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Niniejsze ogtoszenie w witrynie TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:564185-2022: TEXT:PL:HTML

Polska-Warszawa: Zestawy medyczne
2022/S 199-564185

Sprostowanie

Ogtoszenie zmian lub dodatkowych informacji

Dostawy

(Suplement do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej, 2022/S 177-500425)

Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE
Sekcja I: Instytucja zamawiajgca/podmiot zamawiajgcy
1.1) Nazwa i adresy
Oficjalna hazwa: WOJSKOWE CENTRUM KRWIODAWSTWA | KRWIOLECZNICTWA SAMODZIELNY
PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
Krajowy numer identyfikacyjny: NIP 1132555793
Adres pocztowy: ul. Koszykowa 78
Miejscowos¢: Warszawa
Kod NUTS: PL92 Mazowiecki regionalny
Kod pocztowy: 00-671
Panstwo: Polska
Osoba do kontaktow: Matgorzata LUCIAK
E-mail: zp@wckik.pl
Tel.: +48 261845557
Faks: +48 261845135
Adresy internetowe:
Gléwny adres: www.wckik.pl

Sekcja Il: Przedmiot

11.1) Wielkos¢ lub zakres zaméwienia

11.1.1) Nazwa:
Dostawa zestawdw do pobierania osocza, kompatybilnych Aurora oraz izotonicznego roztworu NaCl 0,9% w
workach.

Numer referencyjny: 51/D/2022
I1.L1.2)  Gtéwny kod CPV
33141620 Zestawy medyczne
I1.1.3) Rodzaj zamdéwienia
Dostawy
11.1.4)  Kroétki opis:
Dostawa zestaw6w do pobierania osocza, kompatybilnych z posiadanym separatorem Aurora wraz z ptynem
antykoagulacyjnym ACDA oraz izotonicznego roztworu fizjologicznego NaCl 0,9 % w workach.

Sekcja VI: Informacje uzupetniajace
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VI.5) Data wystania niniejszego ogtoszenia:
11/10/2022
V1.6) Numer pierwotnego ogtoszenia
Numer ogtoszenia w Dz.Urz. UE — OJ/S: 2022/S 177-500425
Sekcja VII: Zmiany
VII.1) Informacje do zmiany lub dodania
VII.1.2) Tekst, ktéry nalezy poprawi¢ w pierwotnym ogtoszeniu
Numer sekgciji: 11.2.4
Czesénr: 1
Miejsce, w ktérym znajduje sie tekst do modyfikaciji: opis przedmiotu zamdwienia
Zamiast:
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1. Kompatybilne z posiadanymi urzadzeniami separatorami Aurora, zestawy jednorazowego uzytku stuzace do
pobierania osocza metoda plazmaferezy automatycznej wraz pojemnikami kolekcyjnymi na osocze, igtami oraz
ptynami antykoagulacyjnymi (zestawy roztgczne).

2. Jatowe fgczenie elementow zestawu.

3. Produkty jednorazowego uzytku, jalowe i pirogenne.

4. Zestawy wyposazone w porty umozliwiajace jatowe przytaczenie ptynéw ACD-A oraz NacCl.

5. Etykieta opakowania jednostkowego wlasciwego zestawu separacyjnego zawiera znak CE, nazwe i adres
producenta, numer katalogowy REF w postaci literowo-cyfrowej, numer serii LOT w postaci literowo-cyfrowej i
kodu kreskowego w formacie GS1-128 (bedacego kodem EAN 128), date waznosci w postaci literowo-cyfrowe;j i
kodu kreskowego w formacie GS1-128 (EAN 128).

6. Igta:

1) $rednica 16G,

2) poddana obrébce zwiekszajacej poslizg,

3) wyposazona w ruchome plastikowe skrzydetka, pozwalajace stabilnie uchwyci€ igte, osadzone tuz za kaniula,
4) zabezpieczona zamknietg ostong — zdjecie ostonki bez uzycia jakichkolwiek narzedzi,

5) na drenie znajduje sie dodatkowa ostonka zabezpieczajgca igte po pobraniu oraz zapewniajgca jej
nieodwracalne zablokowanie po donaciji,

6) dtugosc¢ drenu igly ok. 30 cm,

7) dren wyposazony w plastikowy zatrzask umozliwiajgcy szybkie zamkniecie Swiatta igty,

8) dren zakonczony ztgczem typu Luer, pozwalajacy na odigczenie i wymiane igly w czasie trwania zabiegu,
9) ztacze Luer wyposazone w plastikowg wkrecang ostonke,

7. Pojemniki kolekcyjne do pobierania i przechowywania osocza:

1) kazdy pojemnik zamkniety w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajgcym, zapewniajacym odpowiednig
wilgotno$¢ w czasie przechowywania,

2) pojedyncze pojemniki zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowanie zbiorcze,

3) opakowanie zbiorcze zawiera zestawy tylko jednej serii,

4) na opakowaniu muszg znajdowac sie informacje o zaleceniach producenta co do warunkow
przechowywania,

5) pojemniki o objetosci nominalnej 1000 ml wykonane z polichlorku winylu z dodatkiem odpowiedniego
plastyfikatora, umozliwiajgcego zamrazanie osocza w temperaturze -60°C i przechowywanie w temperaturze
-25°C,

6) posiada trwale umocowang etykiete, ktéra nie ulega uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki i
przechowywania,

7) etykieta posiada wymiary umozliwiajace przyklejenie na niej etykiety gtéwnej zgodnie z wymaganiami ISBT,
8) etykieta pojemnika odbiorczego posiada znak CE, zawiera nazwe producenta, numer katalogowy REF i
numer serii LOT w postaci literowo-cyfrowej oraz kodéw kreskowych w standardzie ISBT 128,

9) etykieta opakowania jednostkowego pojemnika odbiorczego posiada znak CE, zawiera nazwe i adres
producenta, zawiera numer katalogowy REF i numer serii LOT w postaci literowo-cyfrowej oraz kodu
kreskowego w formacie GS1-128 (bedacego kodem EAN 128),

10) dtugosé drenu ok. 22 cm

8. Plyn antykoagulacyjny:

1) kazdy pojemnik zamkniety w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajgcym, zapewniajgcym odpowiednig
wilgotno$¢ w czasie przechowywania,

2) pojedyncze pojemniki zapakowane w odporne na uszkodzenia opakowanie zbiorcze,

3) opakowanie zbiorcze zawiera zestawy tylko jednej serii,

4) na opakowaniu muszg znajdowac sie informacje o zaleceniach producenta co do warunkow
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VI1.2)

przechowywania,

5) pojemnik musi posiada¢ minimum jeden port do podigczenia zestawu do aferezy,

6) pojemnik musi umozliwia¢ zawieszenie na stojaku,

7) materiat z ktérego wykonane sa pojemniki musi by¢ przejrzysty, umozliwiajgcy wizualng ocene ptynow
znajdujgcych sie w pojemnikach,

8) musi by¢ jednorazowego uzytku, apirogenny, nietoksyczny, do podania dozylnego podczas wykonywania
zabiegbéw aferezy,

9) objetos¢ ptynu 500 ml,

10) oznakowanie pojemnika musi zawiera¢ informacje: nazwe producenta, pojemnos¢, nazwe i sklad ptynu,
numer referencyjny i numer LOT, date waznosci

Powinno by¢:

dodaje sie punkt 10.

10. W przypadku: zaprzestania lub wstrzymania produkcji przez producenta zaoferowanego Przedmiotu umowy
lub niemozliwosci realizacji dostawy z przyczyn niezaleznych od Wykonawcy, jesli pomimo dotozenia nalezytej
starannosci nie mogt on uzyskac takiej informacji do chwili zawarcia umowy. W takim wypadku Wykonawca
musi wykazadé, iz dotozyt nalezytej starannoéci, aby uzyskac od producenta informacje odno$nie kontynuowania
lub zaprzestania lub wstrzymania produkcji oferowanego Przedmiotu umowy i zaoferowa¢ w zamian Produkt
0 parametrach nie gorszych niz dotychczas ofertowany, spetniajacy wszystkie wymagania opisu przedmiotu
zamowienia przy niezmienionej cenie.

1) W przypadku zmian technologicznych skutkujacych pojawieniem sie na rynku materiatdw nowszej generacji
pozwalajgcych na polepszenie parametrow Przedmiotu umowy w niezmienionej cenie

Inne dodatkowe informacije:
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