Zatacznik nr 5a do SIWZ
WYMAGANIA EKSPLOATACYJNO-TECHNICZNE
DLA
INDYWIDUALNEGO ZESTAWU AUTOSTRZYKAWEK (IZAS-05)

1) Przeznaczenie: leczenie zatru¢ srodkami paralityczno-drgawkowymi

2) Sktad:

a) autostrzykawka jednokomorowa, mata, oznaczona kolorem Zzéttym
— siarczan atropiny 2 mg/ 2 mi

b) autostrzykawka dwukomorowa, duza, oznaczona kolorem brgzowym
o matej intensywnosci, zoita nakretka — siarczan atropiny 2 mg/ 2 ml
+ chlorek pralidoksymu 600 mg/ 2 ml

c) autostrzykawka jednokomorowa, mata, oznaczona kolorem szarym
— diazepam 10 mg/ 2 ml

3) Opakowanie: etui z polipropylenu, wymiary: 155 mm / 68 mm / 25 mm
5 mm. Opakowanie powinno umozliwi¢ ukompletowanie wszystkich
autostrzykawek zestawu zgodnie z utozeniem na zdjeciach dotgczonych do
WTT.

4) Dla produktow leczniczych dotgczy¢é dokumenty na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne. Opisy i instrukcje w jezyku polskim i angielskim, zgodne
z dokumentacjg rejestracyjng w Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

5) Okres waznosci minimum 3 lata. Dopuszczalny jest okres waznosci 2 lata.

6) Wzory opisow i instrukcji powinny by¢ zgodne z oznakowaniem produktu
leczniczego ,Indywidualny zestaw autostrzykawek przeciwko bojowym
srodkom trujgcym IZAS-05” lub rownowazny w zakresie tekstu oznakowania
na opakowaniu bezposrednim i zewnetrznym (pogladowe wzory ponizej).
Produkt leczniczy ,Indywidualny zestaw autostrzykawek przeciwko bojowym
srodkom trujgcym 1ZAS-05" lub réwnowazny stanowi przyktadowy zestaw
autostrzykawek przeciwko bojowym Srodkom trujgcym. Koniecznosc¢
zgodnosci opiséw i instrukcji w tym zakresie wynika z uwarunkowan
standaryzacyjnych NATO (STANAG).
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7) Wzory opisow i instrukcji (zdjecia opakowania majg charakter poglgdowy,

opakowanie powinno spetniac opis podany w pkt. 3 wymagan)

AUTOSTRZYKAWKA EXP: XX-XXXX
PRALIDOKSYM + ATROPINA ~ LOT XXXXXXX
B00 mg/2ml + 2mg/2ml Roztwor do wstrzykiwan
(Pralidoximi Chloridum + Atropini Sulfas) Podanie domig$niowe

AUTOSTRZYKAWKA EXP: XX-XXXX AUTOSTRZYKAWKA EXP: XX-XXXX
DIAZEPAM LOT XXXXXXX ATROPINA LOT XXXXXXX
10mg/2ml  Roztwér do wstrzykiwan 2 mg/2ml  Roztwér do wslrzykiwan
Diazepamum, Podanie domigéniowe (Atropini sulfas) Podanie domigsni

Oznakowanie produktu leczniczego:

Indywidualny Zestaw Autostrzykawek

przeciwko Bojowym Srodkom Trujgcym

1ZAS-05

Autostrzykawka Atropina,

Autostrzykawka Pralidoksym + Atropina,

Autostrzykawka Diazepam

Tekst oznakowania na opakowaniu bezposrednim ( druga warstwa)
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INDYWIDUALNY ZESTAW
AUTOSTRZYKAWEK PRZECIWKO
BOJOWYM SRODKOM TRUJACYM

NERVE AGENT - ANTIDOTE KIT

IZAS-05

Nalezy zapozna¢ sig z trescia ulotki przed
zastosowaniem leku.
Rpw- Lek wydawany na recepte.
Podanie domigéniowe Pozwolenie nr XXXXXX
EXP: XX-XXXX LOT XXXXXXX

Oznakowanie produktu leczniczego:
Indywidualny Zestaw Autostrzykawek

przeciwko Bojowym Srodkom Trujagcym

1ZAS-05

Tekst oznakowania na opakowaniu zewngtrznym
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INDYWIDUALNY ZESTAW
AUTOSTRZYKAWEK PRZECIWKO
BOJOWYM SRODKOM TRUJACYI

1ZAS-05

@ Autostrzykawka ATROPINA
mg/2ml,
roztwér do wstrzykiwan,
(atropini sulfas), ZOLTA
@ Autostrzykawka
PRALIDOKSYM+ATROPINA
600mg/2m| + 2mg/2ml
roztwér do wstrzykiwan
(prafidoximi chloridum + atropini sulfas)
B OWA

Autostrzykawka
DIAZEPAM 10mg/2ml,
roztwor do wstrzykiwan, (diazepamaum)
SZARA

Skiad:
Atropiny siarczan 2 mg
Pralidoksymu chlorek 600mg
+Atropiny siarczan 2 mg
Diazepam 10 mg
Substancje pomocnicze:
alkohol benzylowy, etanol,
benzoesan sodu, glikol propylenowyj
'skazania:Uzyc tylko w zalruciach
rodkami paralityczno-drgawkowymi
@i@stosowaé w zatruciach BST
z grupy paralityczno - drgawkowych,
@ tylko po wystapieniu drgawek
Przechowywa¢ w temperaturze
ponizej 25°C.Chroni¢ przed
iem, Lek pr y
W miejscu niewidocznym i
i dla dzieci.

Podmiot odpowiedzialny:

QUL

Oznakowanie produktu leczniczego:
Indywidualny Zestaw Autostrzykawek

przeciwko Bojowym Srodkom Trujagcym

1ZAS-05

Tekst oznakowania na opakowaniu zewnetrznym
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chwy¢ autostrzykawke jak
na rysunku i oprzyj kciuk
o bezpiecznik /

grab autoinjector as shown

on the drawing and put

your thumb on safely lip

przycisnij do miejsca
wslrzyknigcia /

press fo the place

of injection

poderwij kciukiem
bezpiecznik; trzymaj docisnieta
do ciata bez ruchu
przynajmniej 10 sek. /

pull off the safety tip

with your thumb,

keep pressed 1o your body

without move at least 10 sec

Oznakowanie produktu leczniczego:
Indywidualny Zestaw Autostrzykawek
przeciwko Bojowym Srodkom Trujagcym

1ZAS-05
Tekst oznakowania na opakowaniu zewnegtrznym
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Klauzula kodyfikacyjna

1. Przedmiot zamowienia w postaci wyrobéw wyszczegolnionych w umowie wraz
z czesciami zamiennymi, materiatami eksploatacyjnymi, konserwacyjnymi
i narzedziami, podlega kodyfikacji zgodnie z zasadami Systemu
Kodyfikacyjnego NATO (NCS — NATO Caodification System).

2. Wykonawca - na wniosek Zamawiajgcego - zobowigzany jest do:

2.1 Wykonania identyfikacji wstepnej oraz udostepnienia aktualnych danych
technicznych wyrobdéw wyszczegolnionych w pkt. 1., wykorzystujgc
aktualne dane wtasne Ilub pozyskane od podwykonawcow
i poddostawcéw.

2.2 Sporzadzenia w umowie wykazu wszystkich wyroboéw bedgcych
przedmiotem zamowienia z uwzglednieniem: Numeru Referencyjnego -
RN (oznaczenia wyrobu pod jakimi jest on rozpoznawany przez
Wykonawce - producenta, dostawce, podwykonawce); Numeru
Magazynowego NATO - NSN (jezeli zostat juz przydzielony); Kodu
Podmiotu Gospodarki Narodowej - NCAGE (jezeli zostat przydzielony)
lub - gdy brak NCAGE - danych teleadresowych odpowiednio:
producenta lub dostawcy, podwykonawcy.

2.3 Przekazania danych, o ktorych mowa w ppkt. 2.1. i 2.2. w terminie
do 30 dni od momentu otrzymania wniosku, w uzgodnionej formie i bez
dodatkowych optat.

3. Odbiorcg danych okreslonych w ppkt. 2.1. i 2.2. w imieniu Zamawiajgcego,
bedzie polskie biuro kodyfikacyjne ( NCB of Poland — POL NCB ) — Wojskowe
Centrum Normalizacji, Jakosci i Kodyfikacji, ul. Nowowiejska 28a, 00-909
Warszawa, tel. 261 845 700; fax. 261 845 891. W przypadku, gdy wyroby
wyszczegolnione w pkt. 1. sg dostarczane przez dostawcéw zagranicznych,
odbiorcg danych bedzie biuro kodyfikacyjne kraju producenta/dostawcy tych
wyrobow.
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