ, wiersz 7 tabeli
otrzymuje nastgpujgce brzmienie:

3%

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawia jacego)

7 Termin waznodci antykoagulantu — minimum 8 miesigey od daty dostawy do siedziby
" | Zamawiajacego.

2. W pkt 20.1 SIWZ, Ad. 2) otrzymuje nastepujace brzmienie:

»Ad. 2) W kryterium ,, Termin waznosci” oferty otrzymaja nastgpujaca liczbe punktow:
1) wCzedcil:
20 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 18 miesigcy i wigcej
18 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 17 miesiecy
16 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 16 miesiecy
14 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 15 miesiecy
12 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 14 miesiecy
10 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 13 miesiecy
8 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 12 miesigcy
6 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 11 miesigcy
4 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 10 miesigcy
2 pkt — oferta oferujaca termin waznoéci 9 miesiecy
0 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 8 miesigcy
od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.
2) wCzesci 2, Czedci 3 1 Czedei 6:
20 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 22 miesiace i wiecej
18 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 21 miesigcy
16 pkt — oferta oferujaca termin waznoéci 20 miesigcy
14 pkt — oferta oferujaca termin waznoséci 19 miesigcy
12 pkt — oferta oferujaca termin waznoéci 18 miesiecy
10 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 17 miesiecy
8 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 16 miesigcy
6 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 15 miesigcy
4 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 14 miesiecy
2 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 13 miesigcy
0 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 12 miesigcy
od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

Zamawiajacy oceni kryterium ,Termin waznosci” na podstawie o$wiadczenia zlozonego przez
Wykonaweg w Formularzu oferty, stanowiacym Zatacznik nr 2 do SIWZ.

Uwaga: Wymagany minimalny termin waznosci wynosi 8 miesigcy od daty dostawy do siedziby
Zamawiajacego — dla Czgsci 1, za$ 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego —
dla Czesci 2, Czgsei 3 i Czgsei 6. W przypadkuy, gdy Wykonawca zaproponuje termin waznosci
odpowiednio krétszy niz 8 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego — dla Czesci 1,
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niz 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego — dla Czgsci 2, Czedei 3 i Czesci 6,
oferta jego zostanie odrzucona jako niespetniajgca minimalnych wymagan Zamawiajacego.

Jezeli Wykonawca nie wskaze w Formularzu oferty terminu waznosci poprzez wykreslenie
niepotrzebnej tresci, oferta jego otrzyma w przedmiotowym kryterium O pkt, tj. Zamawiajacy
przyjmie jako deklarowany wymagany minimalny termin waznosci wynoszacy odpowiednio
8 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego — dla Czeéci 1, za$ 12 miesigcy od daty
dostawy do siedziby Zamawiajacego — dla Czgsci 2, Czesci 3 i Czesci 6.

W przypadku za$, gdy Wykonawca zaproponuje termin waznosci dtuzszy odpowiednio
niz 18 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego — dla Czgsci 1, niz 22 miesiace od daty
dostawy do siedziby Zamawiajacego — dla Czgsci 2, Czesei 3 i Czedci 6, na potrzeby wyboru oferty
najkorzystniejszej Zamawiajacy do oceny przyjmie termin waznosci odpowiednio — 18 miesigcy
dla Czgsci 1, za$ 22 miesigce — dla Czesei 2, Czesei 3 i Czesei 6.7

3. W pkt 2.1 Formularza oferty /Czgs¢ 1/, stanowiacego Zatacznik nr 2 do SIWZ, ppkt 2) otrzymuje
nastgpujace brzmienie:
»2) Oswiadczamy, iz oferowany przez nas plyn antykoagulacyjny ACD-A posiada termin waznosci
WYNOSzacy:
a) 18 miesigcy i wigcej, tj. ... miesigcy* (Wykonawca podaje ilosé miesiecy o ile oferuje termin
waznosci diuzszy niz 18 miesiecy)
b) 17 miesiecy *
c¢) 16 miesiecy *
d) 15 miesigey *
e) 14 miesigcy *
f) 13 miesiecy *
g) 12 miesiecy *
h) 11 miesiecy *
i) 10 miesigey *
j) 9 miesigcy *
k) 8 miesigcy *
liczac od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.
* niepotrzebne nalezy skreslié”.
4. W pkt IV Opisu przedmiotu zaméwienia /Czg¢§¢ 4/, stanowiacego Zatacznik nr 1 do SIWZ, wiersz
1 tabeli otrzymuje nastgpujace brzmienie:

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajgcego)

Laboratoryjne filtry antyleukocytarne do filtrowania 1 jednostki KKP Af lub 1 do 6 zlewanych
jednostek KKP zawieszonych w osoczu lub w plynie do przechowywania koncentratu krwinek
ptytkowych (PAS) lub 4 do 6 zlewanych jednostek KKP zawieszonych w osoczu lub w plynie
do przechowywania koncentratu krwinek plytkowych (PAS) - zestawy jalowe, apyrogenne,
Jednorazowego uzytku, bedace zamknigtym uktadem potaczonych drenami elementéw:

1 — filtr leukocytarny do filtrowania KKP lub KKP/RW, co najmniej III generacji, z systemem
oczyszczania filtra po filtracji jalowym powietrzem lub filtr z konstrukcja nie wymagajaca
dodatkowego odpowietrzania, zapewniajacy liczbe pozostatych w skladniku leukocytéw ponizej
1x10° w co najmniej 90% badanych jednostek,

— pusty pojemnik odbiorczy 1000 - 1500 ml z tworzywa do 5-cio dniowego przechowywania

uzyskanego koncentratu krwinek ptytkowych.
5. W pkt IV Specyfikacji oferowanego przedmiotu zaméwienia /Czesé 4/, stanowiacej Zatacznik nr 4
do SIWZ, wiersz 1 tabeli otrzymuje nastepujace brzmienie:
Charakterystyka
Lp. Wymagania minimalne Zamawiajacego proponowanego przez Uwagi
e Wykonawee produktu :

1 Laboratoryjne filtry aqtyleukocytarne do ﬁltrowa.nia 1 jednostki KKP Af TAK /NIE ”

lub 1 do 6 zlewanych jednostek KKP zawieszonych w osoczu lub w plynie




do

przechowywania  koncentratu krwinek plytkowych (PAS) lub

4 do 6 zlewanych jednostek KKP zawieszonych w osoczu lub w plynie

do przechowywania koncentratu krwinek plytkowych (PAS) - zestawy

Jalowe, apyrogenne, jednorazowego uzytku, bedace zamknietym ukladem

potaczonych drenami elementow:

— filtr leukocytarny do filtrowania KKP lub KKP/RW, co najmniej
Il generacji, z systemem oczyszczania filtra po filtracji jatowym
powietrzem lub filtr z konstrukcja nie wymagajaca dodatkowego
odpowietrzania, zapewniajacy liczbe pozostalych w skladniku leukocytow
ponizej 1x10° w co najmniej 90% badanych jednostek,

— pusty pojemnik odbiorczy 1000 - 1 500 ml z tworzywa do 5-cio dniowego
przechowywania uzyskanego koncentratu krwinek plytkowych.

- niepotrzebne skresli¢”

6.

W pkt IV Opisu przedmiotu zaméwienia /Czesé 4/, stanowigcego Zatacznik nr 1 do SIWZ, wiersz
9 tabeli otrzymuje nastgpujace brzmienie:

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajgcego)

9. | Termin waznosci filtréw — minimum 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

7.

8.

”

W pkt 20.2 SIWZ, Ad. 2) otrzymuje nastgpujace brzmienie:

»Ad.2) W kryterium ,,Termin waznosci” oferty otrzymaja nastgpujaca liczbe punktéw:

Uwaga:

20 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 32 miesiace i wiecej
18 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 30 miesigcy
16 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 28 miesiecy
14 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 26 miesiecy
12 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 24 miesigce
10 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 22 miesiace
8 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 20 miesigcy
6 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 18 miesiecy
4 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 16 miesigcy
2 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 14 miesiecy
0 pkt — oferta oferujaca termin waznosci 12 miesigcy
od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

Zamawiajacy oceni kryterium ,,Termin waznodci” na podstawie o$wiadczenia ztozonego przez
Wykonawcg w Formularzu oferty, stanowiacym Zatacznik nr 2 do SIWZ.

Wymagany minimalny termin waznosci wynosi 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby
Zamawiajacego. W przypadku, gdy Wykonawca zaproponuje termin waznosci krétszy niz
12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego, oferta jego zostanie odrzucona jako
niespelniajaca minimalnych wymagan Zamawiajacego.

Jezeli Wykonawca nie wskaze w Formularzu oferty terminu waznosci poprzez wykreslenie
niepotrzebnej tresci, oferta jego otrzyma w przedmiotowym kryterium 0 pkt, tj. Zamawiajacy
przyjmie jako deklarowany wymagany minimalny termin waznodci wynoszacy 12 miesigcy
od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

W przypadku zas, gdy Wykonawca zaproponuje termin waznodci dluzszy niz 32 miesigce
od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego, na potrzeby wyboru oferty najkorzystniejszej
Zamawiajacy do oceny przyjmie termin waznosci — 32 miesiace.”.

W pkt 2.4 Formularza oferty /Cze$é 4/, stanowigcego Zatacznik nr 2 do SIWZ, ppkt 2) otrzymuje
nastepujace brzmienie:

»2) Oswiadczamy, iz oferowane przez nas laboratoryjne filtry antyleukocytarne posiadaja termin
waznosci wynoszacy:




*

9.

pi

a) 32 miesigce i wigcej, tj. .... miesiace® (Wykonawca podaje ilos¢ miesiecy o ile oferuje termin
waznosci dluzszy niz 32 miesigce)

b) 30 miesigcy *

c) 28 miesigcy *

d) 26 miesiecy *

e) 24 miesiace *

f) 22 miesiace *

g) 20 miesigey *

h) 18 miesigey *

i) 16 miesigcy *

j) 14 miesigcy *

k) 12 miesigcy *

liczac od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

niepotrzebne nalezy skreslic"”.

W pkt V Opisu przedmiotu zamdéwienia /Czg$é 5/, stanowigcego Zalacznik nr 1 do SIWZ, wiersz
10 tabeli otrzymuje nastepujace brzmienie:

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

10.

Termin waznosci filtréw —minimum 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

10.

W pkt 2.5 Formularza oferty /Czg$¢ 5/, stanowigcym Zalacznik nr 2 do SIWZ, ppkt 2) otrzymuje
nastgpujace brzmienie:

»2) Oswiadczamy, iz oferowane przez nas laboratoryjne filtry antyleukocytarne posiadajg termin

*

LL.

3

waznosci wynoszacy:
a) 32 miesiace 1 wigcej, tj. .... miesigce® (Wykonawca podaje ilosé miesiecy o ile oferuje termin
waznosci dluzszy niz 32 miesiqce)

b) 30 miesigcy *

c) 28 miesigcy *

d) 26 miesiecy *

e) 24 miesigce *

f) 22 miesigce *

2) 20 miesigcy *

h) 18 miesigcy *

i) 16 miesigcy *

i) 14 miesigcy *

k) 12 miesiecy *

liczac od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.
niepotrzebne nalezy skresli¢”.

W pkt IV Opisu przedmiotu zamdéwienia /Cze$¢ 4/, stanowiacego Zalacznik nr 1 do SIWZ, wiersz
7 tabeli otrzymuje nastgpujace brzmienie:

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiadac
znak CE oraz zawiera¢ nastgpujace informacje:

1) nazwe i adres wytworcy/producenta,

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

3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,

4) datg waznosci (miesigc 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 dolaczenia instrukcji w jezyku polskim,

Z wyjasnionym znaczeniem piktograméw.

Zamawiajgcy dopuszeza filtry, ktére posiadaja podana date wainosci na opakowaniu
zbiorczym oraz na obudowie filtra, ktéry jest integralng czeSciy zestawu, w taki sposob,
ze widoczna jest ona przez przeiroczyste pojedyncze opakowanie zestawu.

LE

12. W pkt IV Specyfikacji oferowanego przedmiotu zaméwienia /Czeéé 4/, stanowiacej Zatacznik nr 4

do SIWZ, wiersz 7 tabeli otrzymuje nastepujace brzmienie:

Lp.

Wymagani.a minimalne Z‘g_l_n_awiajqcego

Charakterystyka
proponowanego przez |  Uwagi
Wykonawce produktu |

Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie
zabezpieczajgce musi posiadaé znak CE oraz zawierad nastgpujace informacie:
1) nazwe i adres wytworcy/producenta,

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

3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,

4) datg waznosci (miesigc i rok),

5) okreélenie sterylnosci,

6) informacje o metodzie sterylizacji.

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

Zamawiajacy dopuszeza filtry, ktore posiadajy podang date waznoSci
na opakowaniu zbiorczym oraz na obudowie filtra, ktéry jest integraing
czgScig zestawu, w taki sposob, Ze widoczna jest ona przez przeiroczyste
pojedyncze opakowanie zestawu.

TAK /NIE *

7~ niepotrzebne skresli¢”

13. § 3 ust. 19 Wzoru umowy, stanowigcego Zatacznik nr 7 do SIWZ otrzymuje nastepujace brzmienie:

»19. Wykonawca zobowigzany jest do utrzymania zapaséw na rzecz Zamawiajacego w wysokosci 10% ilogci

przedmiotu umowy (odpowiednio dla kazdej Czesci) i dostarczenia go do siedziby Zamawiajacego
w terminie do 7 dni kalendarzowych od dnia nadania pisemnego zapotrzebowania (faksem
lub e-mailem) przez Zamawiajacego.”.

Wyjasnienia oraz zmiana tresci SIWZ sg wigzgce dla wszystkich Wykonawcow i nalezy je uwzglednié
przy sporzgdzaniu i skladaniu ofert.

W zalaczeniu:
1. Opis przedmiotu zaméwienia, stanowiacy Zatacznik nr 1 do SIWZ — po zmianach z dn. 02.04.2020 r.
2. Formularz oferty, stanowiacy Zatacznik nr 2 do SIWZ — po zmianach z dnia 02.04.2020 r.

3. Specyfikacja oferowanego przedmiotu zamowienia, stanowiaca Zalacznik nr 4 do SIWZ — po zmianach
z dn. 02.04.2020 r.
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Zalgcznik nr 1 do SIWZ
po zmianach z dn. 02.04.2020 r.

Opis przedmiotu zamoéwienia

L. Czgs¢ 1 - dostawa plynu antykoagulacyjnego ACD-A w iloéci 4 000 szt.

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

1. | Plyn antykoagulacyjny ACD-A w pojemnikach typu ,,worek” o objetosci 800 ml.

2 Pojemniki z portem do podiaczenia standardowego couplera — plastikowego przebijaka zestawu
" | do pobierania ptytek krwi na separatorze komérkowym Amicus Fresenius.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw z antykoagulantem, powinno znajdowaé si¢ podiuzne
3. |nacigcie materiatu pojemnika o dlugosci okolo 2 cm umozliwiajace zawieszanie pojemnikow
na haczykach statywow.

Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiadaé
znak CE oraz zawiera¢ nastepujace informacje:

1) nazwg i adres wytwércy/producenta,

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

3) numer serii w postaci literowo-cyfrowe;j,

4. | 4) datg 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 norma i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dolaczenia instrukcji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktograméw.

Pojedyncze pojemniki muszg by¢ zamknigte w opakowaniach zabezpieczajgcych. Opakowanie
zabezpieczajgce ma zapewni¢ zachowanie jatowosci i apyrogennosci pojemnikéw oraz odpowiednia
wilgotno$¢ w czasie przechowywania.

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

5. | Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykietg zawierajacg minimum nastepujace dane:

1) nazwa i adres wytwaorcy,

2) nazwa antykoagulantu, REF,

3) numer serii,

4) data waznosci,

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

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

- Termin waznosci antykoagulantu — minimum 8 miesigcy od daty dostawy do siedziby
" | Zamawiajacego.

Il Czg$¢ 2 — dostawa roztworu do przechowywania koncentratu krwinek plytkowych zlewanych
PAS w ilosci 4 000 szt.

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajjcego)

1 Roztwor do przechowywania koncentratu krwinek plytkowych zlewanych PAS w pojemnikach typu
’ »worek™ o objetosci 500 ml.

2. |Stosunek PAS do osocza w otrzymanym sktadniku nie mniejszy niz 70%.

3. | Okres przechowywania KKP w roztworze - do 5 dni od daty donacji.
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Opakowania z drenem zakonczonym portem z meskim tgcznikiem Luer Lock umozliwiajacym
podiaczenie do linii PAS zestawu do separatora komorkowego Amicus Fenwal.

Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiadac
znak CE oraz zawiera¢ nastgpujace informacje:

1) nazwe i adres wytworcy/producenta,

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

3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,

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 dotaczenia instrukcji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktogramoéw lub z zapisem alfanumerycznym.

Pojedyncze pojemniki musza by¢ zamknigte w opakowaniach zabezpieczajgcych. Opakowanie
zabezpieczajgce ma zapewni¢ zachowanie jalowosci i apyrogennosci pojemnikéw oraz odpowiednig
wilgotno$¢ 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 zawierajacg minimum nastgpujgce dane:

1) nazwe i adres wytworcy,

2) nazwe antykoagulantu, REF,

3) numer serii,

4) date waznosci,

5) informacje o warunkach przechowywania — magazynowania pojemnikow z plynem.

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

Termin waznosci ptynu — minimum 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajgcego.

IIL. Cze$é 3 — dostawa roztworu do przechowywania koncentratu krwinek plytkowych zlewanych

PAS w ilosei 3 000 szt.
Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)
| Roztwér do przechowywania koncentratu krwinek plytkowych zlewanych PAS w pojemnikach typu
’ »worek™ o objetosci 250 ml.
2. | Stosunek PAS do osocza w otrzymanym sktadniku nie mniejszy niz 70%.
3. | Okres przechowywania KKP w roztworze - do 5 dni od daty donacji.
4 Opakowania z drenem z PCV o sérednicy poréwnywalnej do s$rednicy drenéw pojemnikow
" | do pobierania i preparatyki krwi i jej sktadnikow, dlugos¢ drenu, co najmniej 12 cm.
Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw z antykoagulantem powinno znajdowad si¢ podiuzne
5. |nacigcie materialu pojemnika o diugosci okolo 2 cm umozliwiajace zawieszanie pojemnikow
na haczykach statywow.
Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiadaé
znak CE oraz zawiera¢ nastepujace informacje:
1) nazwe i adres wytworcy/producenta,
2) nazwg identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowej,
6 3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,

4) datg waznosci (miesigc i rok),

5) okreslenie sterylnosci,

6) informacje o metodzie sterylizacji.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety i/lub pojemniki i/lub opakowania zabezpieczajgce z piktogramami
zgodnymi z normg i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dolaczenia instrukeji w jezyku polskim,
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z wyjasnionym znaczeniem piktograméw lub z zapisem alfanumerycznym.

Pojedyncze pojemniki musza by¢ zamknigte w opakowaniach zabezpieczajacych. Opakowanie
zabezpieczajace ma zapewni¢ zachowanie jalowosci i apyrogennogci pojemnikéw oraz odpowiednig
wilgotno$¢ w czasie przechowywania.

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

7. | Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykietg zawierajaca minimum nastepujace dane:

1) nazwe i adres wytworcy,

2) nazwg antykoagulantu, REF,

3) numer serii,

4) date waznosci,

5) informacje o warunkach przechowywania — magazynowania pojemnikéw z ptynem.
8. | Skiad ptynu zgodny z wymogami obecnie obowigzujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.
9. | Termin waznosci ptynu — minimum 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

IV. Czgs¢ 4 — dostawa laboratoryjnych filtréw antyleukocytarnych do filtrowania 1 jednostki
KKP Af lub 1 do 6 zlewanych jednostek KKP zawieszonych w osoczu lub w plynie
do przechowywania koncentratu krwinek plytkowych (PAS) w ilosci 3 000 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Laboratoryjne filtry antyleukocytarne do filtrowania 1 jednostki KKP Af lub 1 do 6 zlewanych

jednostek KKP zawieszonych w osoczu lub w plynie do przechowywania koncentratu krwinek

plytkowych (PAS) lub 4 do 6 zlewanych jednostek KKP zawieszonych w osoczu lub w plynie
do przechowywania koncentratu krwinek plytkowych (PAS) - zestawy jalowe, apyrogenne,

Jednorazowego uzytku, bedace zamknigtym ukladem potaczonych drenami elementow:

— filtr leukocytarny do filtrowania KKP lub KKP/RW, co najmniej III generacji, z systemem
oczyszezania filtra po filtracji jalowym powietrzem lub filtr z konstrukcja nie wymagajaca
dodatkowego odpowietrzania, zapewniajacy liczbe pozostatych w skiadniku leukocytow ponizej
1x10° w co najmniej 90% badanych jednostek,

— pusty pojemnik odbiorczy 1000 - 1500 ml z tworzywa do 5-cio dniowego przechowywania
uzyskanego koncentratu krwinek plytkowych.

Czas filtracji uzyskanego UKKP lub UKKP/RW nie dtuzszy niz 20 minut.

Utrata komorek w wyniku filtracji nie wieksza niz 15%.

Na pojemnikach do przechowywania UKKP lub UKKP/RW muszg by¢ trwale umocowane etykiety,
ktore nie mogg ulegac uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania. Etykieta
robocza powinna mie¢ odpowiednie wymiary umozliwiajgce przyklejenie na niej etykiety glowne;
zgodnej z wymaganiami ISBT.

Pojemniki do przechowywania UKKP lub UKKP/RW powinny zawiera¢ co najmniej 2 porty,
zabezpieczone membrang od wewngtrz oraz odpowiednia ochrong z zewnatrz zapewniajaca jalowos¢,
umozliwiajgce tatwy dostep do podlaczenia zestawu do przetoczenia.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw do przechowywania UKKP lub UKKP/RW powinno
znajdowa¢ si¢ podiuzne nacigcie materialu pojemnika o diugosci okoto 2 em umozliwiajace
zawieszanie pojemnikéw na haczykach statywow transfuzyjnych.

Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajgce musi posiadaé
znak CE oraz zawieraé nastepujace informacje:

1) nazwe i adres wytworey/producenta,

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

3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,

4) datg waznodci (miesiac i rok),

5) okreslenie sterylnosci,
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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 dotaczenia instrukcji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktogramow.

Zamawiajacy dopuszeza filtry, ktére posiadajg podang date wazno$ci na opakowaniu
zbiorczym oraz na obudowie filtra, ktory jest integralng czeScig zestawu, w taki sposéb,
ze widoczna jest ona przez przezroczyste pojedyncze opakowanie zestawu,

Pojedyncze pojemniki musza by¢ zamkniete w opakowaniach zabezpieczajacych. Opakowanie
zabezpieczajgce ma zapewni¢ zachowanie jalowosci i apyrogennosei 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 zawierajaca minimum nastepujace dane:

1) nazwg i adres wytworcy,

2) nazwe antykoagulantu, REF,

3) numer serii,

4) date waznosci,

5) informacje o warunkach przechowywania — magazynowania zestawow.

Termin waznosci filtréw — minimum 12 miesi¢cy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

V. Czgs¢ 5 — dostawa laboratoryjnych filtrow antyleukocytarnych do filtrowania 1 jednostki

KKCz lub 1 jednostki KKCz/RW w ilosci 1 000 szt.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Laboratoryjne filtry antyleukocytarne do filtrowania 1 jednostki KKCz lub 1 jednostki KKCzRW
- zestawy jalowe, apyrogenne, jednorazowego uzytku, szczelnie zapakowane, bedgce zamknietym
ukfadem potaczonych drenami elementdw:

— filtr leukocytarny do filtrowania KKCz lub KKCz/RW, co najmniej III generacji, z systemem
oczyszczania filtra po filtarcji, zapewniajacy liczbg pozostatych w sktadniku leukocytéw ponizej
1x10° w co najmniej 90% badanych jednostek, przy temperaturze filtrowanego skladnika
+4°C lub +22°C,

— pojemnik odbiorczy z polichlorku winylu o pojemnosci 500 - 600 ml do przechowywania
uzyskanego UKKCz lub UKKCz/RW w temperaturze +2°C do +6°C.

Utrata erytrocytow w wyniku filtracji nie wieksza niz 15%.

Czas filtracji uzyskanego UKKCz lub UKKCz/RW nie diuzszy niz 30 minut.

Hemoliza UKKCz lub UKKCz/RW w ostatnim dniu przechowywania (tj. 42 dzien dla UKKCz/RW)
ponizej 0,8% masy krwinek czerwonych.

Na pojemnikach do przechowywania UKKCz lub UKKCzRW musza byé¢ trwale umocowane
etykiety, ktére nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania.
Etykieta robocza powinna mie¢ odpowiednie wymiary umozliwiajace przyklejenie na niej etykiety
gtownej zgodnej z wymaganiami ISBT.

Pojemniki do przechowywania UKKCz lub UKKCz/RW powinny zawieraé co najmniej 2 porty,
zabezpieczone membrang od wewnatrz oraz odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajaca jalowosc,
umozliwiajace tatwy dostep do podigczenia zestawu do przetoczenia.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw do przechowywania UKKCz lub UKKCzZ/RW powinno
znajdowa¢ si¢ podiuzne nacigcie materialu pojemnika o dlugosci okolo 2 cm umozliwiajgce
zawieszanie pojemnikéw na haczykach statyw6w transfuzyjnych.

Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiadaé
znak CE oraz zawiera¢ nastepujace informacije:

1) nazwe i adres wytworcy/producenta,
2) nazwg identyfikujaca. REF w postaci literowo-cyfrowej,
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3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,

4) date waznosci (miesigc i rok),

5) okreslenie sterylnosci,

6) informacje o metodzie sterylizacji.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety i/lub pojemniki i/lub opakowania zabezpieczajgce z piktogramami
zgodnymi z normg i standardami 1SO 3826-2 pod warunkiem dofgczenia instrukeji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktograméw.

Pojedyncze pojemniki musza by¢ zamknigte w opakowaniach zabezpieczajacych. Opakowanie
zabezpieczajace ma zapewni¢ zachowanie jatowosci i apyrogennosci pojemnikéw oraz odpowiednia
wilgotnos¢ w czasie przechowywania.

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

9. | Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykieta zawierajgcg minimum nastepujace dane:

1) nazwe i adres wytworcy,

2) nazwe antykoagulantu, REF,

3) numer serii,

4) dat¢ waznosci,

5) informacje o warunkach przechowywania — magazynowania zestawow.

10. | Termin waznosci filtréw — minimum 12 miesiecy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

VI. Czg¢s¢ 6 — dostawa plynu antykoagulacyjnego 4% cytrynianu sodu w 0,9% NaCl lub w wodzie
do iniekeji.

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

1. | Plyn antykoagulacyjny 4% cytrynian sodu w 0,9% NaCl lub w wodzie do iniekcji.

2. Plyn jatowy, apirogenny w pojemnikach typu ,,worek™ o objetoéci 250 ml lub 500 ml.

Pojemnik z ptynem wyposazony w port do podigczenia standardowego ,,spike’a” — plastikowego

- przebijaka zestawu do pobierania osocza metoda plazmaferezy automatyczne;.
Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw z antykoagulantem, powinno znajdowaé si¢ podtuzne
4, nacigcie materialu pojemnika o diugosci okoto 2 cm, umozliwiajace zawieszanie pojemnikéw
na haczykach statywow.
Opakowanie:
1) kazdy pojemnik musi by¢é zamknigty w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajgcym,
zapewniajacym odpowiednig wilgotno$é w czasie przechowywania;
2) pojedyncze pojemniki muszg by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowanie zbiorcze;
5f 3) opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ ptyny tylko jednej serii;
4) na opakowaniu powinny znajdowaé sie informacje o zaleceniach producenta co do warunkéw
przechowywania.

Zamawiajacy dopuszcza przesylanie informacji o zaleceniach producenta co do warunkéw
przechowywania wraz z dokumentami, przy kazdej dostawie.

Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajgce musi posiadac
znak CE oraz zawieraé nastepujace informacje:

1) nazweg i adres wytwérey/producenta;

2) nazwg identyfikujgca, REF w postaci literowo-cyfrowej;

3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej;

6. 4) datg waznosci (miesiac i rok);

5) okreslenie sterylnosci;

6) informacje o metodzie sterylizacji.

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

7. | Termin waznosci ptynu — minimum 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajgcego.

8. Zamawiana ilos¢ ptynu — 1 000 szt.
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Zaljcznik nr 2 do SIWZ
po zmianach z dn. 02.04.2020 r.

(wzor)

(pieczg¢ Wykonawcy)
Regionalne Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Bialymstoku
ul. M. Sktodowskiej-Curie 23
15-950 Bialystok

FORMULARZ OFERTY

Dane Wykonawcey/Wykonawcéw w przypadku oferty wspélnej *

L e - S —

PURTOBIL, it 930 NSS4 655 e e AR B i SRS

| T TSRS somstumsommsn s s S e WOJEWOAZIWO! ..o
Adres do korespondencji (wypetnic, jezeli jest inny niz adres SR vsvonimsmvonis snneniaiss ars
INUICE BRI 140 mvmammmommcnmrs s e s b 350 o5 R 6 R
Adres e-mail, na ktory Zamawiajgcy ma przesta¢ korespondencje: ...........oooovvvvurevveeeeenii.)
Osoba upowazniona do kontaktow ....................oevne... g B0 oo R R i s e vt
PP covvvvnnsanuavmemins s i s G s 2 IRERTCINE. s orensmenmsmmmes wwrss sl oo YRR

" w przypadku aferty wspélnej, np. konsorcjum, spétki cywilnej, nalezy podaé dane dotyezqce wszystkich Wykonawedw wspdlnie
ubiegajgcych sig o zamdwienie oraz Petnomocnika.

Odpowiadajac na ogloszenie o zaméwieniu w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego
prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na ,Dostawe plynéw ACD-A i PAS, filtrow
do KKP i KKCz oraz plynu antykoagulacyjnego”, znak postgpowania: ZP/PN-6/20:

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

2. Skiadamy oferte na wykonanie przedmiotu zaméwienia, ktorego zakres okreslono w Specyfikacji
Istotnych Warunkéw Zamowienia na nastgpujacych warunkach:

2.1 Czgs¢ 1 — dostawa plynu antykoagulacyinego ACD-A w ilosci 4 000 szt.

1) wartos¢ brutto (wartos¢ z tabeli zawartej w pkt 4): ......... eSS v 21
slownie: ..iiiuiinss TR AT s bmans e ss o Sy SR SRR TS SRR Lk veenens ZIOtych
wtym VAT: ......... Yo
WAarto$€ netto: ...vveeeevesreraees R

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

Cena oferty zawiera ostateczng, sumaryczng ceng obejmujgcq wszystkie koszty zwigzane z realizacjg

przedmiotu zaméwienia z uwzglednieniem oplat i podatkéw (w tym podatku VAT) wg odpowiadajgeych
Jej sktadnikéw cenowych.
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2) Oswiadczamy, iz oferowany przez nas plyn antykoagulacyjny ACD-A posiada termin waznoSci

WYnoszacy:

a) 18 miesigcy i wigcej, tj. .... miesigce* (Wykonawca podaje ilosé miesiecy o ile oferuje termin waznosci

dluzszy niz 18 miesigcy)
b) 17 miesiecy *
¢) 16 miesiecy *
d) 15 miesigcy *
¢) 14 miesiecy *
f) 13 miesiecy *
g) 12 miesigcy *
h) 11 miesiecy *
i) 10 miesigey *
i) 9 miesiecy *
k) 8 miesiecy *

liczge od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

* niepotrzebne nalezy skresli¢

3) Oswiadczamy, iz oferujemy termin dostawy wynoszacy:
l)do 4 dni kalendarzowych, tj. w terminie .... dni kalendarzowych* (Wykonawca podaje iloié dni o

ile oferuje termin dostawy krétszy niz 4 dni)
m) 5 dni kalendarzowych*
n) 6 dni kalendarzowych*
0) 7 dni kalendarzowych*
p) 8 dni kalendarzowych*
q) 9 dni kalendarzowych*
r) 10 dni kalendarzowych*
s) 11 dni kalendarzowych*
t) 12 dni kalendarzowych*
u) 13 dni kalendarzowych*
v) 14 dni kalendarzowych*

liczac od dnia nadania zamowienia e-mailem lub faksem.

* niepotrzebne skresli¢

4) Szezegolowa specyfikacja cenowa:

o,
: i Tlogé | SCUSDEHO. | Y6 stAWREI s, s
Przedmiot zam6wienia (w szt) za szt. podatku wzD)
: (wzb) VAT
5=(2x3)+ kwota
! 2 3 i pod;ku VA‘;)

Ptyn antykoagulacyjny ACD-A

INBEWHE . oo cvmossnsssonssnmmmnmsmsrsnnses sss odtibias o sisissuuas 000

Producent: .......cccooveivmeneieice e e s

2.2 Czes¢ 2 — dostawa roztworu do przechowywania koncentratu krwinek plytkowych zlewanvch PAS

w ilosci 4 000 szt.

1) warto$¢ brutto (wartoéé z tabeli zawartej w pkt 4): ...... S R zl
stownie: ........... T S R — NS
w tym VAT: ......... %o
wartos¢ netto: .......... TR visvei Zh

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

2
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Cena oferty zawiera ostateczng, sumaryczng cene obejmujgcg wszystkie koszty zwigzane z realizacjg
przedmiotu zaméwienia z uwzglednieniem oplat i podatkéw (w tym podatku VAT) wg odpowiadajgcych
Jei skladnikdw cenowych.

2) Oswiadczamy, iz oferowany przez nas roztwor do przechowywania koncentratu krwinek
plytkowych zlewanych PAS posiada termin waznosci WYnoszgcey:
a) 22 miesigce i wigcej, tj. .... miesigee* (Wykonawca podaje ilosé miesiecy o ile oferuje termin waznosci
dluzszy niz 22 miesigee)

b) 21 miesigcy *

¢) 20 miesiecy *

d) 19 miesigcy *

e) 18 miesiecy *

f) 17 miesiecy *

g) 16 miesiecy *

h) 15 miesigey *

i) 14 miesigcy *

J) 13 miesigcy *

k) 12 miesigcy *

liczac od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

* niepotrzebne nalezy skresli¢

3) Oswiadczamy, iz oferujemy termin dostawy wynoszgcy:
a) do 4 dni kalendarzowych, tj. w terminie .... dni kalendarzowych* (Wykonawca podaje ilosé dni
o ile oferuje termin dostawy krétszy niz 4 dni)
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*
i) 13 dni kalendarzowych*
k) 14 dni kalendarzowych*

liczac od dnia nadania zamo6wienia e-mailem lub faksem.
* niepotrzebne skresli¢

4) Szczegolowa specyfikacja cenowa:

Cena netto | % stawka .
Przedmiot zamodwienia (‘il(;if) za szt. podatku Wart((:ﬁczgrutto
; (w zb) VAT
= -
: 2 3 4 ATy
Roztwor do przechowywania koncentratu krwinek
plytkowych zlewanych PAS
4 000

NAZWA? ..o e
Producent: ........oooooceeviiieciee oo

[F5)
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2.3 Czgs¢ 3 — dostawa roztworu do przechowywania koncentratu krwinek plytkowvch zlewanvch PAS
w ilosci 3 000 szt.

1) wartos¢ brutto (warto$¢ z tabeli zawartej w pKt 4): ..ccuveeeeevernrerenseenns zl
) (1 [ —— SRS iR e s ST R R ST zlotych
w tym VAT: ..........%
WHEILOSE DELtO: ssininisisinis ansnenseio 2

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

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.

2) OsSwiadczamy, iz oferowany przez nas roztwéor do przechowywania Koncentratu krwinek
plytkowych zlewanych PAS posiada termin wazno$ci wynoszacy:
a) 22 miesiace i wiecej, tj. .... miesigce® (Wykonawca podaje ilosé miesiecy o ile oferuje termin waznosci
dtuzszy niz 22 miesigce)
b) 21 miesigcy *
¢) 20 miesiecy *
d) 19 miesiecy *
e) 18 miesiecy *
f) 17 miesiecy *
g) 16 miesiecy *
h) 15 miesiecy *
i) 14 miesiecy *
j) 13 miesiecy *
k) 12 miesigcy *
liczae od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

* niepotrzebne nalezy skreslié

3) Oswiadczamy, iz oferujemy termin dostawy wynoszacy:
a) do 4 dni kalendarzowych, tj. w terminie .... dni kalendarzowych* (Wykonawca podaje ilosé dni
o ile oferuje termin dostawy krdtszy niz 4 dni)
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*

liczge od dnia nadania zamowienia e-mailem lub faksem.
* niepotrzebne skresli¢
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4) Szczegélowa specyfikacja cenowa:

Cena netto | % stawka

Przedmiot zamo6wienia (‘H:if) za szt. podatku Wart(o‘jéz:;rutto
- (w zl) VAT
1 2 3 4 5=(2x3)+ kwota

podatku VAT)

Roztwor do przechowywania koncentratu krwinek
plytkowych zlewanych PAS
3000

2.4 Czes¢ 4 — dostawa laboratoryjnych filtréw antyleukocytarnych do filtrowania 1 jednostki KKP Af
lub 1 do 6 zlewanych jednostek KKP zawieszonych w osoczu lub w plvnie do przechowvywania
koncentratu krwinek plytkowych (PAS) w ilogci 3 000 szt.

1) warto$¢ brutto (warto$¢ z tabeli zawartej w pkt 4): c.occeeveeevnvevenensennns zl
slownie: ........... e P S e P TP T Ty T zlotych
w tym VAT: ..........%
wartos¢ netto: ............ R I zl

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

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 sktadnikéw cenowych.

2) Oswiadezamy, iz oferowane przez nas laboratoryjne filtry antyleukocytarne posiadajg termin
waznosci wynoszacy:
a) 32 miesigce i wigcej, tj. .... miesigce* (Wykonawca podaje ilosé miesigcy o ile oferuje termin waznosci
diuzszy niz 34 miesigce)
b) 30 miesi¢cy *
c) 28 miesiecy *
d) 26 miesiecy *
e) 24 miesigce *
f) 22 miesigce *
g) 20 miesigcy *
h) 18 miesigcy *
i) 16 miesigcy *
j) 14 miesigcy *
k) 12 miesigcy *
liczge od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

* niepotrzebne nalezy skreslic

3) Oswiadczamy, iz oferujemy termin dostawy wynoszgcy:
a) do 4 dni kalendarzowych, tj. w terminie .... dni kalendarzowych* (Wykonawca podaje ilosé dni
o ile oferuje termin dostawy krétszy niz 4 dni)
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*
i) 13 dni kalendarzowych*
k) 14 dni kalendarzowych*

liczac od dnia nadania zaméwienia e-mailem lub faksem.

* niepotrzebne skreslié

4) Szczegolowa specyfikacja cenowa:
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krwinek plytkowych (PAS)

Cena netto | % stawka
Przedmiot zaméwienia \i'ks)if) za szt. podatku Wart(t::ézgrutto
(w2t (w z1) VAT
5=(2x3) + kwot
y z 3 # pod;:ku VAT)
Laboratoryjne  filtry  antyleukocytarne  do
filtrowania 1 jednostki KKP Af Iub 1 do 6
zlewanych jednostek KKP zawieszonych w osoczu
lub w plynie do przechowywania koncentratu 3 000

2.5 Czgs¢ 5 — dostawa laboratoryjnych filtrow antyleukocytarnych do filtrowania 1 jednostki KKCz lub

1 jednostki KKCz/RW w ilogci 1 000 szt.

1) wartosé¢ brutto (wartoséé z tabeli zawartej w pkt 4): ...eceiveeecieernnnen. veen Z1
slownie: ........ T Y AR SR sissssnss R rasan R AT
w tym VAT: .......... %o
wartos¢ netto: ............ T zl

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

Cena oferty zawiera ostateczng, sumaryczng cene obejmujgcq wszystkie koszty zwigzane z realizacjg
uwzglednieniem oplat i podatkéw (w tym podatku VA T) wg odpowiadajgcych

przedmiotu zamdwienia z
Jjej sktadnikéw cenowych.

2) Oswiadczamy, iz oferowane przez nas laboratoryjne filtry antyleukocytarne posiadaja termin

waznosci wynoszacy:

a) 32 miesigce i wigcej, tj. ... miesigce* (Wykonawca podaje ilos¢ miesigey o ile oferuje termin waznosci

dluzszy niz 34 miesiqce)
b) 30 miesigcy *
¢) 28 miesiecy *
d) 26 miesigcy *
€) 24 miesigce *
f) 22 miesigce *
g) 20 miesigcy *
h) 18 miesigcy *
i) 16 miesiecy *
i) 14 miesigcy *
k) 12 miesiecy *

liczae od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

* niepotrzebne nalezy skresli¢




3)
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Os$wiadczamy, iz oferujemy termin dostawy wynoszacy:
a) do 4 dni kalendarzowych, tj. w terminie .... dni kalendarzowych* (Wykonawca podaje ilosé dni
o ile oferuje termin dostawy krotszy niz 4 dni)

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*

k) 14 dni kalendarzowych*

liczgc od dnia nadania zaméwienia e-mailem lub faksem.
* niepotrzebne skresli¢

4) Szczegolowa specyfikacja cenowa:
S 2
: Sty Ilosé Cen uetto: 4 %% stawka Warto$¢ brutto
Przedmiot zaméwienia (W szt) za szt. podatku (wl)
: (wzh) VAT
5=(2x3)+ kwot
: - 3 : S, VAT)
Laboratoryjne filtry antyleukocytarne
do filtrowania 1 jednostki KKCz lub 1 jednostki
KKCzZRW 1000
W B crovussvavsssmss o3 TR T st s e e
PrOQUREAL coucussaimsssmmsos st B i i pemssmenessssssaon
2.6 Czes¢ 6 — dostawa plynu antykoagulacyjnego 4% cytrynianu sodu w 0.9% NaCl lub w wodzie
do iniekcji
1) wartos$¢ brutto (warto$¢ z tabeli zawartej w pkt 4): .............. SRS zl
BEOWTRES spesmmsimsininssiivcs Fiassimssnansdommsnienememusuuissiess SRR SRR sissiaRER zlotych
wtym VAT: ....... %
wartos¢ netto: .......... Shwsis AR sanss 2
i jest to cena podana zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia.
Cena oferty zawiera ostateczng, sumaryczng ceng obejmujgcq wszystkie koszty zwigzane z realizacjg
przedmiotu zamdwienia z uwzglednieniem oplat i podatkéw (w tym podatku VAT) wg odpowiadajgcych
Jej sktadnikéw cenowych.
2) Oswiadczamy, iz oferowany przez nas plyn antykoagulacyjny posiada termin waznosci

WYNOoSzacy:
a) 22 miesigce i wigcej, tj. .... miesigce* (Wykonawca podaje ilo$é miesigey o ile oferuje termin waznosci
dluzszy niz 22 miesigce)

b) 21 miesigcy *

¢) 20 miesigcy *

d) 19 miesigcy *

e) 18 miesigcy *

f) 17 miesigcy *

g) 16 miesigcy *

h) 15 miesigcy *
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i) 14 miesigcy *
j) 13 miesigcy *
k) 12 miesiecy *
liczac od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

3) Oswiadczamy, iz oferujemy termin dostawy wynoszacy:
a) do 4 dni kalendarzowych, tj. w terminie .... dni kalendarzowych* (Wykonawca podaje ilosé¢ dni
o ile oferuje termin dostawy krétszy niz 4 dni)
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*
k) 14 dni kalendarzowych*

liczge od dnia nadania zamo6wienia e-mailem lub faksem.
* niepotrzebne skresli¢

4) Szczegoélowa specyfikacja cenowa:

Cena netto | % stawka

§ Wartos§é brutt
Przedmiot zamé6wienia (‘i[‘;;f) 7a szt. ShiAtkn ar((:v z])m 0
: (w zh) VAT
1 2 3 4 5=(2 x 3) + kwota

podatku VAT)

Plyn antykoagulacyjny 4% cytrynian sodu w 0,9%
NaCl lub w wodzie do iniekcji

1 000
AW, coosissssorss s v sy ieds sohvstsm et s s
1 1 T e

3. Oswiadczamy, iz:
3.1 ceny jednostkowe netto podane w pkt 2 nie ulegna podwyzszeniu przez okres obowigzywania
umowy;
3.2 akceptujemy termin realizacji zamo6wienia okreslony w SIWZ;
3.3 akceptujemy warunki platnoéci za zrealizowany przedmiot zamdéwienia okreélone we Wzorze
umowy, stanowigcym Zatacznik nr 7 do SIWZ.

4. *Oswiadezamy, iz w przypadku wyboru naszej oferty przed zawarciem umowy dostarczymy oryginat
certyfikatu rezydencji podatkowe;.
* dotyczy Wykonawedw zagranicznych, o ktérych mowa w pkt 22.1.3 SIWZ

5. Oswiadczamy, ze uwazamy si¢ zwigzani niniejsza oferta przez okres 30 dni liczony od terminu
skfadania ofert okreslonego w SIWZ.

6. Oswiadczamy, iz zawarty w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia Wzor umowy (Zatacznik
nr 7 do SIWZ) zostat przez nas zaakceptowany i zobowiazujemy si¢ w przypadku wyboru naszej

oferty, do zawarcia umowy na warunkach w niej okreslonych, w miejscu i terminie wyznaczonym
przez Zamawiajacego.
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7. Oswiadczamy, iz:
7.1 *zamowienie zrealizujemy we wlasnym zakresie
7.2 *zamierzamy powierzy¢ do realizacji przez podwykonawce nastepujgce czeéci zamdéwienia
Lia **Rodzaj zaméwienia powierzonego do wykonania | ***Firma podwykonawcy
" | przez podwykonawce (nazwa, pod ktérg dziala)

* niepotrzebne skreslic

** Wykonawca jest zobowigzany podac szezegdtowy zakres prac, kidre zamierza powierzyé podwykonawcy
*** Wykonawca jest zobowigzany podaé firme podwykonawcy, o ile jest to wiadome

8. Oswiadczamy, iz jestesmy mikroprzedsigbiorstwem, matym lub $rednim przedsigbiorstwem?:
8.1 *tak
8.2 *nie

* niepotrzebne skreslic

9. 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 zaméwienia publicznego w niniejszym postgpowaniu.”

9.1 *tak
9.2 *nije
9.3 *nie dotyczy

* niepotrzebne skreslié

10. Pod grozbg odpowiedzialnosci karnej o$wiadczamy, iz zataczone do oferty dokumenty opisuja stan
faktyczny i prawny, aktualny na dzief otwarcia ofert.

I1. Oferte niniejsza skfadamy na ... zapisanych i kolejno ponumerowanych stronach (od nr
donr....).

12. Wraz z oferta skladamy nastgpujace oswiadczenia i dokumenty:
0 R O S R

/miejscowosé i data/
”/podpi's. osoby/oséb upo@a;z-ﬁ.i;).ncj do wystqpo.w.';nia w imieniu W;konawcy/
(pozadany czytelny podpis albo podpis i pieczatka z imieniem i nazwiskiem)

Y Zgodnie z zaleceniem Komisji z dnia 6 maja 2003 dotyczqgcym definicji mikroprzedsiebiorstw oraz matych i srednich
przedsigbiorstw (Dz.U.L 124 z 20.5.2003, 5. 36). Informacje te sq wymagane wylgeznie do celéw statystycznych.
Mikroprzedsigbiorstwo: przedsighiorstwo, kiore zatrudnia muiej niz 10 0sob § ktdrego roczny obrot lub roczna suma bilansowa
nie przekracza 2 miliondéw euro,

Male przedsigbiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 50 0séb i ktdrego roczny obrét lub roczna suma bilansowa
nie przekracza 10 milionéw euro.
Srednie przedsigbiorstwo: przedsiebiorstwo, kidre nie Jest mikroprzedsigbiorstwem ani malym przedsigbiorstwem i ktdre

zatrudnia mniej niz 250 oséb i kidrego roczny obrét nie przekracza 50 miliondw euro lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 43 milionow euro.

% rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietia 2016 r. w sprawie ochrony osob

Sizyeznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzqdzenie o ochronie danych) (Dz.Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

Y Jezeli wykonawea nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczgcych lub zachodzi wylgcezenie
stosowania obowigzku informacyjrego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO, treici oswiadczenia nie sklada.
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Zalgcznik nr 4 do SIWZ
po zmianach z dn. 02.04.2020 r.

(wzor)

/Piecze¢ Wykonawcy/ Wykonawcow/

Specyfikacja przedmiotowa
oferowanego przedmiotu zamoéwienia

L. Czgsé 1 — dostawa plynu antykoagulacyjnego ACD-A w iloci 4 000 szt.

. Charakterystyka ;
Lp. Wymagania minimalne Zamawiajgcego | proponowanego przez |  Uwagi
: ; | Wykonawce produktu |
1 g(})yonmz}ntykoagulacyjny ACD-A w pojemnikach typu ,,worek™ o objetosci TAK / NIE 9
Pojemniki z portem do podigezenia standardowego couplera — plastikowego
2. przebijaka zestawu do pobierania plytek krwi na separatorze komérkowym TAK /NIE

Amicus Fresenius.

Centralnie na dolnej krawgdzi pojemnikéw 2 antykoagulantem, powinno
3. znajdowac si¢ podiuzne nacigcie materialu pojemnika o dhugosci okolo 2 cm TAK /NIE 9
umozliwiajgce zawieszanie pojemnikéw na haczykach statywow.

Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie
zabezpieczajgce musi posiada¢c znak CE oraz zawiera¢ nastepujace
informacje:

1) nazwe i adres wytwércy/producenta,

2) nazwg identyfikujgca. REF w postaci literowo-cyfrowej,

3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,

4, 4) datg waznosci (miesige i rok). TAK /NIE "
5) okreslenie sterylnosci,

6) informacje o metodzie sterylizacji.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety i/lub pojemniki i/lub opakowania
zabezpieczajgce z piktogramami zgodnymi z norma i standardami
[SO 3826-2 pod warunkiem dolaczenia instrukcji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktogramow.

Pojedyncze pojemniki muszg by¢ zamknigte w  opakowaniach
zabezpieczajgcych. Opakowanic zabezpieczajgce ma zapewnié¢ zachowanie
jalowosci i apyrogennodci pojemnikéw oraz odpowiednia wilgotnosé
w czasie przechowywania,

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

5. Opakowanie zbiorcze musi byé oznakowane etykieta zawierajacg minimum TAK /NIE
nastgpujace dane:

1) nazwa i adres wytworey,

2) nazwa antykoagulantu, REF,
3) numer serii,

4) data waznosci,

5) informacje o warunkach przechowywania — magazynowania
pojemnikow z antykoagulantem.
Sklad plynu zgodny z wymogami obecnie obowigzujacej wersji monografii "
% Farmakopea Europejska. TAK / NIE

“) - niepotrzebne skregli¢

""""" /micjscowos¢ i data/
/podpis osoby/osdb upowaznionej do wys'lepowani::x wnmlf:muWykonawcy/
(pozadany czytelny podpis albo podpis i pieczatka z imieniem i nazwiskiem)



Znak postgpowania: ZP/PN-6/20

II.  Czgs¢ 2 — dostawa roztworu do przechowywania koncentratu krwinek plytkowych zlewanych

PAS w ilosci 4 000 szt.
| i ' ~ Charakterystyka
Lp- Wymagama mmlmalne Zamawuamcego proponowanego przez
il Wykonawce produktu
1 Roztwor do przechowywama konccmratu krwmck piytkowych zlewanych TAK / NIE 9
' PAS w pojemnikach typu ,,worek™ o objetosci 500 ml. i
5 S.tgsunck PAS do osocza w otrzymanym skladniku nic mniejszy TAK / NIE 9
niz 70%.
A Okres przechowywania KKP w roztworze - do 5 dni od daty donacji. TAK /NIE "
Opakowania z drenem zakonczonym portem z meskim lgcznikiem Luer
4. Lock umozliwiajacym podlaczenie do linii PAS zestawu do separatora TAK / NIE
komorkowego Amicus Fenwal.
Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie
zabezpicczajgce musi posiada¢ znak CE oraz zawieraé nastepujace
informacje:
1) nazwe i adres wytworey/producenta,
2) nazwe identyfikujgca, REF w postaci literowo-cyfrowej,
3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,
5 4) datg waznosci (miesiac i rok), TAK /NIE
5) okreslenie sterylnosci,
6) informacje o metodzie sterylizacji.
Zamawiajacy dopuszcza etykiety i/lub pojemniki i/lub opakowania
zabezpieczajgce z piktogramami zgodnymi z normg i standardami
ISO 3826-2 pod warunkiem dotgczenia instrukcji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktograméw lub z zapisem alfanumerycznym.
Pojedyncze pojemniki muszg by¢ zamknigte w  opakowaniach
zabezpieczajgcych. Opakowanie zabezpieczajace ma zapewni¢ zachowanie
jalowosci 1 apyrogennosci pojemnikow oraz odpowiednig wilgotnosé
w czasie przechowywania.
Pojemniki w opakowaniach zabezpieczajgcych musza byé¢ zapakowane
w odporne na uszkodzenia opakowania zbiorcze. Opakowanie zbiorcze
moze zawiera¢ pojemniki tylko jednej serii.
6. Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykiets zawierajaca minimum TAK /NIE
nastgpujace dane:
1) nazwe i adres wytworey,
2) nazwg antykoagulantu, REF,
3) numer serii,
4) datg waznosci,
5) informacje o warunkach przechowywania — magazynowania
pojemnikéw z plynem.
7 Skiad ptynu zgodny_z wymogami obecnie obowigzujacej wersji monografii TAK / NIE 9
Farmakopea Europejska.

") - niepotrzebne skreli¢

/miejsco.\;fl().g{.ﬁ.i.c.ié:tla} ......

/podpis osoby/osob upowaznionej do wystgpowania w imieniu Wykonawcy/
(pozadany czytelny podpis albo podpis i pieczatka z imieniem i nazwiskiem)
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IIL. Czes¢ 3 — dostawa roztworu do przechowywania koncentratu krwinek plytkowych zlewanych
PAS w ilosci 3 000 szt.

L - Charakterystyka
Lp.

- Wymagania mi"li,i_:_;i__a_lne Zﬁm'iimajgcego . proponowanego przez
! e ' s | Wykonawce produktu |
| Roziwér do przechowywania koncentratu krwinek ptytkowych zlewanych TAK / NIE ¥
] PAS w pojemnikach typu ,,worek” o objetosei 250 ml.
2 b_t?smzck PAS do osocza w otrzymanym skladniku nie mniejszy TAK /NIE
niz 70%.
3. Okres przechowywania KKP w roztworze - do 5 dni od daty donacji. TAK /NIE "

Opakowania z drenem z PCV o $rednicy poréwnywalnej do $rednicy
4. drenéw pojemnikéw do pobierania i preparatyki krwi i jej skladnikow, TAK /NIE ?
dtugosé¢ drenu, co najmniej 12 cm.

Centralnie na dolnej krawgdzi pojemnikéw z antykoagulantem powinno
3. znajdowac si¢ podiuzne nacigeie materialu pojemnika o diugosci okoto 2 cm TAK /NIE "
umozliwiajace zawieszanie pojemnikéw na haczykach statywow.

Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie
zabezpieczajgce musi posiadaé znak CE oraz zawierad nastgpujace
informacje:

1) nazwg i adres wytworcy/producenta,

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

3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,

6. 4) datg waznosci (miesige i rok), TAK /NIE "
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 dolaczenia instrukcji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktograméw lub z zapisem alfanumerycznym.
Pojedyncze pojemniki muszg byé¢ zamknigte w opakowaniach
zabezpieczajgcych. Opakowanie zabezpicczajgce ma zapewni¢ zachowanie
Jalowosci i apyrogennosci pojemnikéw oraz odpowiednia wilgotnosé
w czasie przechowywania.

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

7 Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykietg zawierajaca minimum TAK /NIE "
nastepujgce dane:

1) nazwg i adres wytworcy,

2) nazwg antykoagulantu, REF,
3) numer serii,

4) datg waznosci,

5) informacje o warunkach przechowywania — magazynowania
pojemnikéw z plynem.
8 Skiad plynu zgodny z wymogami obecnie obowigzujacej wersji monografii TAK / NIE "

Farmakopea Europejska.
“)- niepotrzebne skresli¢

/miejscowos¢ i data/

/podpis osoby/osob upowaznionej do wystgpowania w imieniu Wykonawcy/
(pozadany czytelny podpis albo podpis i pieczatka z imieniem i nazwiskiem)
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IV. Czg$¢ 4 — dostawa laboratoryjnych filtrow antyleukocytarnych do filtrowania 1 jednostki
KKP Af lub 1 do 6 zlewanych jednostek KKP zawieszonych w osoczu lub w plynie
do przechowywania koncentratu krwinek plytkowych (PAS) w ilosci 3 000 szt.

Lp.

"EWymngania mini'l"l'mlp_e Zamaﬁiajqc'ego

Charakterystyka
proponowanego przez
Wykonawce produktu

Uwagi :

Laboratoryjne filtry antyleukocytarne do filtrowania 1 jednostki KKP Af

lub 1 do 6 zlewanych jednostek KKP zawieszonych w osoczu lub w plynie

do przechowywania koncentratu krwinek plytkowych (PAS) lub

4 do 6 zlewanych jednostck KKP zawieszonych w osoczu lub w plynie

do przechowywania koncentratu krwinek plytkowych (PAS) - zestawy

jatowe, apyrogenne, jednorazowego uzytku, bedace zamknietym uktadem
polgczonych drenami elementdw:

— filtr leukocytarny do filtrowania KKP lub KKP/RW, co najmniej
IIl generacji, z systemem oczyszczania filtra po filtracji jalowym
powictrzem lub filtr z konstrukcja nie wymagajaca dodatkowego
odpowietrzania, zapewniajgcy liczbe pozostatych w sktadniku leukocytéw
ponizej 1x10° w co najmniej 90% badanych jednostek,

— pusty pojemnik odbiorczy 1000 - 1500 ml z tworzywa do S5-cio
dniowego przechowywania uzyskanego koncentratu krwinek plytkowych.

TAK /NIE *

Czas filtracji uzyskanego UKKP lub UKKP/RW nie dluzszy niz 20 minut.

TAK /NIE 9

Utrata komérek w wyniku filtracji nie wieksza niz 15%.

TAK /NIE ”

Na pojemnikach do przechowywania UKKP lub UKKP/RW muszg by¢
trwale umocowane etykiety, ktére nic moga ulegaé uszkodzeniom ani
odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania. Etykieta robocza
powinna mie¢ odpowiednie wymiary umozliwiajgce przyklejenic na niej
etykiety gléwnej zgodnej z wymaganiami ISBT.

TAK /NIE "

Pojemniki do przechowywania UKKP lub UKKP/RW powinny zawieraé
co najmniej 2 porty, zabezpicczone membrang od wewnatrz oraz
odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajgca jalowosc, umozliwiajace
tatwy dostep do podigczenia zestawu do przetoczenia,

TAK / NIE ¥

Centralnic na dolnej krawedzi pojemnikéw do przechowywania UKKP lub
UKKP/RW powinno znajdowaé si¢ podiuzne nacigcie materiatu pojemnika
0 dlugosci okolo 2 cm umozliwiajace zawieszanie pojemnikéw
na haczykach statywéw transfuzyjnych.

TAK /NIE "

Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie
zabezpieczajgce musi posiada¢ znak CE oraz zawieraé nastgpujace
informacje:

1) nazwe i adres wytwarcy/producenta,

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

3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,

4) datg waznosci (miesigc i rok),

5) okreslenie sterylnosci,

6) informacje o metodzie sterylizacii,

Zamawiajacy dopuszcza etykiety i/lub pojemniki i/lub opakowania
zabezpieczajgce z piktogramami zgodnymi z normg i standardami
ISO 3826-2 pod warunkiem dolgczenia instrukeji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktograméw.

Zamawiajacy dopuszeza filtry, ktére posiadajg podang date waznosci
na opakowaniu zbiorczym oraz na obudowie filtra, ktory jest integralng
czgScig zestawu, w taki sposob, ze widoczna Jjest ona przez przezroczyste
pojedyncze opakowanie zestawu.

TAK /NIE ™

Pojedyncze  pojemniki musza by¢ zamknigte w  opakowaniach
zabezpieczajacych. Opakowanie zabezpieczajgce ma zapewni¢ zachowanie
jalowosci i apyrogennosci pojemnikéw  oraz odpowiednig wilgotnosé
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 zawierajacg minimum
nast¢pujace dane:

1) nazwe i adres wytwércy,

2) nazwg antykoagulantu, REF,

3) numer serii,

4) date waznosci,

TAK /NIE
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5) informacje o warunkach przechowywania — magazynowania zestawow.

“)- niepotrzebne skreslic

/miejscowosé i data/
/podpis osnbyf‘n‘gé)‘!; .lipo;uaZn'i;J.r.lej do wyst¢powania.w imieniu Wykonawcy/
(pozadany czytelny podpis albo podpis i pieczatka z imieniem i nazwiskiem)
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V. Czgs¢ 5 — dostawa laboratoryjnych filtrow antyleukocytarnych do filtrowania 1 jednostki
KKCz lub 1 jednostki KKCz/RW w iloéci 1 000 szt.

. L = Charakterystyka
Lp. i Wymagania minimalne Zamawiajgcego L proponowanego przez ~ Uwagi
' Fo | Wykonawce produktu
Laboratoryjne filtry antyleukocytarne do filtrowania 1 jednostki KKCz
lub 1 jednostki KKCz/RW - zestawy jalowe, apyrogenne, jednorazowego
uzytku, szczelnie zapakowane, bgdace zamknigtym ukladem pofaczonych
drenami elementéw:
— filtr leukocytarny do filtrowania KKCz lub KKC#RW, co najmniej
1 Il generacji, z systemem oczyszczania filtra po filtarcji, zapewniajacy TAK / NIE »
’ liczbg pozostatych w skladniku leukocytow ponizej 1x10° w co najmniej
90% badanych jednostek, przy temperaturze filtrowanego skladnika
+4°C lub +22°C,
— pojemnik odbiorezy z polichlorku winylu o pojemnosei 500 - 600 ml
do  przechowywania uzyskanego UKKCz Ilub UKKCzZRW
w temperaturze +2°C do +6°C,
2. Utrata erytrocytéw w wyniku filtracji nie wigksza niz 15%. TAK /NIE
3. Czas_ filtracji uzyskanego UKKCz lub UKKCzZRW nie dluzszy niz TAK / NIE "
30 minut.
4 Hemoliza UKKCz lub UKKCzZRW w ostatnim dniu przechowywania TAK / NIE ®

(). 42 dzien dla UKKCz/RW) ponizej 0,8% masy krwinek czerwonych.

Na pojemnikach do przechowywania UKKCz lub UKKCZRW muszg by¢
trwale umocowane etykiety, ktére nic moga ulega¢ uszkodzeniom ani
5 odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania. Etykieta robocza TAK /NIE "
powinna mie¢ odpowiednic wymiary umozliwiajace przyklejenie na niej
etykiety gléwnej zgodnej z wymaganiami ISBT.

Pojemniki do przechowywania UKKCz lub UKKCz/RW powinny zawierac
6 co najmniej 2 porty, zabezpieczone membrana od wewnatrz oraz

L e : ; s TAK /NIE 9
odpowicdnia ochrong z zewnatrz zapewniajaca jalowosé, umozliwiajace
latwy dostep do podiaczenia zestawu do przetoczenia.
Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw do przechowywania UKKCz lub
7 UKKC2/RW powinno znajdowac¢ si¢ podiuzne nacigcie materiatu pojemnika TAK / NIE 9

o dlugosci okolo 2 com umozliwiajace zawieszanic pojemnikéw
na haczykach statywdw transfuzyjnych.

Etykicta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie
zabezpieczajgce musi posiadaé znak CE oraz zawieraé nast¢gpujgce
informacje:

1) nazwe i adres wytwérey/producenta,

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

3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej,

8. 4) date waznoéei (miesigc i rok), TAK / NIE
5) okreslenie sterylnodci,

6) informacje o metodzie sterylizacii.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety i/lub pojemniki i/lub opakowania
zabezpieczajgce z piktogramami zgodnymi =z normg i standardami
ISO 3826-2 pod warunkiem dolgczenia instrukeji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktogramow.

Pojedyncze pojemniki muszg by¢é zamknigte w opakowaniach
zabezpieczajacych. Opakowanie zabezpieczajace ma zapewni¢ zachowanie
Jjatowosei i apyrogennosci pojemnikéw oraz odpowiednia wilgotnogé
W czasie przechowywania.

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

' Opakowanie zbiorcze musi by¢ oznakowane etykietg zawierajacg minimum
nastgpujgce dane:

1) nazwe i adres wytwérey,

2) nazwg antykoagulantu, REF,

3) numer serii,

4) datg waznosci,

5) informacje o warunkach przechowywania — magazynowania zestawow.

TAK /NIE

") - niepotrzebne skregli¢
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/miejscowosé i data/
/podpis osoby/osob upowaznionej do wystgpowania w imieniu Wykonawcy/
(pozadany czytelny podpis albo podpis i pieczgtka z imieniem i nazwiskiem)
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VI. Czgs¢ 6 — dostawa plynu antykoagulacyjnego 4% cytrynianu sodu w 0,9% NaCl lub w wodzie

do iniekcji w ilosci 1 000 szt.

Lp.

Wymagania minimalne Zamawiajacego

Charakterystyka
proponowanego przez
Wykonawce produktu

Uwagl a

Plyn antykoagulacyjny 4% cytrynian sodu w 0,9% NaCl lub
w wodzie do iniekcji.

TAK /NIE "

Plyn anrykoagulacy jny 4%
cytrynian sodu:

-w 0,9% NaCl"

- w wodzie do iniekcji *).

Plyn jalowy, apirogenny w pojemnikach typu ,,worek” o objetosci
250 ml lub 500 ml.

TAK /NIE 9

Ptyn o objgtosci
................. ml

Pojemnik z plynem wyposazony w port do podlaczenia
standardowego .spike’a” — plastikowego przebijaka zestawu
do pobierania osocza metodg plazmaferezy automatyczne;.

TAK /NIE

Centralnic na dolnej krawedzi pojemnikéw z antykoagulantem,
powinno znajdowac si¢ podluzne nacigeie materiatu pojemnika
o dlugosei okoto 2 cm, umozliwiajace zawieszanie pojemnikéw
na haczykach statywoéw.

TAK /NIE ?

Opakowanie:

1) kazdy pojemnik musi by¢ zamknigty w indywidualnym
opakowaniu zabezpieczajacym, zapewniajgcym odpowiednig
wilgotnoéé w czasie przechowywania;

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

3) opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ ptyny tylko jednej serii;
4) na opakowaniu powinny znajdowaé¢ si¢ informacje
o zaleceniach producenta co do warunk6w przechowywania.
Zamawiajgcy dopuszcza przesylanie informacji o zaleceniach
producenta co do  warunkéw  przechowywania wraz

z dokumentami, przy kazdej dostawie.

TAK / NIE 9

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

1) nazwe i adres wytworcy/producenta;

2) nazwg identyfikujacg, REF w postaci literowo-cyfrowe;j;

3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej;

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 dolgczenia instrukcji w jezyku
polskim, z wyjasnionym znaczeniem piktograméw.

TAK /NIE

“) - niepotrzebne skreslié

/miejscowos¢ i data/

/podpis osoby/osob upowaznionej do wystepowania w imieniu Wykonawey/
(pozadany czytelny podpis albo podpis i pieczatka z imieniem i nazwiskiem)



