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Warszawa, dnia 19 grudnia 2023 r.

Wykonawcy postepowania nr 89/D/2023
WCKIiK — SZP.2612.2.89/D/2023

WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na ,,Dostawe pojemnikow poczwornych gora-dot z filtrem antyleukocytarnym in-line do
pobierania krwi”, (Sprawa 89/D/2023)

Zamawiajacy na podstawie art. 135 ust. 2 i 6 ustawy z 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien
publicznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 i 1720) przekazuje wyjasnienia dotyczace tresci
Specyfikacji Warunkéw Zamowienia, dalej ,,SWZ” oraz zalacznikéw, na pytania skierowane przez
Wykonawcow w zwigzku z prowadzonym ww. postegpowaniem oraz na podstawie art. 137 ust. 1 oraz
2 ustawy Pzp zmienia tre§¢ SWZ poprzez zmiang Arkusza asortymentowo-cenowego stanowigcego
zatacznik nr 2 do SWZ.

Pytania do Zatacznika nr 2 Arkusz asortymentowo — cenowy:

Pytanie 1

Dot. pkt. 16

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie zestawow, w ktorych dreny numerowane odchodza
od filtra antyleukocytarnego do pojemnika na UKKCz oraz od pojemnika kolekcyjnego na krew peing
do pojemnika na osocze?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy akceptuje.

W zwiazku z powyzsza zmiang Zamawiajacy zamieszcza Arkusz asortymentowo — Cenowy po
zmianie z dnia 19.12.2023 r.

Pytanie 2.

Dot. pkt. 28

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie, co oznacza wymog, iz pojemniki musza by¢ utozone
numerycznie?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Utozenie numeryczne workow oznacza, ze zestaw workow w pojemniku pojedynczym
zawiera utozone jeden na drugim worki, na wierzchu numer 1 pod nim numer 2, pod nim
numer 3 i na spodzie numer 4.



Pytanie 3.

Dot. pkt.31

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na przeszkolenie pracownikow wszystkich placowek odbiorcow
przed pierwszym uzyciem pojemnikow, w Centrum w Warszawie?

Odpowiedz Zamawiajgcego:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na przeszkolenie pracownikéw tylko w Warszawie.

Powyvzsze odpowiedzi stanowia integralna czesé Specvfikacji Warunkow Zamowienia sa wiazace
dla wszystkich Wykonawcow.

Uwaga:
Dotychczasowy termin sktadania i otwarcia ofert NIE ULEGA zmianie tj.:

1. Oferte wraz z zalacznikami nalezy zlozy¢ za posrednictwem platformy pod adresem
https://platformazakupowa.pl/pn/wckik na stronie dotyczacej odpowiedniego postepowania do
dnia 05.01.2024 r. do godziny 9:00

Otwarcie ofert nastapi w dniu 05.01.2024 r. 0 godzinie 09:15

Zataczniki:
Arkusz asortymentowo — cenowy po zmianie z dnia 19.12.2023 r. - zatacznik nr 2.

4. Uwaga wymagane probki oferowanego produktu — 5 sztuk (min. 3 probki zostang ocenione
zgodnie z Karta oceny probki przedmiotu zamowienia). Probki nalezy przesta¢ do WCKiK SP
Z0OZ ul. Koszykowa 78, 00-671 Warszawa.

W imieniu kierownika Zamawiajacego

Signature Not Verified

Dokument podpisany przez Tomasz’Stefanski
Data: 2023.12.19 14:07:01 CET 1


https://platformazakupowa.pl/pn/wckik

Sprawa nr 89/D/2023
ARKUSZ ASORTYMENTOWO-CENOWY PO ZMIANACH

CPV 33141613-0 Zalacznik nr 2 do SWZ
Zalacznik nr 1 do Umowy
Wielkos¢ . . . Warto$¢
Nazwa Nazwa handlowa opakowania | Producent hKrdaJ . M Liczba Cena Je(ljn' Wartoslc Stawka brutto (pIn)
Ziorczego pochodzenia netto (pln) netto (pln) VAT

Pojemniki poczworne gora-
dot z filtrem
antyleukocytarnym in-line
do pobierania krwi

sztuka 2500

Opis przedmiotu zamdéwienia:

1.

2.

3.
4

Zestaw pojemnikoéw do pobierania krwi (pojemniki poczworne typu gora-dot) do otrzymywania ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych bez kozuszka leukocytarno-
ptytkowego w roztworze wzbogacajacym (UKKCz/RW), osocza $wiezo mrozonego (FFP), (mozliwe do otrzymania - koncentrat krwinek ptytkowych z kozuszka), z filtrem
antyleukocytarnym do usuwania krwinek biatych z koncentratu krwinek czerwonych, ktére sa trwale i integralnie potaczone drenami, zestaw zamkniety, sterylny, apirogenny,
zapewniajacy kontrolowany, zamkniety system przeptywu miedzy pojemnikami. Zestaw musi posiadaé oznakowanie CE. Zamawiajacy dopuszcza pojemniki, w ktorych po
zakonczeniu procesu produkcji znajduja si¢ pojedyncze krople ptynu bedacego pozostatoscia po sterylizacji. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie zestawow, w ktorych dreny
numerowane odchodza od filtra antyleukocytarnego do pojemnika na UKKCz oraz od pojemnika kolekcyjnego na krew petna do pojemnika na osocze.

Materiat, z ktorego wykonany jest pojemnik gtéwny i pojemniki transferowe oraz dreny musi by¢ przejrzysty, umozliwia¢ wizualng ocen¢ plynu znajdujacego si¢ w pojemniku
(w szczegolnosci wykrycie zmetnien), oraz musi by¢ przepuszcezalny dla optycznych detektorow uzywanych pras w WCKiK ( Macopress Smart, Optipress 11, Compomat G5 plus).
Zestawy pojemnikow muszg by¢ kompatybilne z posiadanymi prasami automatycznymi uzywanymi w WCKiK (Macopress Smart, Optipress |1, Compomat G5 plus).

Budowa:

a) Pojemnik macierzysty do pobierania 450 ml +/- 10% krwi zawierajacy ptyn CPD w ilo$ci zgodnej z obowigzujacymi przepisami (63 ml),

b) Pusty pojemnik goérny o pojemnosci min. 400 ml, max. 600 ml do przechowywania FFP,

¢) Pojemnik dolny o pojemnosci min. 400 ml, max. 600 ml przeznaczony do przechowywania Koncentratu Krwinek Czerwonych,

d) Filtr antyleukocytarny,

e) Pojemnik odbiorczy zawierajacy 105 ml +/- 5 ml ptynu SAGM lub ADSOL o pojemnosci min. 500 ml, max 600 ml (przeznaczony do przechowywania UKKCz/RW przez 42 dni w

5.

©®

temperaturze 2-6 st. C.

Wymagany jest filtr antyleukocytarny wbudowany w zestaw do pobierania, potaczony z pojemnikiem dolnym i pojemnikiem odbiorczym, przystosowany do wirowania krwi petnej
przed preparatyka, z zachowaniem jatowosci do usuwania krwinek bialych z koncentratu krwinek czerwonych do wartosci ponizej 1 x 10° / sktadnik, z jednoczesnym zachowaniem
minimalizacji strat pozostatych komérkowych sktadnikow.

Pojemniki muszg byé odporne na wirowanie z przyspieszeniem minimum 5000 x g (w czasie 10 minut) przy objetosci pobranej krwi 450 ml +/- 10%. W czasie wirowania i
preparatyki struktura zadnego pojemnika, ani drenu nie moze ulega¢ odksztatceniu.

Pojemnik transferowy do przechowywania osocza powinien zapewniaé mozliwo$¢ zamrazania szokowego w temperaturze minimum -60 st. C i bezpiecznego przechowywania
osocza w temperaturze -25 st. C do -90 st. C przez 36 miesi¢cy z zachowaniem elastycznosci i sterylnosci pojemnika.

Dren czerpalny do pobierania krwi musi mie¢ dtugo$¢ min. 100 cm, zakonczony ostra igla 16G, poddang obrobcee zwickszajacej poslizg (np. silikowanie).

Konstrukcja igly musi gwarantowaé zapobieganie wycinaniu skory, tkanki podskornej i zyly (np. ostrze $cigte w dwoch ptaszezyznach).

. Igta musi by¢ zabezpieczona zamkni¢ta oslonka w taki sposob, aby zdjecie oslonki z ostrza bylo mozliwe i fatwe bez uzycia jakichkolwiek narze¢dzi, jedynie po przerwaniu taczenia

ostonki z nasada igly, bez mozliwoséci ponownego zamocowania ostonki na igle.
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W miejscu potaczenia igly z drenem czerpalnym powinien by¢ wygodny, zapobiegajacy $lizganiu si¢ palcow, uchwyt umozliwiajacy dokonanie wklucia do zyty.

Zestaw powinien posiada¢ dodatkowa ostonke zapewniajaca prawidlowe zabezpieczenie igly po pobraniu (umozliwiajaca bezpieczne usunigcie igly z ramienia dawcy i
zabezpieczenie przed wystawieniem igly z ostonki-zabezpieczenie przed zakuciem) oraz jej tatwe i nieodwracalne zablokowanie po zakonczeniu donacji.

Pojemniki zaopatrzone w pojemnik na pierwsza krew do pobrania probek z portem umozliwiajacym pobranie probek do badan w systemie prézniowym. Dren czerpalny oraz dren
biegnacy do pojemnika probéwkowego (na pierwsza krew) wyposazony w zaciski uniemozliwiajace ich zdjgcie z drenow.

Wszystkie dreny sa elastyczne, fatwe w rolowaniu, umozliwiaja wykonanie trwatych zgrzewdéw oraz zadziatanie zaciskow wagomieszarek. Dreny powinny takze umozliwiaé
skuteczne wykonywanie zgrzewdw na réznych typach zgrzewarek. Srednica drenéw powinna mie¢ wymiary zapewniajace mozliwo$é ich polaczenia w ukltadzie zamknietym i
otwartym.

Dren biegnacy od dawcy (dren czerpalny) ma by¢ podiaczony w dolnej czgsci pojemnika macierzystego z CPD zaopatrzony w zastawke uniemozliwiajaca przedostanie si¢ ptynu
CPD powyzej polaczenia drenu czerpalnego z drenem biegnacym do pojemnika probéwkowego.

Zamawiajacy dopuszcza, by w zestawach dreny numerowane odchodzity od filtra antyleukocytarnego do pojemnika na UKKCz oraz od pojemnika kolekcyjnego na krew peing do
pojemnika na osocze.

Nadruki na drenach wymagane na wszystkich drenach stuzacych do wykonania pilotek.

Dlugos$¢ minimalna drenu pomi¢dzy pojemnikiem odbiorczym (przeznaczonym na UKKCz/RW), a filtrem antyleukocytarnym 70 cm i musi zawiera¢ nadruki na drenie.

Dodatkowy dren przy pojemniku na UKKCz/RW o dlugosci min. 40 cm.

Na dolnej krawedzi pojemnika pustego na osocze i pojemnika na UKKCz/RW, centralnie powinno znajdowaé si¢ podiuzne nacigcie pojemnika umozliwiajgce zawieszenie
pojemnikow na haczykach zestawdw transfuzyjnych. Dodatkowo wzdtuz krawedzi bocznych pojemnikéw powinny znajdowaé si¢ dwa podtuzne nacigcia materiatu pojemnika w
rownych odleglosciach, shuzace do przewlekania drenéw z pilotkami.

Pojemniki puste na osocze i pojemniki na UKKCz (z roztworem wzbogacajacym) musza posiada¢ po dwa porty zabezpieczone membrang od wewnatrz oraz odpowiednig ochrone
od zewnatrz zapewniajaca jalowo$¢, umozliwiajace podlaczenie stosowanych w Polsce przyrzadéw do przetaczania sktadnikow krwi.

Na pojemnikach do FFP, UKKCz, i krwi pelnej musza by¢ trwale umocowane etykiety wykonane z tworzywa sztucznego, ktdre nie moga ulega¢ uszkodzeniu ani odklejaniu w czasie
preparatyki, przechowywania oraz uniemozliwi¢ ich przypadkowe zerwanie przez uzytkownika. Etykieta fabryczna powinna mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejenie na niej
etykiety glownej, zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (mi¢dzynarodowy standard oznakowania krwi i jej sktadnikow).

Etykieta fabryczna musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace wymogom standardu EAN 128 Iub ISBT 128. Kody kreskowe powinny by¢ odczytywane przez
skaner (czytniki). Etykiety musza zawiera¢; nazwg firmy, rodzaj pojemnika, rodzaj tworzywa z jakiego zostal wykonany, rodzaj i sktad ptynu konserwujacego oraz RW
(zamawiajacy dopuszcza informacje o sktadzie ptyndéw na etykiecie w jezyku angielskim lub facinskim) nr serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego.
Zamawiajacy dopuszcza etykiete z piktogramami zgodnymi z normami i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dotgczenia instrukcji w jezyku polskim, wyjasniajacej znaczenie
piktogramow.

Kazdy pojedynczy zestaw powinien by¢ umieszczony w indywidualnym opakowaniu zewnetrznym zapewniajacym szczelno$¢, sterylnos$é, dobra odporno$é na uszkodzenia
mechaniczne i czynniki atmosferyczne, z oznaczong data waznoS$ci i nr serii LOT. Zamawiajacy dopuszcza, aby data wazno$ci i nr LOT znajdowaly si¢ na etykiecie pojemnika
macierzystego zestawu oraz na opakowaniu zbiorczym (kartonie) przy przezroczystym opakowaniu jednostkowym zestawu pojemnikow pozwalajacych na wizualng ocene jego
zawartosci bez koniecznosci jego otwierania. Dopuszcza si¢ dodatkowe pakowanie opakowan indywidualnych po kilka sztuk, jednak takie dodatkowe opakowanie zabezpieczajace
musi by¢ przezroczyste, umozliwiajgce wizualng kontrole pojemnikdéw przed rozpakowaniem.

Krééce udrazniajace przeplyw migdzy pojemnikami sg przezroczyste i daja si¢ tatwo wylamaé, kominki przy pojemnikach zaopatrzone w tatwo lamliwa membrane podczas
preparatyki. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie zestawow pojemnikow, w ktorych kro¢ce udrazniajace przepltyw migdzy pojemnikami sg przezroczyste i dajg si¢ tatwo wytamacé,
kominki przy pojemnikach zaopatrzone w tatwo tamliwg membrane podczas preparatyki, a krociec w drenie kolekcyjnym (suchy dren) jest nieprzezroczysty- biaty.

Roztwor wzbogacajacy ADSOL lub SAGM umozliwia przechowywanie otrzymanego UKKCz w standardowo przyjetym zakresie temperatur od 2 do 6 stopni C przez 42 dni.
Pojemniki sa dopuszczone do obrotu na terenie Polski.

Wykonawca do kazdej dostawy dolgczy certyfikat kontroli jakosci dla kazdej serii.

Zamawiajacy wymaga dostarczenia pojemnikdéw jednej serii dla jednej dostawy. Pojemniki musza by¢ utozone numerycznie.

Opakowanie transportowe powinno: nie ulega¢ latwo zgnieceniom, by¢ tatwe do przechowywania i transportu, nie wymaga¢ uzycia narze¢dzi ostrych do jego otwarcia. Powinno
zawiera¢ nastgpujace informacje w jezyku polskim: nazwa producenta, nazwa i rodzaj pojemnikow, ilosci sztuk w opakowaniu, nr serii, kod REF, data waznosci, warunki




przechowywania. Zamawiajacy dopuszcza informacj¢ w postaci piktograméw zgodnych z normg i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dotaczenia instrukcji w jezyku polskim,
wyjasniajacym znaczenie piktogramow.

31. Termin waznosci pojemnikéw minimum 12 miesigcy od daty dostawy do Zamawiajacego.
Wykonawca zapewni przeszkolenie personelu Zamawiajacego w placowkach odbiorcow przed pierwszym uzyciem pojemnikow.

Informacja ogélna Parametr wymagany Wypelnia Wykonawca
Czas dostawy do magazynu Zamawiajacego —
maksymalnie w ciagu 14 dni roboczych od otrzymania zamoéwienia przez Tak, poda¢ oferowany czas dostawy | ... dni roboczych
Wykonawce

W celu potwierdzenia, ze oferowane produkty odpowiadaja wymaganiom okreslonym przez Zamawiajacego, Zamawiajacy zada nastepujacych dokumentéw oraz
probek:

> instrukcja w jezyku polskim,
> deklaracja zgodnosci,

> dokument CE,

>

zgloszenie do bazy danych Prezesa URPLWMIiPB na podstawie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych lub powiadomienie Prezesa URPLWMIiPB
0 wprowadzeniu wyrobu na terytorium RP na podstawie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. 0 wyrobach medycznych.

> probki oferowanego produktu — 5 sztuk (min. 3 probki zostang ocenione zgodnie z Kartg oceny probki przedmiotu zamowienia). Probki nalezy przesta¢ do WCKiK
SPZ0OZ ul. Koszykowa 78, 00-671 Warszawa,

> opinie co najmniej dwoch uzytkownikoéw pojemnikow poczwdrnych gora-dot z filtrem antyleukocytarnym in-line do pobierania krwi.

Miejsce dostaw: Zespot Medyczny w Warszawie, Terenowa Stacja w Krakowie, Wroctawiu, Bydgoszczy, Lublinie, Etku, Szczecinie oraz Gdansku.

(Kwalifikowany podpis elektroniczny osoby/osob)
upowaznionej (ych) do reprezentowania Wykonawcy
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