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Załącznik nr 5 do SWZ
WYMAGANIA JAKOŚCIOWE

	Lp.
	Nazwa przedmiotu zamówienia
	Minimum informacji jakie muszą być podane na certyfikacie analizy

	1.
	Prekursor – 400 szt.

	
	Triflat mannozy (20mg/ fiolka)
	Testy i specyfikacje podane na certyfikatach analizy dostarczonych przez Wykonawcę powinny być adekwatne do monografii 2294 aktualnej Farmakopei Europejskiej.
Parametry

Specyfikacja

Wygląd

Biały lub prawie biały higroskopijny, krystaliczny proszek

Zawartość 

97,0-102,0% (sucha substancja)

Spektrofotometria absorpcyjna w podczerwieni

Zgodny z widmem wzorcowym triflatu tetra-O-acetylomannozy

Skręcalność optyczna w 20 ºC

-12,0 do -16,0

Temperatura topnienia

117 °C – 122 °C

Zawartość 1,3,4,6-tetra-O-acetylo-ß-D-

mannopiranozy (Impurity A)

≤0,2%
Zawartość kwasu trifluorometanosulfonowego

(Impurity B)

≤0,2%

Zawartość 1,2,3,4,6-penta-O-acetylo-β-D-

mannopiranoza (Impurity C)

≤0,1%

Inne zanieczyszczenia 

≤0,1%

Suma wszystkich zanieczyszczeń

≤0,5%

Straty podczas suszenia

≤0,6%

Zawartość pozostałości rozpuszczalników:

Acetonitryl

< 410 ppm

Dichlorometan

< 600 ppm

Heksan

< 290 ppm

Eter diizopropylowy

< 300 ppm

Chloroform

< 60 ppm

Pirydyna

< 200 ppm

2,4,6-kolidyna

< 200 ppm



	Dodatkowe informacje:

1. Przedmiot zamówienia ma być wytwarzany zgodnie z zasadami GMP/ EUGMP.
2. Materiał należy transportować w temperaturze -20ºC ± 5ºC, co wymaga dołączenia rejestratora temp. do każdej dostawy.

3. Dostarczenie certyfikatu GMP potwierdzającego wytwarzanie zgodnie z GMP.
4. Termin ważności – minimum 4 miesiące od daty dostawy.

5. Do każdej dostawy wymagane jest dostarczenie certyfikatu jakości oraz dokumentów przewozowych.
6. Wyrażenie zgody na przeprowadzenie przez Zamawiającego Audytu dostawcy.

	2
	Odczynniki i materiały pomocnicze – po 600 zestawów

	2.1
	Zestaw Reagentów:

	2.1.1
	Roztwór kryptofixu

(600µl ± 10µl / fiolka)
	Przygotowany z  kryptofixu 222, węglanu potasu (zgodnie z monografią „1557 potassium carbonate” aktualnej Farmakopei Europejskiej), acetonitrylu i wody do iniekcji (zgodnie z monografią „0169 water for injection” aktualnej Farmakopei Europejskiej).
Parametry

Specyfikacja

Wygląd roztworu

Czysta, bezbarwna ciecz

IR, NIR lub 1H-NMR
Zgodne z widmem odniesieniaZgodne z widmem odniesienia

Identyfikacja potasu

Identyfikacja pozytywna 

Identyfikacja węglanów

Identyfikacja pozytywna



	2.1.2.
	Suchy Acetonitryl

(2,0ml ± 0,1ml / fiolka)
	Parametry

Specyfikacja

Wygląd

klarowna, bezbarwna ciecz

Zawartość czystego CH3CN 

≥ 99,5%

Zawartość wody

≤ 0,1%

IR 

zgodne z widmem odniesienia

Pozostałość po odparowaniu

≤ 1mg/l



	2.1.3.
	Wodorotlenek sodu (1M roztwór w 10% v/v Etanolu)

(1,00ml ± 0,02ml / fiolka)
	Przygotowany z roztworu 10.0M NaOH, wody do iniekcji (zgodnie z monografią „0169 water for injection” aktualnej Farmakopei Europejskiej) oraz etanolu (zgodnie z monografią 1318 aktualnej Farmakopei Europejskiej).
Parametry

Specyfikacja

Wygląd

klarowna, bezbarwna ciecz

Identyfikacja sodu

identyfikacja pozytywna

Identyfikacja etanolu

identyfikacja pozytywna

pH

>  11

Stężenie molowe

1.0M ± 10%



	2.1.4.
	Woda do iniekcji

 (10ml± 0,02ml / fiolka)
	Przygotowana zgodnie z monografią „0169 water for injection” aktualnej Farmakopei Europejskiej.
Parametry

Specyfikacja

Wygląd

klarowna, bezbarwna ciecz

Kwasowość lub Zasadowość

Zgodnie z monografią

pH

5-9

Przewodność

≤ 25µS/cm

Substancje podatne na utlenianie

Zgodnie z monografią

Chlorki

≤ 0.5 ppm

Azotany

≤ 0.2 ppm

Siarczany

Zgodnie z monografią

Sole amonowe

≤ 0.2 ppm

Wapń i Magnez

Zgodnie z monografią

Pozostałości po odparowaniu

≤ 0.003% (0.03 mg/ 100mL)

Sterylność 

Sterylne

Endotoksyny bakteryjne

≤ 0,25 EU/ml
Glin

≤ 10 ppb

Niewidoczne cząstki (zawieszone)

Zgodnie z monografią



	2.2
	Zestaw Pomocniczy:

	2.2.1.


	Ethanol 99,8%
(10,0ml ± 0,5ml/ strzykawka)


	Testy i specyfikacje podane na certyfikatach analizy dostarczonych przez Wykonawcę powinny być adekwatne do monografii 1318 aktualnej Farmakopei Europejskiej. 
Parametry

Specyfikacja

Wygląd

Klarowna, bezbarwna ciecz

Objętość

10,0ml ± 1 ml

Identyfikacja:

Gęstość względna

Spektrofotometria absorpcyjna w podczerwieni

0,790-0,793

Zgodne z widmem wzorcowym dla bezwodnego etanolu znajdującym się w aktualnej Farmakopei Europejskiej

 Zawartość etanolu                                                                                                                                    

≥99,5 %
Absorbancja

przy 240 nm – max 0,40

między 250-260 nm – 0,30

między 270-340 nm – 0,10
Kwasowość lub zasadowość

Zgodnie z monografią

Zanieczyszczenia lotne:

Metanol

Acetaladehyd i acetal (jako CH3CHO)

Benzen (GC)

Suma innych zanieczyszczeń (GC)

≤ 200 ppm v/v

≤ 10 ppm v/v

≤ 2 ppm v/v

≤ 300 ppm v/v
Pozostałość po odparowaniu

≤ 25 mg/ mL


	2.2.2.


	Roztwór 8,4% NaHCO3
(przygotowany z  NaHCO3 [M=84.01] I wody do iniekcji)

(5ml ± 0,5 ml / strzykawka)
	Parametry

Specyfikacja

Wygląd

Klarowna, bezbarwna ciecz

Objętość 

5,0ml ± 0,5ml

Zawartość sodu
20,7 – 25,3 mg/ml
Sód - jakościowo

Test pozytywny

Węglany - jakościowo

Test pozytywny

Wodorowęglany - jakościowo

Test pozytywny



	2.2.3.
	Woda w strzykawce

(25ml ± 1 ml / strzykawka)
	Parametry

Specyfikacja

Wygląd
Klarowna, bezbarwna ciecz
Objętość

25,0ml ± 1ml

Kwasowość lub Zasadowość
Zgodnie z monografią
Przewodność

< 25µS/ cm

Substancje podatne na utlenianie

Zgodnie z monografią

Chlorki

NMT 0.5 ppm

Azotany

NMT 0.2 ppm

Siarczany

Zgodnie z monografią

Jony amonowe

Objętość > 50mL

≤ 0.2 ppm

Wapń i Magnez

Zgodnie z monografią

Pozostałości po odparowaniu

Objętość < 10mL

≤ 0.03% (0.3 mg/ 100mL)

Sterylność 

Sterylne

Endotoksyny bakteryjne
≤2,0 Eu/ml



	2.2.4.
	Puste, sterylne fiolki
	Objętość
	Minimum 25ml

	
	
	Wysokość fiolki


	60,0±1,0mm

	
	
	Zewnętrzna średnica podstawy fiolki: 
	25,0±0.5mm

	
	
	Wewnętrzna średnica kołnierza fiolki:
	17,0±0.2mm

	2.2.5.
	Igły
	Wymagane jest, aby dostarczyć co najmniej 2 rodzaje igieł w zestawie:

1) 0.9 x 40mm - wymagana

2) Jedna z dwóch igieł wymienionych poniżej:

0.5 x 25mm lub 0.7 x 40mm

	2.2.6.
	Strzykawka do jednorazowego użytku
	2 lub 3 ml NORM-JECT, Luer Lock z firmy HENKE SAS WOLF, Ref: 4020.XOOVO

	2.2.7.
	Wysterylizowane filtry membranowe
	Millex-GV, 0.22µm, PVDF, 4mm, wysterylizowany filtr, Ref: SLGV004SL

	
	
	Millex-GS, 0.22µm, 25mm z wentylowanym wlotem, wysterylizowany filtr, Ref: SLGSV255F

	2.2.8.
	Kartridże:

	
	Sep-PAK® Light QMA, Waters
	Absorbent
	 jonowymienna żywica –CO-NH(CH2)3N(CH3)3 +Cl- grupy powiązane z kopolimerem akryloamidu

	
	
	Rozmiar porów
	300 Å

	
	Alumina B Sep-PAK® Plus, Waters
	Absorbent
	Basic aluminium oxide

	
	
	Rozmiar ziarna
	120 Å

	
	C18 Sep-PAK® Plus, Waters
	Absorbent
	Silica – Si – C18H37

	
	
	Rozmiar porów
	125 Å

	
	SCX Maxi – Clean (GRACE Division)
	Absorbent
	kationowymienna żywica na bazie grupy sulfonowe  (H+ form) powiązanej z matrycą styrenu i dwuwinylobenzenu 

	
	
	Rozmiar ziarna
	100 Å

	Dodatkowe informacje:

1. Przedmiot zamówienia (dot. pkt 2.1 oraz 2.2.1 – 2.2.3)  ma być wytwarzany zgodnie z zasadami GMP/ EUGMP.

2. Termin ważności – minimum 4 miesiące od daty dostawy.

3. Do każdej dostawy wymagane jest dostarczenie certyfikatu jakości oraz dokumentów przewozowych.
4. Wyrażenie zgody na przeprowadzenie przez Zamawiającego Audytu dostawcy.

	3
	Kaseta IFP – 600 szt.

	
	IFP (Integrated Fluidic Processor)
	Testy i specyfikacje dotyczące długości tuby, lokalizacji i kompletności IFP podane na certyfikacie analizy dostarczonym przez Wykonawcę powinny być adekwatne do informacji zdefiniowanych w dokumencie testowym dostawcy i kompatybilny z modułami syntezy Synthera firmy IBA SA.

	Dodatkowe informacje:

1. Przedmiot zamówienia ma być wytwarzany zgodnie z zasadami GMP/ EUGMP.

2. Termin ważności – minimum 4 miesiące od daty dostawy.

3. Do każdej dostawy wymagane jest dostarczenie certyfikatu jakości oraz dokumentów przewozowych.
4. Wyrażenie zgody na przeprowadzenie przez Zamawiającego Audytu dostawcy.

	4.
	Woda wzbogacona – 24 szt.

	
	Parametry

Specyfikacja

Wygląd

Klarowna, bezbarwna ciecz

Wzbogacenie w tlen -18

≥ 95,0 %
Zawartość H2O

≥ 99,9 %

Przewodność

≤ 3,0 µS/cm

Endotoksyny bakteryjne
< 0,25 EU/ml

Sterylność
Sterylne

Zanieczyszczenia metalami ciężkimi:
Sód

≤ 0,1 ppm

Potas

≤ 0,1 ppm

Wapń

≤ 0,1 ppm

Magnez

≤ 0,05 ppm

Miedź

≤ 0,05 ppm

Żelazo

≤ 0,05 ppm

Cynk

≤ 0,05 ppm

Suma zanieczyszczeń

≤ 2%



	Dodatkowe informacje:

1. Przedmiot zamówienia ma być wytwarzany zgodnie z zasadami GMP/ EUGMP.
2. Termin ważności – minimum 4 miesiące od daty dostawy.

3. Do każdej dostawy wymagane jest dostarczenie certyfikatu jakości oraz dokumentów przewozowych.
4. Wyrażenie zgody na przeprowadzenie przez Zamawiającego Audytu dostawcy.


data...................................                                                  




___________________________________________

Dokument należy podpisać kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobę(y) uprawnioną(e) do składania oświadczeń woli w imieniu Wykonawcy, zgodnie z formą reprezentacji Wykonawcy określoną 
w dokumencie rejestracyjnym (ewidencyjnym) właściwym dla formy organizacyjnej Wykonawcy lub pełnomocnika.
