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Zestawienie warunków wymaganych 

Dotyczy: 	postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego              o wartości powyżej 215 000 euro na dostawę odczynników do produkcji 11C - cholina dla Wojewódzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii  i Traumatologii im. M. Kopernika               w Łodzi

Uwaga: 
Wymogiem jest, aby wartości podane w kolumnie „odpowiedź wykonawcy” były zgodne ze stanem faktycznym oraz danymi zawartymi w oficjalnym dokumencie przedstawiającym dane techniczne (np. katalog). 
Zamawiający ma prawo wystąpić do Wykonawców o udzielenie dalszych wyjaśnień niezbędnych dla weryfikacji udzielonych odpowiedzi.

Pakiet 1 - Materiały niezbędne do syntezy 11C-choliny

	[bookmark: _Hlk88129364]l.p.
	Przedmiot zamówienia
	Parametr (opis szczegółowy)
	Warunki wymagane
	Potwierdzenie spełnienia wymogów przez Wykonawcę. Należy wpisać TAK/NIE

	1. 
	

kasety do syntezy 11C – choliny na syntezerze Eckert – Ziegler (opakowanie 10 szt.)

	kompatybilne z modułem syntezy LabTracer
	TAK
	

	2. 
	
	sterylność i apirogenność
	TAK
	

	3. 
	
	podwójne opakowanie
	TAK
	

	4. 
	
	okres przydatności do użycia nie krótszy niż pół roku
	TAK
	

	5. 
	
	Do każdej nowej serii musi być dołączone świadectwo jakości potwierdzające skład chemiczny oraz czystość mikrobiologiczną.
	TAK
	

	6. 
	
	Dostawca winien posiadać certyfikat GMP w zakresie produkcji i dostawy preparatów do API.
	TAK
	

	7. 
	
wodorotlenek sodowy roztwór 0,1 mola cz.d.a (opakowanie 1 litr)

	komplet musi zawierać następujące odczynniki:
– Sicapent;
– Ascarite;
– AlLiH4 (Lithium Aluminium Hydride (0,1M in THF) Reagent for [11C]Methyl iodide) w fiolkach zawierających po 1 ml odczynnika;
minimum 57% kwas jodowodorowy;
– DMAE;
– 96% etanol;
i wzorce:
– DMAE;
– cholina w postaci chlorku
	



TAK
	

	8. 
	
	 Do każdego zestawu musi być dołączone świadectwo jakości wytwórcy potwierdzające skład chemiczny.
	TAK
	

	9. 
	
	Okres przydatności do użycia nie może być krótszy niż pół roku.
	TAK
	

	10. 
	
	 Dostawca winien posiadać certyfikat GMP w zakresie produkcji i dostawy preparatów do API.
	TAK
	

	11. 
	




Fiolki jałowe do dyspensera. Pojemność fiolki 25 ml. (opakowanie 25 szt.)

	Sterylna, apirogenna fiolka o pojemności około 25 ml wykonana ze szkła pierwszej klasy hydrolitycznej, przeźroczysta z naniesioną skalą objętości pozwalającą odczytać objętość w normalnym ustawieniu fiolki. Fiolka zakryta gumowym korkiem i zamknięta aluminiowym kapslem zapewniającym (po zdjęciu osłony) dostęp do korka. Średnica otworu w kapslu min. 9 mm.
Wymiary fiolki:
średnica – 30 mm,
wysokość – 55 mm,
średnica szyjki – 16 mm,
wysokość szyjki – 7 mm,
średnica kołnierza – 20 mm,
wysokość kołnierza – 3,8 mm,
średnica otworu – 12,5 mm,
maksymalna wysokość po zdjęciu osłony kapsla – 58 mm

	







TAK
	

	12. 
	
	 Do każdej nowej serii musi być dołączone świadectwo jakości wytwórcy potwierdzające czystość mikrobiologiczną.
	TAK
	

	13. 
	
	Okres przydatności do użycia nie może być krótszy niż pół roku.
	TAK
	

	14. 
	
	 Dostawca winien posiadać certyfikat GMP w zakresie produkcji i dostawy preparatów do API.
	TAK
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[bookmark: _Hlk75170546][bookmark: _Hlk78976870]Pakiet 2 - Odczynniki chemiczne

	l.p.
	Przedmiot zamówienia
	Parametr (opis szczegółowy)
	Warunki wymagane
	Potwierdzenie spełnienia wymogów przez Wykonawcę. Należy wpisać TAK/NIE

	1. 
	acetonitryl do syntezy DNA (opakowanie 2,5 litra)

	zawartość wody nie większa niż 30 ppm
	TAK
	

	2. 
	
	 Do każdego zestawu musi być dołączone świadectwo jakości potwierdzające skład chemiczny.
	TAK
	

	3. 
	
	Okres przydatności do użycia nie może być krótszy niż pół roku.
	TAK
	

	4. 
	
	 Dostawca winien posiadać certyfikat GMP w zakresie produkcji i dostawy preparatów do API.
	TAK
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