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Wszyscy uczestnicy postgpowania
o udzielenie zamowienia publicznego

Dotyczy: postgpowania o udzieleniec zamowienia publicznego na ,Dostawe zestawow 1 pojemnikow  pustych
do pobierania osocza metoda plazmaferezy automatycznej, dzierzawe separatorow osoczowych oraz dostawe
igict i 0,9% roztworu NaCl”, realizowanego w trybic przetargu nicograniczonego nr ZP/PN-15/19,
opublikowanego w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej pod nr 2019/S 156-384772 w dn. 14.08.2019 r.

WYJASNIENIA I ZMIANA TRESCI
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Zamawiajgey Regionalne Centrum Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa w Bialymstoku dzialajge na podstawic
art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1986 t.j.)
przekazuje tres¢ zapytan do Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamowienia na ,,Dostawe zestawow
i pojemnikow pustych do pobierania osocza metodg plazmaferezy automatycznej, dzierzawe
separatorow osoczowych oraz dostawe igiel i 0,9% roztworu NaCl” wraz 7 wyjasnicniami.

i

e Pytanic 1:

Dotycry Zalgeznika nr 1 do SIWZ (Opis przedmiotu zamowicnia) Czgsc 1.

Czy Zamawiajacy zaakceptuje zestawy rozlgczne skladajgce sie z dwoch oddzielnie zapakowanych czesci:
kompletu drendéw 7 elementem separujgcym oraz pojemnika pustego? Takic rozwigzanic jest latwicjszc
~Womontazu” niz w przypadku zestawu rozlgeznego sktadajgcego sig z trzech oddzielnie zapakowanych
crgsel.

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, iz zaakceptuje zestawy roztgezne skladajace si¢ z dwoch oddziclnie zapakowanych
czesei: kompletu drendw z elementem separujgeym i zbiornikiem kolekeyjnym z filtrem do transfuzji krwi
i jej skiadnikow oraz pojemnika pustego.

W zwiazku v powyzszym, Zamawiajgcy dokona odpowiedniej modyfikacji zapisow SIWZ w tym vakresic.

PPvianic 2:

Dotyczy Zalgeznika nr 1 do SIWZ (Opis przedmiotu zamdwicnia) Czesc 1.

Zamawiajgecy wymaga, aby komplet drendéw zestawu posiadal filtr do transfuzji krwi i jej sktadnikow.
Czy Zamawiajgey zaakceptuje zestawy nie posiadajgce filtra do transfuzji krwi i jej sktadnikow? 7 punkiu
widzenia przeznaczenia zestawu do pozyskiwania osocza metodg plazmaferezy, obecnosé takicgo filtra
wydaje si¢ nic mie¢ uzasadnienia.

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, iz podtrzymuje wymagania SIWZ w tym zakresie.

Nr KRS: 0000002530, NIP 542-25-84-428, REGON 000293829,
Nr Konta: Bank Gospodarstwa Krajowego 16 1130 1059 0017 3408 0720 0005
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Pytanie 3:

Dotyczy SIWZ.

Zamawiajacy w pkt. 20.1 ppkt. 2) - Zestawy potgczone w jedna calos¢ - opisal sposob przyznania punkiow
za to kryterium. Czy w przypadku dopuszczenia zestawdw rozigeznych skladajgeych si¢ z dwoch oddzielnic
zapakowanych czgsci, Zamawiajgcy dokona rozszerzenia kryterium oceny wediug ponizszego wzoru?
Najwyzszq liczhe punktow (20 pkt) w kryterium , Zestawy polgczone w jedng calosé™ otrzyma oferta. kiora
oferuje zestawy lgezne®; 10 pkt otrzyma oferta, ktora oferuje zestawy rozlgezne skladajyce siy = dwoch
oddzielnie zapakowanych czesci; 0 pkt otrzyma oferta, ktdra oferuje zestawy rozlgezne skladajgee sig = trzech
oddzielnie zapakowanych czgsci.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy informuje, iz podtrzymuje wymagania SIWZ w tym zakresic.

Pytanie 4:

Dotyczy Zalgcznika nr 1 do SIWZ (Opis przedmiotu zamowienia) Czgsc 3.

Zamawiajacy w pkt. 1 wymaga kaniuli igly 1,6 x 25,0 (mm). Czy Zamawiajacy zaakceptuje wymiar 1,6 x 32
mm?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy informuje, iz dopuszcza kaniule igty o wymiarach 1,6 x 32 mm.

W zwiazku 7z powyzszym, Zamawiajacy dokona odpowiednicj modyfikacji zapisow SIWZ w tym zakresic.

Zamawiajacy informuje, iz dzialajac na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zamowicn publicznych,
wprowadzil nastepujace zmiany w tresci SIWZ:

1. w pkt 18 SIWZ (MIEJSCE ORAZ TERMIN SKLADANIA I OTWARCIA OFERT) ppkt 8.1 oraz
ppkt 18.3 otrzymuja nastg¢pujgce brzmienie:

L18.1 Oferte nalezy zlozy¢ w sposob opisany w SIWZ, w terminie do dnia 30 wrzesnia 2019 r.
do godz. 10:00.
Decydujgce znaczenie dla oceny zachowania terminu sktadania ofert ma data i godzina wplywu
oferty na elektroniczng skrzynk¢ podawcza Zamawiajacego /RCKIK_Bialystok/zampubl,
snajdujacy sie na platformie ePUAP pod adresem https://epuap.gov.pl/wps/portal.

18.3 Otwarcie ofert nastapi w dniu 30 wrzesnia 2019 r. o godz. 12", w siedzibie Zamawiajaccgo. pokoj
nr 203 (sala seminaryjna).”;

(8]

pozostate zmiany tresci Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamowienia zostaly ujete w nastgpujgeyceh

zalgcznikach:

1) Zalgcznik nr 1 do SIWZ — Opis przedmiotu zamodwicnia po zmianach z dn. 30.08.2019 r.

2) Zalgcznik nr 3 do SIWZ — Specyfikacja przedmiotowa oferowanego przedmiotu zamowienia
po zmianach z dnia 30.08.2019 r.

Wyjasnienia i zmiana tresci SIWZ sg wigzgcee dla wszystkich Wykonaweow i nalezy je uwzglednic¢ przy
sporzgdzaniu i skladaniu ofert.
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Zalacznik nr 1 do SIWZ
po zmianach z dnia 30.08.2019 r.

Opis przedmiotu zamowienia

. Czes¢ 1 - dostawa zestawdéw oraz pojemnikéw do zestawow do pobierania osocza metods
plazmaferezy automatycznej wraz z dzierzawg separatoréw osoczowych dedykowanych
do zamawianych zestawow i pojemnikow.

. Zestawy 1 pojemniki jednorazowego uzytku do pobierania osocza:

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

Zestawy jednorazowego uzytku i pojemniki puste a 1000 ml umozliwiajace pobranie osocza

metodg plazmaferezy automatycznej z kompensacja objetosci krwi krazacej u dawcy,

kompatybilne z zaoferowanymi do dzierzawy separatorami osoczowymi:

1) zestawy rozlgczne skladajace si¢ z trzech oddzielnie zapakowanych czg¢éci: kompletu drenow
(z filtrem do transfuzji krwi i jej sktadnikow, portami do polaczenia z czujnikiem ciénienia,
elementem separujgcym/rotorem), elementu separujacego/rotora i pojemnika pustego
a 1000 ml do przechowywania osocza (pojemniki wyposazone w dren z portem
do podiaczenia pozostalych czgsci zestawu do pobierania osocza metodg plazmaferezy

I automatycznej)

lub

2) zestawy rozlgczne skladajgce si¢ z dwoch oddzielnie zapakowanych czgéci: kompletu
drendéw z elementem separujgcym i zbiornikiem kolekcyjnym z filtrem do transfuzji krwi
i jej skladnikéw oraz pojemnika pustego

lub

3) zestawy taczne (komplet drenéw z filtrem do transfuzji krwi i jej sktadnikow, z portem
do polaczenia z czujnikiem cisnienia, z elementem separujacym/rotorem i pojemnikiem pustym
a 1000 ml do przechowywania osocza).

Zestawy taczne i rozlaczne po polaczeniu bezposrednio przed zalozeniem zestawu na separator

Wyposazone w co najmniej nastgpujace porty:

1) typu .spike” do podiaczenia ptynu antykoagulacyjnego,

2. 2) typu ,spike” do podtgczenia 0,9% NaCl,

3) typu zenski luer lock do podiaczenia igly do aferezy 16 G.

W przypadku wprowadzenia zasady stosowania portow charakterystycznych dla danego rodzaju

ptynow Wykonawca dostarczy zestawy wyposazone w odpowiednie rodzaje portow.

Pojemniki puste a 1000 ml wyposazone w dren o dlugo$ci minimum 15 c¢m wykonane

3.1z polichlorku  winylu, umozliwiajacego zamrazanie osocza w temperaturze (-) 60°C

i przechowywanie w temperaturze ponizej (-) 25°C.

Etykiety:

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

2) etykieta robocza powinna mie¢ odpowiednie wymiary umozliwiajace przyklejenie na niej

A etykiety gtownej zgodnie z wymaganiami ISBT;

3) etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody odpowiadajace standardom ISBT 128
(EAN128);
4) etykiety muszg zawiera¢ nastepujgce dane:
a) nazwe i adres producenta;
b) numer katalogowy (Ref) i numer serii (Lot) w postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego;
¢) datg waznosci zestawu w postaci literowo-cyfrowej. Zapis moze byé umieszczony
na opakowaniu indywidualnym.
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Opakowanie:

1) kazdy zestaw, pojemnik lub element zestawu musi by¢ zamkniety w indywidualnym
opakowaniu  zabezpieczajacym, zapewniajacym odpowiednig  wilgotnos¢ w  czasie
przechowywania;

5. 2) pojedyncze zestawy, pojemniki lub elementy muszg by¢ zapakowanie w odporne
na uszkodzenia opakowanie zbiorcze;

3) opakowanie zbiorcze moze zawieraé zestawy, pojemniki tylko Jjednej serii;

4) na opakowaniu powinny znajdowa¢ sie informacje o zaleceniach producenta co do warunkow
przechowywania.

6. |Zestawy i pojemniki speiniaja wymogi obecnie obowigzujacej wersji monografii Farmakopea

Europejska.

7 Termin waznosci zestaw6w i pojemnikow — minimum 12 miesiecy od daty dostawy do siedziby
" | Zamawiajgcego.
8. | Zamawiana ilo$¢ zestawow i pojemnikdw — po 12 000 szt.

2. Separatory osoczowe:

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajgcego)

Separatory osoczowe dedykowane do zaoferowanych w pkt 1 zestawow i pojemnikow.

Mozliwos¢ wykonania na separatorze minimum nastepujacych procedur:;
- pobranie osocza metodg plazmaferezy automatycznej z kompensacja objetosci krwi krazacej
u dawcy.

Uzyskane na scparatorze osocze powinno zawieraé: ponizej 50,0 x 10%1 krwinek ptytkowych,
ponizej 6,0 x 10%/1 erytrocytow i ponizej 0,1 x 10%1 leukocytdw.

Separator winien posiadac:

1) mozliwosc¢ uzyskiwania w wyniku separacji 600-800 ml osocza od jednego krwiodawcy:

2) zrozumialy dla obstugujacych interfejs aparatu;

3) komunikacj¢ oprogramowania separatora z operatorem za pomoca ekranu;

4) prosty i przejrzysty sposob sygnalizowania (dzwigkowy i optyczny) awarii aparatu w trakcie
instalacji zestawu i wykonania procedury;

5) mozliwos¢ korekty przebiegu procedur w zaleznosci od parametréw dawcy i wymagan
co do skiadnika poprzez wprowadzenie zmian do oprogramowania aparatu.

Separator wyposazony w kotka z blokada umozliwiajace fatwe jego przewozenie i stabilne
ustawienie lub dotgczony do separatora wozek/szafka wyposazony/a w kotka z blokada i blat
o wysokosci maksymalnie 50-60 cm od podlogi, umozliwiajace stabilne ustawienie
I przewozenie separatora.

Separator zasilany pradem 230 V.

Urzadzenia fabrycznie nowe lub uzywane. W przypadku zaoferowania urzadzenia uzywanego
musi ono posiada¢ udokumentowany stan techniczny oraz przeglad techniczny wykonany przez
serwis Wykonawcy.

Separator osoczowy nie starszy niz 2018 rok.

Walidacja instalacyjna oraz roczne walidacje operacyjne separatoréw w okresie dzierzawy.

Zamawiana ilos¢ separatorow — 8 szt.
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II. Czgsé 2 - dostawa zestawow oraz pojemnikow do zestawow do pobierania osocza metody
plazmaferezy automatycznej na posiadanych przez Zamawiajgcego separatorach osoczowych
Autopheresis C

1. Zestawy jednorazowego uzytku do pobierania osocza:

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajgcego)

Zestawy jednorazowego uzytku stanowigce komplet drendow z filtrem do transfuzji krwi
1 jej sktadnikow, z portem do pofaczenia z czujnikiem ci$nienia i elementem separujgcym/rotorem,
wyposazone w:

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

2) .spike” — przebijak do podlaczenia ptynu antykoagulacyjnego ACD-A;

3) ,.spike” — przebijak do podigczenia ptynu kompensujacego objetosé krwi krazacej 0,9% NaCl;
4) adapter przystosowany do podiaczenia pojemnika transferowego pustego a 1 000 ml.

W przypadku wprowadzenia zasady stosowania portow charakterystycznych dla danego rodzaju
ptynow Wykonawca dostarczy zestawy wyposazone w odpowiednie rodzaje portow.

Opakowanie:

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

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

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

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

Zestawy spelniajg wymogi obecnie obowigzujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.

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

Zamawiana ilos¢ zestawow — 2 000 szt.

2. Pojemniki puste:

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego)

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

2. |Pojemniki puste a 1 000 ml.
3 Pojemniki wykonane z polichlorku winylu, umozliwiajacego zamrazanie osocza w temperaturze
" (=) 60°C i przechowywanie w temperaturze ponizej (-) 25°C.
4 Pojemniki wyposazone w dren o diugosci minimum 15 cm z adapterem przystosowanym
" | do podigczenia zestawu.
Opakowanie:
I) kazdy pojemnik musi by¢ zamknigty w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym,
zapewniajacym odpowiednig wilgotno$¢ w czasie przechowywania;
5. | 2) pojedyncze pojemniki musza by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowanie zbiorcze;
3) opakowanie zbiorcze moze zawierac zestawy tylko jednej serii;
4) na opakowaniu powinny znajdowa¢ si¢ informacje o zaleceniach producenta co do warunkéw
przechowywania.
Etykiety:
6.

1) pojemniki muszg mie¢ trwale umocowane etykiety, ktore nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani
odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania;
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2) etykieta robocza powinna mie¢ odpowiednie wymiary umozliwiajace przyklejenie na niej
etykiety glownej zgodnie z wymaganiami ISBT;

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

4) etykiety musza zawiera¢ nastgpujace dane:
a) nazwg i adres producenta;
b) numer katalogowy (Ref) i numer serii (Lot) w postaci kodu kreskowego;
c) datg waznosci zestawu w postaci literowo-cyfrowej. Zapis moze byé umieszczony

na opakowaniu indywidualnym.

7. | Pojemniki spetniaja wymogi obecnie obowigzujacej wersji monografii Farmakopea Europejska.

8. | Termin waznoscei pojemnikéw — minimum 12 miesigey od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

9. | Zamawiana ilo$¢ pojemnikéw — 2 000 szt.

IT1. Cz¢$¢ 3 - dostawa igiel z drenem stanowigcych odrebna czesé zestawéow do aferez kolekeyjnych
i leczniczych

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajgcego)

Wymiary kaniuli igly 1.6 x 25,0 (mm) lub 1,6 x 32 (mm).

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

3. | Ruchome, plastikowe skrzydetka, pozwalajace stabilnie uchwycié¢ igle, osadzone tuz za kaniula.

4. | Barwne oznaczenie ,,gornej” i ,,dolnej” powierzchni kaniuli.

5. | Plastikowa ostona kaniuli.

6. | Plastikowy dren igly dlugosci 100-300 mm.

7. | Plastikowy, zatrzaskowy zacisk drenu, umozliwiajacy szybkie zamknigcie jego $wiatta.

8. | Dren igly zakonczony koncowka Luer, typu ,.female Luer-lock”.

9. | Zgwintowana, nakrgcana plastikowa ostona koncowki Luer.

10. |Igly jednorazowe, sterylne.

Termin waznosci igiet z drenem — minimum 12 miesigcy od daty dostawy do siedziby
Zamawiajacego.

12. | Zamawiana ilos¢ igiet — 10 000 szt.

IV. Czgsé 4 — dostawy 0,9% roztworu NaCl

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajgcego)

1. |Roztwor zawiera 9,0 g chlorku sodu w 1000 ml wody do wstrzykiwan; roztwor przejrzysty,
bezbarwny, jalowy.
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Roztwor w pojemnikach typu worek o pojemnoscei 500 ml z portem do podtaczenia plastikowych
igiet (standardowych ,,spike’ow™ -, przebijakow”) zestawow do automatycznej plazmaferezy
oraz z portem do podlaczenia standardowych igiet.

W przypadku wprowadzenia zasady stosowania portow charakterystycznych dla danego rodzaju
plynu Wykonawca dostarczy zestawy wyposazone w odpowiedni rodzaj portu.

Pojedyncze pojemniki z roztworem o pojemnosci 500 ml powinny by¢ oznakowane etykietg
macierzystg zawierajacg nastgpujace dane:

a) oznakowanie CE

b) nazwa plynu

¢) ilos¢ pltynu

d) nazwa producenta

e) informacja o sktadzie ptynu

f) numer serii

g) data waznosci.

Opakowanie — pojemniki typu worek, zamknigte w sposob zapewniajgcy zachowanie jalowosci
i apirogennosci roztworu.

Pojedyncze pojemniki z ptynem muszg by¢ zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowania
zbiorcze. Opakowanie zbiorcze moze zawiera¢ pojemniki tylko jednej serii. Opakowanie
zbiorcze musi by¢ oznakowane etykietg zawierajacg minimum nastepujace dane:

1) nazwa producenta

2) nazwa plynu

3) numer serii

4) data waznosci

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

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

Zamawiana ilos¢ 0,9% roztworu NaCl — 10 000 szt.

wn
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Zalacznik nr 3 do SIWZ

po zmianach z dnia 30.08.2019 r.

Specyfikacja przedmiotowa
oferowanego przedmiotu zamowienia

(wzor)

Czgsc 1 - dostawa zestawow oraz pojemnikow do zestawow do pobierania osocza metods
plazmaferezy automatycznej wraz z dzierzawy separatoréw osoczowych dedykowanych

do zamawianych zestawow i pojemnikéw

Zestawy 1 pojemniki jednorazowego uzytku do pobierania osocza:

Lp.

Wymagania minimalne Zamawiajgcego

Charakterystyka
proponowanego przez
Wykonawce produktu

Uwagi

Zestawy jednorazowego uzytku i pojemniki puste a
1000 ml umozliwiajagce pobranie osocza metodg
plazmaferezy automatycznej z kompensacja objetosci
krwi  krazacej u  dawcy, kompatybilne =z
zaoferowanymi do dzierzawy  separatorami
0S0CZOWYMI.

TAK /NIE "

Zestawy laczne i rozlgczne  po  polgczeniu
bezposrednio przed zalozeniem zestawu na separator
wyposazone w co najmnicj nastgpujgce porty:
1) typu..spike” do podlaczenia ptynu
antykoagulacyjnego,
2) typu ,spike” do podlgczenia 0,9% NaCl,
3) typu zenski luer lock do podlgczenia igly
do aferezy 16 G
W przypadku  wprowadzenia zasady stosowania
portow charakterystycznych dla danego rodzaju
plynow Wykonawca dostarczy zestawy wyposazone
w odpowiednie rodzaje portow.

TAK /NIE 9

Zaoferowane zestawy
roziaczne skladajg si¢ z**:
a) trzech oddzielenie
zapakowanych czesci”
b) dwach oddzielenie
zapakowanych czgsci”

** wypelni¢ jedynie w przypadku
zaoferowania w Formularzu
oferty zestawow rozlgcznych

Pojemniki puste a 1000 ml wyposazone w dren
o dlugosci minimum 15 em wykonane z polichlorku
winylu,  umozliwiajgcego  zamrazanic  osocza
w temperaturze (<) 60°C i przechowywanie
w temperaturze ponizej (-) 25°C.

TAK /NIE 9

Etykiety:

1) pojemniki musza micé trwale umocowane
ctykiety, ktore nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani
odklejeniu w czasic preparatyki
i przechowywania;

2) ctykicta robocza powinna mic¢ odpowiednie
wymiary umozliwiajgce przyklejenie na nicj
etykiety glownej zgodnic z wymaganiami ISBT;

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

4) etykiety musza zawiera¢ nast¢pujgce danc:

a) nazwe i adres producenta;

b) numer katalogowy (Ref) i numer serii (Lot)
w  postaci literowo-cyfrowej 1 kodu
kreskowego;

¢) datg waznodci zestawu w postaci literowo-
cyfrowej. Zapis moze by¢ umieszczony
na opakowaniu indywidualnym.

TAK /NIE 9
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Opakowanie:

1) kazdy zestaw, pojemnik lub clement zestawu
musi  by¢  zamknicty w  indywidualnym
opakowaniu zabezpieczajacym, zapewniajgcym
odpowiednig wilgotnosé w czasie
przechowywania;

2) pojedyncze zestawy, pojemniki lub elementy
muszg  by¢  zapakowanie w  odporne
na uszkodzenia opakowanie zbiorcze;

3) opakowanie zbiorcze moze zawieral zestawy,
pojemnik tylko jednej serii;

4) na opakowaniu powinny znajdowaé  sig
informacje 0 zaleceniach producenta
co do warunkéw przechowywania.

TAK /NIE "

6.

Zestawy i pojemniki - spelniaja wymogi  obecnic
obowigzujacej  wersji  monografii  Farmakopea
Europejska.

TAK /NIE 9

")~ niepotrzebne skredli¢

2. Separatory osoczowe:

Lp.

Wymagania minimalne Zamawiajjcego

Charakterystyka
proponowanego przez
Wykonawce produktu

Uwagi

Separatory osoczowe dedykowane do zaoferowanych
w pkt | zestawdw i pojemnikow.

TAK / NIE

Mozliwo$¢ wykonania na separatorze minimum
nastgpujacych procedur:

- pobranic  osocza  metodg  plazmafcrezy
automatycznej z kompensacjq objetosci krwi krazacej
u dawcy.

TAK/NIE "

Uzyskane na separatorze osocze powinno zawierac:
ponizej 50,0 x 10%1 krwinek plytkowych, ponizej
6,0 x 10%1 erytrocytow i ponizej 0,1 x 1091
leukocytow,

TAK /NIE "

Separator winien posiadac:

1) mozliwos¢ uzyskiwania w wyniku separacji
600-800 ml osocza od jednego krwiodawcy;

2) zrozumialy dla obstugujacych interfejs aparatu;

3) komunikacj¢ oprogramowania separatora
Z operatorem za pomocg ckranu;

4) prosty i przejrzysty sposob  sygnalizowania
(dzwigkowy i optyczny) awarii aparatu w trakcie
instalacji zestawu i wykonania procedury:

5) mozliwos¢  korekty  przebicgu  procedur
w zaleznosci od parametrow dawcy i wymagan
co do skladnika poprzez wprowadzenie zmian
do oprogramowania aparatu.

TAK /NIE 9

Scparator  wyposazony w  kotka 2z blokada
umozliwiajgce latwe jego przewozenie i stabilne
ustawienie lub dolaczony do separatora wozek/szafka
wyposazony/a w koétka z blokada i blat o wysokosci
maksymalnie 50-60 cm od podlogi, umozliwiajgce
stabilne ustawienie i przewoZenie separatora.

TAK /NIE "

separator wyposazony w kotka
z blokadg umozliwiajace latwe
jego przewozenie i stabilne
ustawienie™ / dolgczony do
separatora wozek™ / szafka
wyposazony/a” w kotka z
blokadg i blat o wysokosci
maksymalnic 50-60 cm od
podlogi, umozliwiajace
stabilne ustawienie i
przewozenie”

Separator zasilany pradem 230 V.

TAK /NIE "

Urzgdzenia  fabrycznic nowe lub  uzywane.
W przypadku zaoferowania urzadzenia uzywancgo
musi ono posiada¢ udokumentowany stan techniczny
oraz przeglad techniczny wykonany przez serwis
Wykonawecy.

TAK /NIE "

Urzadzenia;

- fabrycznie nowe

- uzywane 7 - o$wiadczamy, iz
zaoferowane uzywane
urzadzenia posiadaja




Znak postepowania: ZP/PN-15/19

udokumentowany stan
techniczny oraz przeglad
techniczny wykonany przez
serwis Wykonawcy.

8. Separator osoczowy nie starszy niz 2018 rok.

TAK /NIE

rok produkeji ..........

9 Walidacja instalacyjna  oraz roczne walidacje
' operacyjne separatoréw w okresie dzierzawy.

TAK /NIE

“)- nicpotrzebne skresli¢
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L. Czes¢ 2 - dostawa zestawow oraz pojemnikéw do zestawéw do pobierania osocza metodg

plazmaferezy automatycznej na posiadanych przez Zamawiajgcego separatorach
osoczowych Autopheresis C *

1. Zestawy jednorazowego uzytku do pobierania osocza:

Charakterystyka
Lp. Wymagania minimalne Zamawiajjcego proponowanego przez Uwagi
Wykonawce produktu

Zestawy jednorazowego uzytku stanowigee komplet

drenow z filtrem do transfuzji krwi i jej skladnikow,

z portem do polaczenia z czujnikiem ciénienia

i elementem scparujacym/rotorem, wyposazone w:

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

2) .spike” — przebijak do podigezenia  plynu
antykoagulacyjnego ACD-A;

1. 3) .spike” — przebijak do podigezenia plynu TAK /NIE "
kompensujacego  objetos¢  krwi  krazace;
0,9% NaCl;

4) adapter  przystosowany  do  podlaczenia
pojemnika transferowego pustego a 1000 ml.
W przypadku wprowadzenia zasady stosowania
portéw charakterystycznych dla danego rodzaju
plynow  Wykonacwa  dostarczy  zestawy
wyposazone w odpowiednie rodzaje portow.

Opakowanie:
1) kazdy  zestaw musi by¢  zamknigty
w indywidualnym opakowaniu

zabezpieczajagcym, zapewniajacym odpowicdnia

wilgotnos¢ w czasie przechowywania;

2 2) pojedyncze zestawy musza by¢ zapakowanie

' w odporne na uszkodzenia opakowanie zbiorcze;

3) opakowanic zbiorcze moze zawieral zestawy
tylko jednej serii;

4) na  opakowaniu powinny znajdowaé¢  sic
informacje 0 zaleceniach producenta
co do warunkow przechowywania.

TAK /NIE "

3 Zestawy spelniajg wymogi obecnie  obowigzujgce;

2 ] - (- TAK /NIE "
wersji monografii Farmakopea Europejska.

") - niepotrzebne skregli¢

2. Pojemniki puste;

Charakterystyka
Lp. Wymagania minimalne Zamawiajgcego proponowanego przez Uwagi
Wykonawce produktu

Pojemniki kompatybilne z zaoferowanymi w pkt 1
zestawami  do  pobierania  osocza  metodg
1. plazmaferezy automatycznej na posiadanych przez TAK / NIE ©
Zamawiajgcego separatorach osoczowych
Autopheresis C Fresenius Kabi.

Z. Pojemniki puste a 1 000 ml. TAK /NIE ?

Pojemniki ~ wykonane z  polichlorku  winylu,
umozliwiajgcego zamrazanie osocza w lemperaturze
(-) 60°C i przechowywanie w tempceraturze ponizej
(-) 25°C.

TAK/NIE

Pojemniki wyposazone w dren o dlugosci minimum
4. 15 c¢m z adapterem przystosowanym do podlaczenia TAK /NIE
Zestawu.

Opakowanie:

1) kazdy  pojemnik  musi  byé¢  zamknigty
5, w indywidualnym opakowaniu TAK /NIE 7
zabezpieczajacym, zapewniajacym odpowiednig
wilgotnos¢ w czasie przechowywania;




Znak postepowania: ZP/PN-15/19

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

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

4) na opakowaniu powinny znajdowa¢ sig

informacje 0 zaleceniach producenta
co do warunkéw przechowywania,
Etykiety:

1) pojemniki musza mie¢ trwale umocowane
ctykiety, ktére nie moga ulegaé¢ uszkodzeniom
ani  odklejeniu w  czasic  preparatyki
i przechowywania;

2) ctykicta robocza powinna mie¢ odpowiednic
wymiary umozliwiajgce przyklejenic na nicj
ctykiety gléwnej zgodnie z wymaganiami ISBT;

3) ectykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz

5. kody odpowiadajgce standardom ISBT 128 AR/ NG
(EAN128);
4) etykiety muszg zawierac nastgpujace dane:
a) nazwge i adres producenta;
b) numer katalogowy (Ref) i numer serii (Lot)
w postaci kodu kreskowego;
c¢) datg waznosci zestawu w postaci literowo-
cyfrowej. Zapis moze by¢ umieszezony
na opakowaniu indywidualnym.
7 Pojemniki spelniaja wymogi obecnic obowigzujacej TAK /NIE

wersji monografii Farmakopea Europejska.

- niepotrzebne skresli¢
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II. Czgs¢ 3 - Dostawa igiel z drenem stanowigcych odrebng cz¢s¢ zestawow do aferez

kolekeyjnych i leczniczych *

Charakterystyka
Lp. Wymagania minimalne Zamawiajgcego proponowanego przez Uwagi
Wykonawece produktu
Wymiary kaniuli igly:
1 Wymiary kaniuli igly 1,6 x 25,0 (mm) lub 1,6 x 32 (mm). TAK /NIE 9 a) 1,6 x 25,0 mm”
b) 1,6 x 32 mm")

) ..Bacllt I,-,yc.' umieszezony po przeciwnej do otworu igly TAK / NIE 9

stronie kaniuli.
3 Ruchorqe._ plastikowe skr'./,ydclka,. pozwalajace stabilnie TAK / NIE "

uchwyci¢ igle, osadzone tuz za kaniula.
" Bar‘wn.c oznaczenic ,.gornej” i .dolnej” powicrzchni TAK / NIE

kaniuli.
5 Plastikowa ostona kaniuli. TAK / NIE 9
6. Plastikowy dren igly dlugosci 100-300 mm. TAK /NIE )
7 P’Iasull(owy, zgtw_,as.kowx "/.ac1sk drenu, umozliwiajacy TAK / NIE

szybkie zamknigcic jego $wiatla,
8. I[())Lin igly zakonczony koncowka Luer, typu .female Luer- TAK / NIE
9 Zgwintowana, nakrgcana plastikowa ostona koncowki TAK / NIE 9

Luer.
10. | Igly jednorazowe, sterylne. TAK /NIE ?

“) - niepotrzebne skreslic
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IV. Cze$¢ 4 — Dostawa 0,9% roztworu NaCl *

Charakterystyka
Lp. Wymagania minimalne Zamawiajacego proponowanego przez Uwagi
Wykonawce produktu
Roztwor zawiera 9,0 g chlorku sodu w 1000 ml wody
1. do wstrzykiwan; roztwor przejraysty, bezbarwny, TAK /NIE

jalowy.

Roztwor w pojemnikach typu worck o pojemnosci
500 ml z portem do podigczenia plastikowych igicl
(standardowych  _spike’ow™ - przebijakow™)
zestawow  do  automatycznej plazmaferezy  oraz
2. z portem do podigczenia standardowych igiel. TAK /NIE
W przypadku wprowadzenia zasady stosowania
portow charakterystycznych dla dancgo rodzaju
plynow Wykonawca dostarczy zestawy wyposazone
w odpowiedni rodzaj portu.

Pojedyncze pojemniki z roztworem o pojemnosci
500 ml  powinny by¢ oznakowanc ctykicta
macierzysta zawicrajacg nastgpujgce dane:

a) oznakowanie CE

b) nazwa plynu

c) ilos¢ ptynu

d) nazwa producenta

¢) informacja o skladzie pltynu

) numer serii

g) data waznosci.

TAK /NIE

Opakowanic — pojemniki typu worck, zamknigte
4. W sposob  zapewniajgcy  zachowanie jalowosci TAK /NIE
i apirogennosci roztworu.

Pojedyncze  pojemniki 2 plynem muszy by¢
zapakowanc w odporne na uszkodzenia opakowania
zbiorcze. Opakowanic zbiorcze moze zawicraé
pojemniki tylko jednej serii. Opakowanic zbioreze
musi by¢ oznakowane etykicta zawierajaca minimum
nast¢pujgce dane:

1) nazwa producenta

2) nazwa plynu

3) numer serii

4) data waznosci

5) informacje o warunkach przechowywania,

magazynowania pojemnikow z roztworem.

TAK /NIE

")~ niepotrzebne skregli¢






