Zatacznik nr 5a do SIWZ

WYMAGANIA EKSPLOATACYJNO-TECHNICZNE
DLA
INDYWIDUALNEGO ZESTAWU AUTOSTRZYKAWEK
PRZECIWKO BOJOWYM SRODKOM TRUJACYM IZAS-05

1) Przeznaczenie: leczenie zatru¢ srodkami paralityczno-drgawkowymi.

2) Skiad:

a) autostrzykawka  jednokomorowa, oznaczona  kolorem  Zéttym
zawierajgca siarczan atropiny 2 mg/ 2 ml;

b) autostrzykawka dwukomorowa, duza, oznaczona kolorem brgzowym
zawierajgca siarczan atropiny 2 mg/ 2 ml + chlorek pralidoksymu
600 mg/ 2 ml,

c) autostrzykawka jednokomorowa, oznaczona kolorem szarym zawierajgca
diazepam 10 mg/ 2 ml.

3) Opakowanie etui z polipropylenu o wymiarach maksymalnych dtugos¢:160
mm, szerokos¢: 72 mm, grubos¢ 30 mm, powinno zabezpiecza¢ przed
uszkodzeniami mechanicznymi oraz umozliwi¢c transport wszystkich
autostrzykawek zestawu.

4) Mozliwos¢ przechowywania w temperaturze ponizej 25°C oraz ochrong przed
zamarzaniem.

5) Produkt powinien posiada¢ dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
zgodnie
z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej oraz inne wymagane dokumenty.

6) Opisy, instrukcje inne dokumenty w jezyku polskim i angielskim, zgodne
z dokumentacjg rejestracyjng w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych oraz inne wymagane
dokumenty.

7) Okres waznos$ci minimum 2 lata.
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Klauzula kodyfikacyjna

1. Przedmiot zamowienia w postaci wyrobow wyszczegolnionych w umowie wraz
Z czesciami zamiennymi, materiatami eksploatacyjnymi, konserwacyjnymi
i narzedziami, podlega kodyfikacji zgodnie z zasadami Systemu
Kodyfikacyjnego NATO (NCS — NATO Codification 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 wyrobéw bedacych
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 ktérych 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 dostawcdédw zagranicznych,
odbiorcg danych bedzie biuro kodyfikacyjne kraju producenta/dostawcy tych

wyrobow.
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