ZP/21/2018

Zapytanie ofertowe
(dotyczy zamoOwienia na wykonanie dostaw)
postgpowanie o wartosci szacunkowej nieprzekraczajgce;j
wyrazonej w zlotych rownowartosci 30.000 euro

I. ZAMAWIAJACY

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Watbrzychu
ul. Chrobrego 31, 58-300 Watbrzych

tel. 74 664-63-19, fax 74 842-59-16

e-mail: sekretariat@rckik.walbrzych.pl

II. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1. Przedmiotem zaméwienia jest kompleksowe wykonanie zadania pn.: ,,Dostawa odczynnikdéw
wraz z materialami kontrolnymi i eksploatacyjnymi niezbgdnymi do wykonania oznaczen
czynnika VIII wraz z dzierzawg koagulometru w okresie 24 m-cy ”.

Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zmniejszenia lub zwigkszenia maksymalnie o 15% ilosci zamawianych
odczynnikow.

2. Szczegdtowe warunki realizacji zaméwienia:

1) koagulometr nie starszy niz 2016 rok, potautomatyczny 3-kanalowy i 3-Sciezkowy,
wykonujacy wszystkie oznaczenia koagulologiczne metodami: chronometryczna, chromogenng —
zgodnie z wymaganiami Farmacopei Europejskiej;

2) mozliwos¢ zastosowania mikroprobowki (S0pl);

3) zakres badan: PT, APTT, Fibrynogen Clauss, TT, ATIII, D-Dimery, Biatko C, Czynniki od I
do XII, plazminogen, alfa - 2 - antyplazmina;

4) oprogramowania w j. polskim z mozliwoscia podawania wyniku w dowolnej formie i
dowolnych jednostkach;

5) materialy kontrolne i kalibratory oraz odczynniki od jednego producenta, dostosowane
wzgledem pojemnosci i terminu waznosci do harmonogramu badan wykonywanych przez
Zamawiajgcego (zal. nr 2);

6) zapamietywanie wprowadzonych przez uzytkownika programéw, krzywych kalibracyjnych;
7) kalibracja aparatu tylko przy zmianie serii odczynnika;

8) automatyczna kalibracja;

9) mozliwo$¢ samodzielnego programowania pomiarow;

10) mozliwo$¢ podiaczenia czytnika kodéw kreskowych;

11) mozliwosé podtaczenia do sieci komputerowej, generowanie plikow wynikowych do
komputera sprzggnigtego z urzadzeniem;

12) wyposazenie w program ,.Kontrola jakosci” z pamigcia wynikow.
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I1I. TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA

Termin wykonania przedmiotu zaméwienia w okresie 24 miesiecy od podpisania umowy.
Dostawa i podiaczenie koagulometru w terminie 14 dni od podpisania umowy.

IV. WYMAGANIA OD WYKONAWCOW

1. W ramach dostawy Wykonawca zobowiazany bedzie do:

1) dostarczenia przedmiotu zamowienia opakowanego i oznakowanego zgodnie z odpowiednimi
przepisami z zachowaniem wiasciwych dla dostarczonego towaru warunkow transportu i
przechowywania (transport odczynnikow w temperaturze zgodnej z zaleceniami producenta);

2) dostawy przedmiotu zaméwienia na wiasny koszt do siedziby Zamawiajacego;

3) ubezpieczenia przedmiotu zamowienia na czas transportu;

4) wykonania bezptatnej udokumentowanej kwalifikacji instalacyjnej, operacyjnej i procesowej
zgodnie z aktualnie obowiazujacymi wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP);

5) dolaczenie do dostawy ulotek w jezyku polskim, zawierajacych wszystkie niezbedne dla
bezposredniego uzytkownika informacje, w tym takze dot. numeru serii, warunkow
przechowywania oraz okresu waznosci dostarczonego towaru (informacje te moga znajdowac si¢
na opakowaniach lub by¢ dofaczone do dostawy w formie oswiadczenia);

6) nieodplatnego zainstalowania, uruchomienia, sprawdzenia i walidacji analizatora (wraz ze
sporzadzeniem protokotu i raportu serwisowego z wykonanych czynnosci);

7) dostarczenia wraz z analizatorem: karty gwarancyjnej zawierajgcej opisane w ofercie warunki
udzielonej gwarancji oraz serwisu gwarancyjnego, pelnej instrukcji obstugi oraz metodyki
wykonywania badan w jezyku polskim ( wersja nieskrocona) oraz dokumentu okreslajacego
zasady $wiadczenia ustug przez autoryzowany serwis w okresie gwarancyjnym;

8) pelnego, bezptatnego, udokumentowanego przeszkolenia uzytkownikéw analizatora w
terminie do 2 tygodni od daty protokolarnego przekazania urzadzenia;

9) bezptatnego odbioru dostarczonego analizatora po zakonczeniu umowy, ale nie wczesniej niz
przed zuzyciem odczynnikéw dostarczonych w ostatniej dostawie, w terminie uzgodnionym z
Zamawiajacym;

10) dostarczenia wraz z pierwsza dostawa oraz po kazdej zmianie (aktualizacji):

- instrukcji dotyczacej utylizacji odpadéw powstalych w trakcie uzywania przedmiotu
zamoOwienia,

- kart charakterystyki stosowanych odczynnikow,

- kserokopii dokumentéw dopuszczajgcych towar do obrotu i uzywania;

11) deklaracje zgodnosci do odczynnikow, kuwet i aparatu (odno$nie spelniania wymagan
Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. i Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro z 12 stycznia 2011r. (zalacznik nr 3)).



V. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

1. Oferta powinna zawierac :

1) Wypehiony i podpisany formularz ofertowy na wzorze stanowigcym zatgcznik nr 1.

2) Zaoferowana cena netto i brutto oferty powinna wynika¢ z wyliczen przedstawionych w
formularzu  asortymentowo-cenowym, sporzadzonym przez Wykonawcg, zawierajacym
zestawienie:

a) dzierzawe koagulometru,

b) dostawe odczynnikéw, materialow eksploatacyjnych i kontrolnych niezbgdnych do
wykonania 560 oznaczen czynnika VIII w okresie 24 miesigcy zgodnie z harmonogramem
stanowigcym zalacznik nr 2,

¢) gwarantowana cene¢ za wykonanie jednego oznaczenia czynnika VIII (obejmujaca koszty
odczynnika, kontroli, kalibracji, materialow eksploatacyjnych z wylaczeniem dzierzawy
koagulometru).

3) Podana cena winna obejmowa¢ wszystkie koszty zwigzane z realizacja przedmiotu
zamowienia z uwzglednieniem wszystkich opfat i podatkow.

Cena musi by¢ podana w ztotych polskich cyfrowo i stownie.

4) Pelnomocnictwo do podpisania oferty, o ile umocowanie do dokonania przedmiotowej
czynnosci nie wynika z dokumentow rejestrowych zalgczonych do oferty, zlozone w formie
oryginatu lub kopii potwierdzonej za zgodnos¢ z oryginatem.

5) Podpisany wzoér umowy - zatgcznik nr 3.

6) KRS.

7) Os$wiadczeniec Wykonawcy w zakresie wypelnienia obowigzkow informacyjnych
przewidzianych w art.13 lub art.14 RODO- zatacznik nr 4.

VI. TERMIN ZWIAZANIA OFERTA

Termin zwiazania oferta uptywa po 30 dniach od daty terminu skfadania ofert lub po podpisaniu
umowy.

VII. MIEJSCE I TERMIN SKEADANIA OFERT

1. Oferty mozna skiada¢ w siedzibie zamawiajacego (58-300 Watbrzych ul. Chrobrego 31) w
Sekretariacie w terminie do 05.11.2018 roku do godziny 10:00 w zamknigtej kopercie z
dopiskiem:

_Dostawa odczynnikéw wraz z materiatami kontrolnymi i eksploatacyjnymi niezbednymi do
wykonania oznaczen czynnika VIII wraz z dzierzawg koagulometru w okresie 24 m-cy ”.

2. Oferta zlozona po terminie nie bgdzie rozpatrzona.

3. Wykonawca ma prawo ztozy¢ tylko jedna oferte.

4. Wybér najkorzystniejszej oferty zostanie ogloszony na stronie internetowej Zamawiajgcego.



5. Oferent, ktérego oferta zostanie wybrana, zostanie powiadomiony o tym drogg elektroniczna.
6. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo niedokonania wyboru zadnej ze zlozonych ofert bez

podania przyczyny.
VIII. OCENA OFERT

1. Zamawiajacy moze zada¢ udzielania przez Wykonawcow wyjasnien dotyczacych tresci
ztozonych ofert oraz dokonaé poprawek oczywistych pomylek w tresci oferty, niezwlocznie
zawiadamiajac o tym Wykonawce.

2. W odniesieniu do Wykonawcéw, ktorzy spetnili postawione warunki Zamawiajacy dokona
oceny ofert na podstawie nastgpujacych kryteriow:

CENA - 100% - maksymalng ilo§¢ punktéw otrzyma oferta z najnizsza ceng za realizacjg
przedmiotu zaméwienia, pozostate - proporcjonalnie mniej.

IX. DODATKOWE INFORMACJE

1. Dodatkowe wyjasnienia i informacje dotyczace przedmiotu zamdéwienia mozna otrzyma¢ w
godz. od 08:00 do 14:30 pod wymienionymi nizej numerami telefonow, lub osobiscie w siedzibie
zamawiajacego (Walbrzych, ul. Chrobrego 31).

Elzbieta Kierzek telefon: 74 664-63-14 e-mail: dzj@rckik.walbrzych.pl

Zuzanna Jakowcezyk  telefon: 74 664-63-18 e-mail: dzj @rckik.walbrzych.pl

2. Poza powyzszymi przypadkami (wyjasnien dot. przedmiotu zaméwienia) Zamawiajacy
dopuszcza w niniejszym postgpowaniu porozumiewanie si¢ z Wykonawcami pisemnie. Tym
samym wszystkie o$wiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje winny by¢
przekazywane na pismie.

3. Jezeli Zamawiajacy lub Wykonawca przekazuja oéwiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz
informacje za posrednictwem faksu lub przy uzyciu $rodkéw komunikacji elektronicznej w
rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug drogq elektroniczng, kazda ze
stron na zadanie drugiej strony niezwlocznie potwierdza fakt ich otrzymania.

X. INFORMACJE UZUPELNIAJACE

1) Wykonawca ubiegajac si¢ o udzielenie zaméwienia publicznego jest zobowigzany do
wypehienia wszystkich obowiazkéw formalno-prawnych zwiazanych z udzialem w
postepowaniu. Do obowigzkéw tych naleza m.in. obowigzki wynikajace z RODOY, w

1
) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w

zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).



szczegblnosci obowigzek informacyjny przewidziany w art. 13 RODO wzgledem 0s6b
fizycznych, ktérych dane osobowe dotycza i od ktérych dane te wykonawca
bezposrednio pozyskal. Jednakze obowiazek informacyjny wynikajacy z art. 13 RODO
nie bedzie miat zastosowania, gdy i w zakresie, w jakim osoba fizyczna, ktérej dane
dotycza, dysponuje juz tymi informacjami (vide: art. 13 ust. 4).

2) Ponadto Wykonawca bedzie musiat wypeini¢ obowigzek informacyjny wynikajacy z

art. 14 RODO wzgledem o0s6b fizycznych, ktérych dane przekazuje zamawiajgcemu i
ktérych dane posrednio pozyskal, chyba ze ma zastosowanie co najmniej jedno z
wigczen, o ktérych mowa w art. 14 ust. 5 RODO.

3) W celu zapewnienia, z¢ Wykonawca wypeiil ww. obowiazki informacyjne oraz

ochrony prawnie uzasadnionych interesow osoby trzeciej, ktérej dane zostaty
przekazane w zwiazku z udzialem wykonawcy w postepowaniu, kazdy Wykonawca —
z uwzglednieniem postanowien zawartych w pkt. 13 i 14, zobowigzany jest do ztozenia
o$wiadczenia o wypelnieniu przez obowiazkéw informacyjnych przewidzianych w art.
13 lub art. 14 RODO wg wzoru stanowigcego zalgcznik nr 4.

4) Niezaleznie od powyzszego Zamawiajacy informuje, ze zgodnie z art. 13 ust. 112

RODO:

administratorem danych osobowych Wykonawcy - oséb fizycznych, ktérych dane
bezposrednio pozyskal w zwigzku prowadzonym postgpowaniem o udzielenie
przedmiotowego zamowienia jest Zamawiajacy:

inspektorem ochrony danych osobowych u Zamawiajacego jest Pan

Arkadiusz Drogosz

kontakt: iod@rckik.walbrzych.pl

telefon: (74) 6646344

wskazane powyzej dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c
RODO w celu zwiazanym z postepowaniem o udzielenie zaméwienia publicznego
ZP/21/2018 prowadzonym w trybie zapytania ofertowego;

odbiorcami ww. danych osobowych beda osoby lub podmioty, ktérym udostgpniona
zostanie dokumentacja postgpowania w oparciu o art. 8 oraz art. 96 ust. 3 ustawy z
dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zaméwien publicznych;

dane osobowe beda przechowywane, zgodnie z art. 97 ust. 1 ustawy Pzp, przez okres
4 lat od dnia zakoriczenia postgpowania o udzielenie zaméwienia, a jezeli czas trwania
umowy przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje caty czas trwania umowy;
obowiazek podania przez Wykonawcg ww. danych osobowych bezposrednio
Pani/Pana dotyczacych jest wymogiem ustawowym okreslonym w przepisach ustawy
Pzp, zwigzanym z udzialem w postgpowaniu o udzielenie zamOwienia publicznego;
konsekwencje niepodania okreslonych danych wynikajg z ustawy Pzp;

w odniesieniu do danych osobowych decyzje nie bgda podejmowane w sposob
zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

Wykonawca posiada: 1) na podstawie art. 15 RODO - prawo dostepu do danych
osobowych dotyczacych Wykonawcy; 2) na podstawie art. 16 RODO - prawo do
sprostowania ww. danych osobowych; 3) na podstawie art. 18 RODO - prawo zgdania
od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych z zastrzezeniem
przypadkéw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO; 4) prawo do wniesienia skargi
do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy Wykonawca uzna, ze
przetwarzanie danych osobowych jego dotyczacych narusza przepisy RODO;
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e Wykonawcy nie przystuguje: 1) w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b,d lub e RODO prawo
do usuniecia danych osobowych; 2) prawo do przenoszenia danych osobowych, o
ktérym mowa w art. 20 RODO; 3) na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu,
wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz podstawg prawng przetwarzania

danych osobowych Wykonawcy jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.

Walbrzych, dnia 22 pazdziernika 2018 r.

_ Kegionaln¥ Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
ul. Bolestawa Chrol 31
58-300 WALBR CH
tel. 074 664-63-19, fax 074 842-50-16
NIP 836-22.87-024, Regon 000291316



