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informaciji, informacje o
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sprostowanie

Sekcja I: Instytucja zamawiajaca/podmiot zamawiajgcy

1.1) Nazwa, adresy i punkty kontaktowe:

Oficjalna nazwa: Regionalne Centrum Krwiodawstwa Krajowy numer identyfikacyjny: (jezeli jest

i Krwiolecznictwa im. prof. dr hab. Tadeusza Dorobisza znany)
we Wroctawiu

Adres pocztowy: ul. Czerwonego Krzyza 5/9

Miejscowosé: Wroctaw Kod pocztowy: 50-345 Panstwo: Polska (PL)
Punkt kontaktowy: Tel.: +48 713715810

Osoba do kontaktow: Iwona Mrowiec-Pawlik

E-mail: przetarg@rckik.wroclaw.pl Faks: +48 713281713

Adresy internetowe: (jezeli dotyczy)

Ogodlny adres instytucji zamawiajgcej/ podmiotu zamawiajgcego: (URL) www.rckik.wroclaw.pl
Adres profilu nabywcy: (URL)

Dostep elektroniczny do informacji: (URL)

Elektroniczne sktadanie ofert i wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: (URL)

I.2) Rodzaj zamawiajacego:
® Instytucja zamawiajaca O Podmiot zamawiajacy
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Sekcja ll: Przedmiot zamoéwienia

11.1.1) Nazwa nadana zaméwieniu:

.Dostawa zestawow jednorazowych do aferezy automatycznej krwi do separatoréw komoérkowych wraz z
dzierzawg separatorow komoérkowych oraz zestawOw jednorazowych do plazmaferezy automatycznej wraz

z dzierzawg separatorow do plazmaferezy automatycznej przez okres 36 miesiecy, t.j.: zadanie 1: dostawa
zestawow jednorazowych do aferezy automatycznej krwi do separatoréw komérkowych wraz z dzierzawg
separatorow komorkowych; zadanie 2: dostawa zestawow jednorazowych do plazmaferezy automatycznej wraz
z dzierzawg separatorow do plazmaferezy automatycznej”

11.1.2) Krétki opis zaméwienia lub zakupu: (podano w pierwotnym ogtoszeniu)

1.Przedmiotem zaméwienia jest:

Zadanie 1: Sukcesywna dostawa przez okres 36 miesiecy jednorazowych, jednoigtowych zestawdw ptytkowych
do aferezy automatycznej krwi do separatorow komoérkowych umozliwiajacych pobieranie UKKP zawieszonych
w roztworze wzbogacajacym PAS/osoczu (UKKP/RW Af) | jednoczesnie pobieranie porcji osocza w iloSci

do 450 ml w trakcie jednej procedury- w ilosci 17.000 sztuk wraz z dzierzawg dziewieciu kompaktowych
separatorow komdrkowych, z ktorych 2 szt. z 9 szt. dzierzawionych separatoréw bedg réwniez przystosowane
do pobierania dwoch jednostek ubogoleukocytarnych koncentratow krwinek czerwonych od jednego dawcy
(podwojna erytroafereza) oraz sukcesywna dostawa jednorazowych, jednoigtowych zestawow do erytroaferezy
automatycznej krwi do separatorow komaérkowych wraz z niezbednymi ptynami do uzyskania UKKCZ/RW Af- w
ilosci 50 sztuk (niezbedne ptyny to: antykoagulant oraz ptyn wzbogacajgcy).

4 szt. z 9 szt. dzierzawionych separatorow komérkowych powinny réwniez umozliwia¢ pobieranie osocza
metoda plazmaferezy automatycznej w ilosci 600 ml wraz z dostawa jednoigtowych, jednorazowych zestawow
umozliwiajgcych pobieranie osocza metodg automatyczng w ilosci 1000 sztuk.

Zadanie 2: Sukcesywna dostawa jednorazowych, jednoigtowych kompletnych zestawéw do plazmaferezy
automatycznej do separatoréw do plazmaferezy automatycznej- w ilosci 18.600 sztuk wraz z dzierzawa trzech
szt. separatorow do plazmaferezy automatycznej przez okres 36 miesiecy.

2. Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia znajduje sie w SIWZ: rozdz. |. pkt 2. - zad.1 i zad.2.

11.1.3) Wspdlny Stownik Zaméwien (CPV)

Stownik gtéwny Stownik uzupetniajacy (jezeli dotyczy)
Giéwny przedmiot 33141613
Dodatkowe przedmioty 33194000
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Sekcja IV: Procedura

IV.1)Rodzaj procedury (podano w pierwotnym ogtoszeniu)
® Otwarta

O Ograniczona

O Ograniczona przyspieszona

O Negocjacyjna

O Negocjacyjna przyspieszona

O Dialog konkurencyjny

O Negocjacyjna z uprzednim ogtoszeniem

O Negocjacyjna bez uprzedniego ogtoszenia

O Negocjacyjna z publikacja ogtoszenia 0 zamoéwieniu
O Negocjacyjna bez publikacji ogtoszenia o zaméwieniu

O Udzielenie zamoéwienia bez uprzedniej publikacji ogtoszenia o zaméwieniu w Dzienniku Urzedowym Unii

Europejskiej

IV.2)Informacje administracyjne

IV.2.1)Numer referencyjny: (podano w pierwotnym ogtoszeniu)

30/P/1-2/2013

IV.2.2)Dane referencyjne ogtoszenia w przypadku ogtoszenh przestanych droga elektroniczna:

Pierwotne ogtoszenie przestane przez
® eNotices
O TED eSender

Login: ENOTICES_RCKIK

Dane referencyjne ogtoszenia: 2013-135644 rok i numer dokumentu

IV.2.3)Ogtoszenie, ktérego dotyczy niniejsza publikacja:

Numer ogtoszenia w Dz.U.: 2013/S 197-340196 z dnia: 10/10/2013 (dd/mm/rrrr)

IV.2.4)Data wystania pierwotnego ogtoszenia:
07/10/2013 (dd/mm/rrrr)
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Sekcja VI: Informacje uzupetniajace

VI.1) Ogtoszenie dotyczy:
[J Procedury niepetnej

X Sprostowania

[J Informacji dodatkowych

V1.2) Informacje na temat niepetnej procedury udzielenia zaméwienia:
O Postepowanie o udzielenie zamoéwienia zostato przerwane

O Postepowanie o udzielenie zamoéwienia uznano za nieskuteczne

O Zaméwienia nie udzielono

[0 Zaméwienie moze by¢ przedmiotem ponownej publikaciji

VI.3) Informacje do poprawienia lub dodania :

VI1.3.1)

@® Zmiana oryginalnej informacji podanej przez instytucje zamawiajaca

O Publikacja w witrynie TED niezgodna z oryginalng informacija, przekazana przez instytucje zamawiajaca
O Oba przypadki

VI1.3.2)
O W ogloszeniu pierwotnym
O W odpowiedniej dokumentaciji przetargowej
(wiecej informacji w odpowiedniej dokumentacji przetargowej)
® W obu przypadkach
(wiecej informacji w odpowiedniej dokumentacji przetargowej)

V1.3.3) Tekst, ktory nalezy poprawié¢ w pierwotnym ogtoszeniu
Miejsce, w ktérym znajduje sie Zamiast:
zmieniany tekst;

Powinno by¢:

E) Zamawiajacy wymaga, aby E) Zamawiajacy wymaga, aby

l11.2.1) pkt E) Wykonawca zalgczyt do oferty nizej Wykonawca zalgczyt do oferty nizej
wymienione dokumenty w celu wymienione dokumenty w celu
potwierdzenia, ze oferowana ustuga potwierdzenia, ze oferowana ustuga
odpowiada wymaganiom okreslonym odpowiada wymaganiom okres$lonym
przez Zamawiajace(]go: przez Zamawiajgcego:
1. Dla wyrobow podlegajacych Zadanie nr 1:
obowigzkowi zgtoszenia/ 1. Dla wyrobo6w podlegajacych
powiadomienia/przeniesienia obowiazkowi zgtoszenia/
danych o wyrobie medycznym powiadomienia/przeniesienia
do bazy danych Prezesa Urzedu danych o wyrobie medycznym
Rejestracji Produktow Leczniczych do bazy danych Prezesa Urzedu
Wyrobow Medycznych i Produktéw Rejestracji Produktéw Leczniczych
Biobojczych na podstawie ustawy  Wyrobéw Medycznych i Produktow
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach  Biobdjczych na podstawie ustawy
medycznych (Dz. U. z 2010 r., z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
Nr 107, poz. 679 z pézn. zm.) medycznych (Dz. U. z 2010 r.,
wymagana jest kopia potwierdzona Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.)
za zgodnosc¢ z oryginatem: wymagana jest kopia potwierdzona
a) zgtoszenia/powiadomienia do za zgodnos¢ z oryginatem:
bazy danych Prezesa Urzedu a) zgtoszenia/powiadomienia do
Rejestracji Produktow Leczniczych bazy danych Prezesa Urzedu
Wyrobow Medycznych i Produktéw Rejestracji Produktéw Leczniczych
Biobdjczych posiadajgce Wyrobéw Medycznych i Produktéw
niepowtarzalny, dwunastocyfrowy  Biobdjczych posiadajgce
identyfikator dokumentu, widoczny z
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lewej strony stopki na kazdej stronie niepowtarzalny, dwunastocyfrowy

formularza,

b) potwierdzenia przeniesienie
danych o wyrobie medycznym
wydane przez Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw
Medycznych i Produktéw
Biobojczych.

Dla wyrobow nie podlegajacych
obowigzkowi zgtoszenia/
powiadomienia/przeniesienia
nalezy zatgczy¢ oswiadczenie

z uzasadnieniem dlaczego
obowigzkowi nie podlegaja;

Pkt 1 a i b dotyczy kazde] pozyciji
asortymentowej zaoferowanej

w ofercie, réwniez separatora —
dotyczy zadania 1i 2

2. Certyfikat Jednostki
Notyfikowanej, ze wyréb medyczny
jest zgodny z zasadniczymi
wymaganiami — jezeli nie

dotyczy wyrobu nalezy zatgczy¢
o$wiadczenie z uzasadnieniem

identyfikator dokumentu, widoczny z
lewej strony stopki na kazdej stronie
formularza

albo

b) potwierdzenia przeniesienie
danych o wyrobie medycznym
wydane przez Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw
Medycznych i Produktéw
Biobdjczych.

Dla wyrobow nie podlegajacych
obowgzkowi zgtoszenia/
powiadomienia/przeniesienia
nalezy zatgczy¢ oswiadczenie

z uzasadnieniem dlaczego
obowigzkowi nie podlegaja;

Pkt 1 a i b dotyczy kazde] pozyciji
asortymentowej zaoferowanej w
ofercie, réwniez separatora

2. Certyfikat Jednostki
Notyfikowanej, ze wyréb medyczny
jest zgodny z zasadniczymi
wymaganiami — jezeli nie

dlaczego obowigzkowi nie podlegajg dotyczy wyrobu nalezy zatgczy¢

—dot. zad1-2;

oswiadczenie z uzasadnieniem

3. Deklaracja Wytworcy (Producenta)dlaczego obowigzkowi nie podlegaj
0 spetnianiu wymagan zasadniczych 3. Deklaracja Wytworcy (Producenta

dla wyrobéw medycznych — jezeli

0 spetnianiu wymagan zasadniczych

nie dotyczy wyrobu nalezy zatgczy¢ dla wyrobéw medycznych — jezell

oswiadczenie z uzasadnieniem

nie dotyczy wyrobu nalezy zatgczyé

dlaczego obowigzkowi nie podlegajg; oswiadczenie z uzasadnieniem

Pkt 2, 3 dotyczy kazdej pozycji
asortymentowej zaoferowanej w
ofercie — dotyczy zadania 1 i 2

dlaczego obowigzkowi nie podlegaja;
Pkt 2, 3 dotyczy kazdej pozycji
asortymentowej zaoferowanej w

4. Deklaracja Wytworcy (Producenta)ofercie, rowniez separatora

i potwierdzajgcg spetnienie norm
CE i oznakowanie oferowanego
przedmiotu zaméwienia — dotyczy
separatora - dotyczy zadania 1 i 2

Zad?nie nr t2): d N

1. Dla wyrobéw podlegajacyc
obowi v;{owi zgtoszenia/
powiadomienia/przeniesienia
danych o wyrobie medycznym

do bazy danych Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych na podstawie ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2010 .,

Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.)
wymagana jest kopia potwierdzona
za zgodnos¢ z oryginatem:

a) zgloszenia/powiadomienia do
bazy danych Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych posiadajgce
niepowtarzalny, dwunastocyfrowy
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identyfikator dokumentu, widoczny z

lewej strony stopki na kazdej stronie
formularza

albo

b) potwierdzenia przeniesienie
danych o wyrobie medycznym
wydane przez Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw
Medycznych i Produktéw
Biobdjczych.

Dla wyrobow nie podlegajacych
obowigzkowi zgtoszenia/
powiadomienia/przeniesienia
nalezy zatgczyC oSwiadczenie

z uzasadnieniem dlaczego
obowigzkowi nie podlegaja;

Pkt 1 a i b dotyczy kazde] pozyciji
asortymentowej zaoferowanej w
ofercie, réwniez separatora

2. Certyfikat Jednostki
Notyfikowanej, ze wyréb medyczny
jest zgodny z zasadniczymi
wymaganiami — jezeli nie

dotyczy wyrobu nalezy zataczy¢
os$wiadczenie z uzasadnieniem
dlaczego obowigzkowi nie podlegaj
3. Deklaracja Wytworcy (Producenta
0 spetnianiu wymagan zasadniczych
dla wyrobéw medycznych — jezeli
nie dotyczy wyrobu nalezy zatgczy¢
o$wiadczenie z uzasadnieniem
dlaczego obowigzkowi nie podlegaja;
Pkt 2, 3 dotyczy kazdej pozycji
asortymentowej zaoferowanej w
ofercie, rébwniez separatora

V1.3.4) Daty, ktére nalezy poprawié¢ w pierwotnym ogtoszeniu

Miejsce, w ktérym znajduja sie Zamiast: Powinno by¢:
zmieniane daty:

V1.3.5) Adresy i punkty kontaktowe, ktore nalezy poprawié

V1.3.6) Tekst, ktéry nalezy doda¢ do pierwotnego ogtoszenia
Miejsce, w ktérym nalezy dodacd tekst: Tekst do dodania:

V1.4) Inne dodatkowe informacje:

VL.5) Data wystania niniejszego ogtoszenia:
21/10/2013 (dd/mm/rrrr) - 1D:2013-142593
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