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Nazwa Wykonawcy, dane adresowe 
SPECYFIKACJA ASORTYMENTOWO–CENOWA ORAZ WYMAGANIA JAKOŚCIOWE 

sukcesywne dostawy zestawów do przygotowania roztworu DOTATATE galu Ga-68 

dla Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Skłodowskiej-Curie – Państwowego Instytutu Badawczego Oddziału w Gliwicach
tab. 1 – specyfikacja asortymentowo-cenowa
	Lp.
	Przedmiot zamówienia
	j. m.
	ilość
	cena jedn.
(zł)
	wartość netto
(zł)
	VAT
(%)
	wartość  VAT
(zł)
	wartość brutto
(zł)

	1
	2
	3
	4
	5
	6 
(4x5)
	7
	8 
(6x7)
	9 
(6+8)

	1. 
	1. Skład zestawu:

- Fiolka reakcyjna z liofilizowanym proszkiem

- Fiolka z buforem

2. Zestawy muszą spełniać wymagania jakościowe określone w tabeli nr 2 poniżej. 

3. Zestawy muszą posiadać aktualne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydane przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych i Produktów Biobójczych uprawniające do obrotu na terytorium RP lub być dopuszczone do obrotu w kraju, z którego będą sprowadzane i posiadać aktualne pozwolenie na dopuszczenie – wówczas obrót w PL w trybie importu docelowego.

4. Przy pierwszej dostawie należy dostarczyć Ulotkę dla pacjenta, Kartę Charakterystyki produktu leczniczego lub dokument równoważny.

5. Do każdej dostawy należy dostarczyć certyfikat analizy lub dokument równoważny potwierdzający jakość.

5. Termin ważności nie krótszy niż 3 miesiące od daty dostawy.
	zestaw

(1 zestaw 
= 1 dawka
= 40mcg)
	420
	
	
	
	
	


tab. 2 – wymagania jakościowe

	Nazwa produktu
	Parametry
	Wymagania

	Zestaw do przygotowania roztworu DOTATATE galu Ga-68
	Fiolka reakcyjna z liofilizowanym proszkiem
	40 µg DOTATATE

5 µg 1,10 – fenantroliny

6 µg kwasu gentyzowego 

20 mg mannitolu

	
	Fiolka z buforem
	60 mg kwasu mrówkowego

56,5 mg wodorotlenku sodowego i wody do wstrzykiwań

	
	Kompatybilność z generatorem
	Generator Ecker & Ziegler GalliaPharm

	
	Sterylność
	Sterylny
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dokument należy podpisać kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobę(y) uprawnioną(e) 
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