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ul. M. Sklodowskiej - Curie 23, 15-950 Bialystok
Pt tel. 85 744 70 02, fax 85 744 71 33
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Biatystok, dn. 16.03.2020 r.

Wszyscy uczestnicy postepowania
o udzielenie zamoéwienia publicznego

Dotyczy:  postgpowania o udziclenic zamoéwienia publicznego na ,Dostawg przenos$nego scparatora osoczowego wraz z zestawami,
zestawow do aferez terapeutycznych oraz plynu antykoagulacyjnego”, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego
nr ZP/PN-3/20, opublikowanego w Biuletynie Zaméwien Publicznych pod nr 521164-N-2020 wdniu 11.03.2020 .

WYJASNIENIA I ZMIANA TRESCI
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Zamawiajacy Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bialymstoku dzialajac na podstawie art. 38
ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1843 t.j.) przekazuje tresé
zapytan do Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia w postepowaniu nr ZP/PN-3/20 na ,Dostawe przenosnego
separatora osoczowego wraz z zestawami, zestawow do aferez terapeutycznych oraz plynu antykoagulacyjnego”
wraz z wyjasnieniami.

Pytanie 1:

Czy ze wzgledu na wymogi tego przetargu i wymagania jakosciowe Producenta, ktory wymaga dostarczania zestawow
i ptynow w peinych opakowaniach zbiorczych — oryginalnych kartonach, Zamawiajacy zgodzi sie, aby ilosci
zamawianych zestawow i plynéw w zaméwieniach czastkowych byta wielokrotnoscia opakowan zbiorczych?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, aby iloSci zamawianych zestawéw i plynéw w zaméwieniach czastkowych byly
wielokrotnoscia opakowan zbiorczych.

Pytanie 2:

Czy Zamawiajgcy zgodzi si¢ zwickszy¢ ilos¢ zamawianego antykoagulantu CPD50 do 40 szt., co odpowiada ilosci
w jednym opakowaniu zbiorczym?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 3:

Czy Zamawiajacy zgodzi si¢, aby na opakowaniu zbiorczym nie bylo podanych dokladnych warunkow
przechowywania, a warunki te bedg przysylane wraz z dokumentami przy kazdej dostawie?

Odpowiedi:

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

W zwiazku z powyzszym, Zamawiajacy na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamoéwien publicznych dokona
odpowiedniej modyfikacji tresci SIWZ w ww. zakresie, tj. w Opisie przedmiotu zaméwienia (Zalgcznik nr 1 do SIWZ)
oraz Specyfikacji oferowanego przedmiotu zamowienia (Zalacznik nr 4 do SIWZ).

Wyjasnienia oraz zmiana tresci SIWZ sq wigzace dla wszystkich Wykonawcéw i nalezy je uwzglednié przy
sporzgdzaniu i skladaniu ofert.

W zalaczeniu:

1. Opis przedmiotu zaméwienia, stanowigcy Zatacznik nr 1 do SIWZ — po zmianach z dn. 16.03.2020 r.
2. Specyfikacja oferowanego przedmiotu zaméwienia, stanowigca Zatacznik nr 4 do SIWZ — po zmianach z dn. 16.03.2020 r.
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Zalgcznik nr 1 do SIWZ
po zmianach z dn. 16.03.2020 r.

Opis przedmiotu zamowienia

Czgsé 1 — dostawa, montaz i uruchomienie przeno$nego separatora osoczowego oraz zestawow
jednorazowego uzytku do pobierania osocza.

1. Przenosny separator 0SOCZOWY:

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajjcego)

Przeno$ny separator osoczowy dedykowany do zaoferowanych w pkt 2 zestawéw jednorazowego
uzytku do pobierania osocza.

Mozliwos¢ wykonania na separatorze minimum nastgpujgcej procedury:
- pobranie osocza z pojedynczego wklucia dozylnego.

Mozliwos¢ tatwego transportu separatora: waga urzadzenia maksymalnie 25 kg.

Kompaktowa konstrukcja urzadzenia, elementy konstrukcyjne typu: pompy, zaciski, waga, ekran
zabezpieczone zintegrowang z obudowa urzadzenia lub do niej przylgczong ostong zabezpieczajaca
przed uszkodzeniem tych elementéw podczas transportéw do szpitala.

Mozliwo$é ustawienia urzadzenia na blacie wozka o wymiarach: szerokos¢ 65 cm, gigbokosc 40 cm.

Separator winien posiada¢ zrozumiaty dla obstugujacych interfejs (jgzyk polski i/lub angielski).

Separator winien posiadaé¢ prosty i przejrzysty sposob sygnalizowania (dzwigkowy i optyczny) awarii
urzadzenia w trakcie instalacji zestawu i wykonywania procedury.

Separator zasilany pradem 230V / 50Hz.

Urzadzenia fabrycznie nowe.

Pojemniki zestawow/do zestawéw do pobierania osocza powinny zawiera¢ co najmniej 2 porty,
zabezpieczone membrana od wewnatrz oraz odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajgcg jatowosc,
umozliwiajace tatwy dostep do podtaczenia zestawu do przetoczenia.

T

Okres gwarancji na urzadzenie: minimum 24 miesiace liczac od daty podpisania przez obie Strony
protokotu odbioru urzadzenia.

12

Zamawiana ilos¢ separatoréw — 1 szt.

2. Zestawy jednorazowego uzytku do pobierania osocza:

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajjcego)

Zestawy jatowe, jednorazowego uzytku do pobierania osocza kompatybilne z zaoferowanym w pkt 1
przenosnym separatorem 0soczowym.

Zestawy drendw, wyposazone w filtr do transfuzji krwi i jej skladnikéw oraz porty do polaczenia
z pojemnikiem z antykoagulantem i igtg do aferezy.

Pojemniki do pobierania osocza powinny zawiera¢ co najmniej 2 porty zabezpieczone membrang
od wewnatrz oraz odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajaca jalowos¢, umozliwiajgce tatwy
dostep do podlaczenia zestawu do przetoczenia.

Opakowanie:

1) kazdy zestaw / czg§¢ =zestawu musi by¢é zamknigty w indywidualnym opakowaniu
zabezpieczajgcym, zapewniajacym odpowiednig wilgotno$é w czasie przechowywania;

2) pojedyncze zestawy / czesSci zestawu musza by¢ zapakowanie w odporne na uszkodzenia
opakowanie zbiorcze;

3) opakowanie zbiorcze moze zawierac zestawy / cze$¢ zestawu tylko jednej serii;

4) na opakowaniu powinny znajdowaé sie informacje o zaleceniach producenta co do warunkow
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przechowywania.
Zamawiajacy dopuszeza przesylanie informacji o zaleceniach producenta co do warunkow
przechowywania wraz z dokumentami, przy kazdej dostawie.

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

1) nazweg i adres wytworey/producenta;

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

3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej;

4) dat¢ 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 norma i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dotgczenia instrukcji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktogramow.

Termin waznosci zestaw6éw — minimum 24 miesiace od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

Zamawiana ilos¢ zestawdw — 500 szt.

IL.  Czgs¢ 2 — dostawa zestawow jednorazowego uzytku do leukaferez, trombaferez leczniczych
i pobierania komoérek macierzystych na posiadanym przez Zamawiajacego separatorze
komérkowym MCS+ Haemonetics.

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)
| Zestawy jalowe, jednorazowego uzytku do leukaferez, trombaferez leczniczych i pobierania komorek
k macierzystych na posiadanym przez Zamawiajacego separatorze komorkowym MCS+ Haemonetics.

Obj¢tos¢ pozanaczyniowa zestawu mniejsza niz 200 ml.
Zestaw wyposazony w igle 16 G, poddana obrobee zwigkszajacej poslizg.
Zestawy drendw zestawu wyposazone w filtr do transfuzji krwi i jej skladnikéw oraz Coupler —
przebijak z filtrem antybakteryjnym do podigczenia ptynu antykoagulacyjnego.
Pojemnik transferowy i kolekcyjne zintegrowane z zestawem.

2. Pojemniki do przechowywania produktu powinny zawiera¢ co najmniej 2 porty, zabezpieczone
membrang od wewnatrz oraz odpowiednig ochrong z zewnatrz zapewniajaca jalowos¢, umozliwiajace
latwy dostep do podtaczenia zestawu do przetoczenia.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw do przechowywania produktu, powinno znajdowac sig

podiuzne nacigcie materialu pojemnika o dlugosci okoto 2 cm, umozliwiajace zawieszanie

pojemnikéw na haczykach statywow transfuzyjnych.

Opakowanie:

1) kazdy zestaw musi by¢ zamknigty w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym,
zapewniajacym odpowiednia wilgotnosé w czasie przechowywania;

2) pojedyncze zestawy / czg$ci zestawu musza byé zapakowane w odporne na uszkodzenia

3 opakowanie zbiorcze;

y 3) opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ zestaw tylko jednej serii;
4) na opakowaniu powinny znajdowaé si¢ 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 kolekcyjnym i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace
musi posiada¢ znak CE oraz zawiera¢ nastgpujace informacje:
1) nazwe i adres wytworcy/producenta;
4 2) nazwg identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowej;

i 3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej;
4) date waznosci (miesigc i rok);
5) okreélenie sterylnosci;

6) informacje o metodzie sterylizacii.
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Zamawiajgcy 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.

5. Termin waznosci zestawdw — minimum 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajgcego.
6. Zamawiana ilo$¢ zestawow — 48 szt.
Il Cz¢s¢ 3 — dostawa zestawow jednorazowego uzytku do pobierania dwdich jednostek

koncentratu krwinek czerwonych na posiadanym przez Zamawiajacego separatorze
komérkowym MCS+ Haemonetics oraz ptynu CPD.

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)
1 Zestawy jalowe, jednorazowego uzytku do pobierania dwoch jednostek koncentratu krwinek
; czerwonych na posiadanym przez Zamawiajacego separatorze komérkowym MCS+ Haemonetics.
Zestaw wyposazony w igle 16 G, poddang obrébce zwigkszajacej poslizg.
Zestawy drenow zestawu wyposazone w filtr do transfuzji krwi i jej skladnikéw oraz porty
2, do podigczenia plynu antykoagulacyjnego i plynu kompensujgcego objetosé krwi krazacej
—0,9% NaCl.
Pojemnik transferowy i kolekcyjne zintegrowane z zestawem.
Opakowanie:
1) kazdy zestaw musi by¢ zamknigty w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym,
zapewniajgcym odpowiednig wilgotno$¢ w czasie przechowywania;
2) pojedyncze zestawy / czgsci zestawu musza by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia
3 opakowanie zbiorcze;
' 3) opakowanie zbiorcze moze zawierac zestaw tylko jednej serii;
4) na opakowaniu powinny znajdowa¢ si¢ informacje o zaleceniach producenta co do warunkéw
przechowywania.
Zamawiajacy dopuszeza przesylanie informacji o zaleceniach producenta co do warunkéw
przechowywania wraz z dokumentami przy kazdej dostawie.
Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajgce musi posiadaé
znak CE oraz zawiera¢ nastgpujace informacje:
1) nazwe i adres wytworcy/producenta;
2) nazwg identyfikujaca, REF w postaci literowo-cyfrowej;
3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej;
4. 4) datg waznosci (miesigc i rok);
5) okreslenie sterylnosci;
6) informacje o metodzie sterylizacji.
Zamawiajacy dopuszcza etykiety i/lub pojemniki i/lub opakowania zabezpieczajace z piktogramami
zgodnymi z normg i standardami [SO 3826-2 pod warunkiem dotaczenia instrukcji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktogramow.
5 Plyn antykoagulacyjny CPD 50 o objetosci 150 ml, w plastikowym pojemniku kompatybilny
: z zestawami jednorazowego uzytku do pobierania dwdch jednostek koncentratu krwinek czerwonych.
6. | Termin waznosci zestawdw — minimum 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.
7. Termin waznosci ptynu — minimum 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.
8. | Zamawiana ilo$¢ zestawow — 24 szt.
9. Zamawiana ilos¢ ptynu antykoagulacyjnego CPD — 24 szt.
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IV. Czg$é 4 — dostawa plynu antykoagulacyjnego 4% cytrynianu sodu w 0,9% NaCl lub w wodzie
do iniekcji.

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

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

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

Pojemnik z ptynem wyposazony w port do podiaczenia standardowego ,,spike’a” — plastikowego
przebijaka zestawu do pobierania osocza metoda plazmaferezy automatyczne;.

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw z antykoagulantem, powinno znajdowaé si¢ podhuzne
nacigcie materiatu pojemnika o dhugosci okoto 2 cm, umozliwiajgce zawieszanie pojemnikow
na haczykach statywow.

Opakowanie:

1) kazdy pojemnik musi by¢ zamkniety w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym,
zapewniajacym odpowiednia wilgotnosé w czasie przechowywania;

2) pojedyncze pojemniki muszg byé zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowanie zbiorcze;

3) opakowanie zbiorcze moze zawieraé ptyny tylko jednej serii;

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

Zamawiajacy dopuszeza przesylanie informacji o zaleceniach producenta co do warunkow

przechowywania wraz z dokumentami, przy kazdej dostawie.

Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie zabezpieczajace musi posiadaé
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 (miesige 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 dolgczenia instrukcji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktogramow.

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

Zamawiana ilo$¢ ptynu — 1 000 szt.
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Zalgeznik nr 4 do SIWZ
po zmianach z dn. 16.03.2020 r.
(wzor)

/Piecze¢ Wykonawey/ Wykonawcow/

Specyfikacja przedmiotowa
oferowanego przedmiotu zaméwienia

L. Czgs¢ 1 — dostawa, montaz i uruchomienie przeno$nego separatora 0S0czZowego oraz zestawow
jednorazowego uzytku do pobierania osocza.

1. Przenosny separator 0SOCZOWY:

Charakterystyka
Lp. Wymagania minimalne Zamawiajacego proponowanego przez Uwagi
Wykonawce produktu
Przenodny scparator osoczowy dedykowany do zaoferowanych w pkt 2 Y
1 R ; i TAK /NIE
zestawow jednorazowego uzytku do pobierania osocza.
Mozliwos¢ wykonania na separatorze minimum nast¢pujgcej procedury: Y
2. : A b TAK /NIE
- pobranie osocza z pojedynczego wklucia dozylnego.
3. ;/;ol;zgwosc latwego transportu separatora: waga urzgdzenia maksymalnie TAK / NIE 9
Kompaktowa konstrukcja urzgdzenia, elementy konstrukeyjne typu: pompy.
zaciski, waga, ekran zabezpieczone zintegrowang z obudowg urzadzenia lub v
4. .. A i : TAK /NIE "
do niej przylgczong oslong zabezpieczajacg przed uszkodzeniem tych
elementoéw podczas transportow do szpitala.
5. Mozliwos¢ usta’\ylcma urzadzenia na blacie wozka o wymiarach: szeroko$é TAK /NIE )
65 cm, glebokosé 40 cm.,
6. Separator winien posiada¢ zrozumialy dla obslugujacych interfejs (jezyk TAK / NIE 9

polski i/lub angielski).

Separator winien posiada¢ prosty i przejrzysty sposob sygnalizowania
7. (dZzwigkowy i optyczny) awarii urzgdzenia w trakcie instalacji zestawu TAK /NIE 9
i wykonywania procedury.

8. Separator zasilany pradem 230V / 50Hz. TAK /NIE 9

9. Urzgdzenia fabrycznie nowe. TAK / NIE ?

Pojemniki zestaw6éw/do zestawéw do pobierania osocza powinny zawieraé
10 co najmniej 2 porty, zabezpicczone membrang od wewnatrz oraz

odpowiednig ochrong z zewngtrz zapewniajaca jalowos¢, umozliwiajace TARAYE™
tatwy dostep do podigczenia zestawu do przetoczenia.
")~ niepotrzebne skreslic
2. Zestawy jednorazowego uzytku do pobierania osocza:
Charakterystyka
Lp. Wymagania minimalne Zamawiajacego proponowanego przez Uwagi
Wykonawce produktu
I Zestawy jalowe, jednorazowego uzytku do pobierania osocza kompatybilne TAK / NIE ¥
) z zaoferowanym w pkt | przenosnym separatorem osoczowym.
Zestawy drendéw, wyposazone w filtr do transfuzji krwi i jej skladnikéw oraz
porty do polaczenia z pojemnikiem z antykoagulantem i iglg do aferezy.
’ Pojemniki do pobierania osocza powinny zawieraé co najmniej 2 porty TAK /NIE 9
: zabezpieczone membrang od wewngtrz oraz odpowiednig ochrong
z zewnalrz zapewniajagcq jalowosé, umozliwiajgce latwy dostep
do podlaczenia zestawu do przetoczenia.
Opakowanie:
3 1) kazdy zestaw / czg$¢ zestawu musi by¢ zamknigty w indywidualnym TAK / NIE 9
3 opakowaniu  zaberpicczajgcym,  zapewniajacym odpowiednig
wilgotno$¢ w czasie przechowywania;
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2) pojedyncze zestawy / czedci zestawu musza by¢ zapakowanie
w odpome na uszkodzenia opakowanic zbiorcze;

3) opakowanic zbiorcze moze zawiera¢ zestawy / cz¢sé zestawu tylko
Jjednej serii;

4) na opakowaniu powinny znajdowaé sic 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 kolekeyjnym i/lub pojemnik i/lub
opakowanie zabezpieczajagce musi posiadaé znak CE oraz zawiera¢
nast¢pujace informacje:

1) nazwg i adres wytwdrcy/producenta;

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

3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej;

4. 4) datg waznosci (miesiac i rok); TAK /NIE "
5) okreslenie sterylnosci;

6) informacje o metodzie sterylizacji.

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

") - niepotrzebne skresli¢

/miejscowosé 1 data/

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



Znak postepowania: ZP/PN-3/20

Il Czgs¢ 2 — dostawa zestawéw jednorazowego uzytku do leukaferez, trombaferez leczniczych
i pobierania komérek macierzystych na posiadanym przez Zamawiajacego separatorze
komérkowym MCS+ Haemonetics.

Charakterystyka
Lp. Wymagania minimalne Zamawiajacego proponowanego przez Uwagi
Wykonawce produktu

Zestawy jatowe, jednorazowego uzytku do leukaferez, trombaferez
1. leczniczych i pobierania komodrek macierzystych na posiadanym przez TAK /NIE
Zamawiajgcego separatorze komoérkowym MCS+ Haemonetics.

Obj¢tos¢ pozanaczyniowa zestawu mniejsza niz 200 ml.

Zestaw wyposazony w igle 16 G, poddang obrébcee zwigkszajacej poslizg.
Zestawy drenow zestawu wyposazone w filtr do transfuzji krwi
i jej skiadnikéw oraz Coupler — przebijak z filtrem antybakteryjnym
do podigezenia ptynu antykoagulacyjnego.

Pojemnik transferowy i kolekeyjne zintegrowane z zestawem.

Pojemniki do przechowywania produktu powinny zawieraé co najmniej

% 2 porty, zabezpieczone membrang od wewnatrz oraz odpowiednig ochrong e S,
z zewnglrz zapewniajacg jalowosé, umozliwiajgce latwy dostep do
podigczenia zestawu do przetoczenia.
Centralnie na dolnej krawgdzi pojemnikéw do przechowywania produktu,
powinno znajdowac si¢ podiuzne nacigcie materiatu pojemnika o dlugosci
okolo 2 cm, umozliwiajgce zawieszanie pojemnikéw na haczykach
statywow transfuzyjnych.
Opakowanie:
1) kazdy zestaw musi by¢ zamkniety w indywidualnym opakowaniu
zabezpieczajacym, zapewniajagcym odpowiednia wilgotnosé w czasie
przechowywania;
2) pojedyncze zestawy / czgsci zestawu muszg by¢ zapakowane w odporne
3 na uszkodzenia opakowanie zbiorcze; TAK /NIE 9

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

4) na opakowaniu powinny znajdowaé¢ si¢ 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 kolekeyjnym i/lub pojemnik i/lub
opakowanie zabezpieczajace musi posiada¢ znak CE oraz zawierad
nast¢pujace informacje:

1) nazwg i adres wytworcy/producenta;

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

3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej;

4, 4) date waznoscei (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
ISO 3826-2 pod warunkiem dolaczenia instrukeji w jezyku polskim,
z wyjasnionym znaczeniem piktograméw.

")~ niepotrzebne skresli¢

/miejscowosé i data/
/podpis osoby/osob upowaznionej dtvl.\.w\;ystqpoivé..r;::;;\.r imicn'il.l Wykonawcy/
(pozadany czytelny podpis albo podpis i pieczatka z imieniem i nazwiskiem)



Znak postgpowania: 7P/PN-3/20

III. Czes¢ 3 — dostawa zestawdw jednorazowego uzytku do pobierania dwéch jednostek
koncentratu krwinek czerwonych na posiadanym przez Zamawiajacego separatorze
komoérkowym MCS+ Haemonetics oraz ptynu CPD.

Charakterystyka
Lp. Wymagania minimalne Zamawiajacego proponowanego przez Uwagi
Wykonawce produktu

Zestawy jalowe, jednorazowego uzytku do pobierania dwach jednostek
L. koncentratu krwinek czerwonych na posiadanym przez Zamawiajgcego TAK /NIE "
separatorze komorkowym MCS+ Haemonetics.

Zestaw wyposazony w igle 16 G, poddang obrébee zwigkszajace] poslizg.

Zestawy drenéw  zestawu wyposazone w filtr do transfuzji  krwi
2 i jej skladnikéw oraz porty do podlaczenia plynu antykoagulacyjnego TAK /NIE "
i plynu kompensujacego objgtosé krwi krazacej — 0,9% NaCl.
Pojemnik transferowy i kolekcyjne zintegrowane z zestawem.

Opakowanie:

1) kazdy zestaw musi by¢ zamkniety w indywidualnym opakowaniu
zabezpieczajgcym, zapewniajacym odpowiednig wilgotnosé w czasie
przechowywania;

2) pojedyncze zestawy / czgsci zestawu musza by¢ zapakowane w odporne
na uszkodzenia opakowanie zbiorcze;

3) opakowanie zbiorcze moze zawieraé zestaw tylko jednej serii;

4) na opakowaniu powinny znajdowa¢ si¢ 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.

TAK /NIE

Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie
zabezpieczajace musi posiadaé znak CE oraz zawieraé nastgpujace
informacije:

1) nazweg i adres wytworey/producenta;

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

3) numer serii w postaci literowo-cyfrowe;;

4. 4) datg waznosci (miesiac i rok); TAK /NIE "
5) okreslenie sterylnosei;

6) informacje o metodzie sterylizacji.

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

Plyn antykoagulacyjny CPD 50 o objgtosci 150 ml, w plastikowym
5. pojemniku kompatybilny z zestawami jednorazowego uzytku do pobierania TAK /NIE
dwoch jednostek koncentratu krwinek czerwonych.

“) - niepotrzebne skregli¢

/miejscowos¢ i data/

/podpis osoby/os6b upowaznionej do wystgpowania w imieniu Wykonawcey/
(pozadany czytelny podpis albo podpis i picczatka z imieniem i nazwiskiem)



Znak postgpowania; ZP/PN-3/20

IV. Cze¢s¢ 4 — dostawa plynu antykoagulacyjnego 4% cytrynianu sodu w 0,9% NaCl lub w wodzie

do iniekeji.

Lp.

Wymagania minimalne Zamawiajacego

Charakterystyka
proponowanego przez
Wykonawce produktu

Uwagi

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

TAK /NIE ®

Plyn
antykoagulacyjny
4% cytrynian
soduw ............

do iniekcji.

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

TAK /NIE "

Plyn o objetosci

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

TAK /NIE

Centralnie na dolnej krawedzi pojemnikéw z antykoagulantem, powinno
znajdowa¢ si¢ podiuzne nacigcie materiatu pojemnika o diugosci okolo
2 cm, umozliwiajgce zawieszanie pojemnikéw na haczykach statywow.

TAK /NIE "

Opakowanie:

1) kazdy pojemnik musi by¢ zamknigty w indywidualnym opakowaniu
zabezpieczajgcym, zapewniajacym odpowiednig wilgotnosé w czasie
przechowywania;

2) pojedyncze pojemniki muszg byé
na uszkodzenia opakowanie zbiorcze;

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

4) na opakowaniu powinny znajdowaé si¢ 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.

zapakowane w  odporne

TAK /NIE

Etykieta macierzysta na pojemniku i/lub pojemnik i/lub opakowanie
zabezpieczajagce musi posiadaé znak CE oraz zawieraé nast¢pujace
informacje:

1) nazwg i adres wytworey/producenta;

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

3) numer serii w postaci literowo-cyfrowej;

4) dat¢ waznosci (miesige i rok);

5) okreslenie sterylnoscei;

6) informacje o metodzie sterylizacji.

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

TAK /NIE

“)- niepotrzebne skresli¢

/migjscowosé i data/

/podpis osoby/osob upowé?nionej de.;';].(.sltc;pov;\;.ai‘.lia w lmlemu Wykonawc.y/
(pozadany czytelny podpis albo podpis i pieczatka z imieniem i nazwiskiem)




