ZP/11/2019

Specyfikacja Istotnych Warunkéw Zamdéwienia

Informacje ogélne

Tryb zamdéwienia: przetarg nieograniczony
Zamawiajacy: Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Walbrzychu
Adres zamawiajacego: ul. Bolestawa Chrobrego 31

58-300 Watbrzych

Tel. 74 664-63-19

e mail: sekretariat@rckik.walbrzych.pl

Podstawa prawna:

Ze wzgledu na szacunkowa warto$¢ przedmiotu zaméwienia (ponizej 30.000 Euro) post¢powanie
prowadzone jest przy wykorzystaniu wskazanych w SIWZ przepisoéw ustawy z dnia 29 stycznia
2004 roku Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2019 roku, poz. 1843 ze zm.).

Przedmiot zaméwienia

» Dostawa probéwek do poboru krwi w systemie zamknigtym, probéwek plastikowych
jednorazowych do pobierania krwi Zzylnej wraz z korkami”

Szczegolowy opis przedmiotu zaméwienia:

1. Wszystkie elementy powinny pochodzi¢ od jednego producenta. Jesli oferowane
elementy systemu pochodzag od réznych producentéw nalezy dolgczyé
o$wiadczenia od producentéw poszczegdlnych elementéw, ze potwierdzajg
kompatybilno$¢ ztozonego zestawu.

2. System powinien zabezpieczaé przed kontaktem z pobieranym materialem osoby
pobierajgcej i dawcow. Powinien posiadaé zabezpieczenie uniemozliwiajace wyptyw krwi
zigly.

3. Sterylna igla do pobierania krwi zylnej z zabezpieczeniem trwale przymocowanym do
kaniuli igly. Zabezpieczenie aktywowane plynnym ruchem kciuka jednej rgki z
zapewnieniem ograniczenia ryzyka przypadkowego zaktucia podczas pobierania krwi.

4. Konstrukcja zamkniecia probéwki powinna  zabezpiecza¢ przed bezposrednim
kontaktem z krwia, ulatwiaé otwieranie probéwki i zapobiegaé powstawaniu efektu
aerozolu przy jej otwieraniu.

5. Probéwki powinny posiadaé korki zsuwane, a nie odkrgcane, kompatybilne do uchwytéw
znajdujgcych sie przy pojemnikach do pobierania krwi dostgpnych na rynku krajowym.

6. Probowki musza posiadaé wykalibrowana prézni¢ wytworzona na etapie produkcji
zapewniajgcg pobranie wystandaryzowanej objgtosci materiatu do badan.

7. W zaleznosci od przeznaczenia proboéwki muszg rézni¢ si¢ barwa korka (kolor korkéw w
zaleznoéci od przeznaczenia prob6wki), ktéry powinien by¢é zgodny z kodem
mi¢dzynarodowym.

8. Probowki powinny byé oznakowane odpowiednia etykieta zawierajaca nastgpujgce
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elementy: nazwa producenta i systemu, objetos¢ pobieranego materiatu, rodzaj
odczynnika w probowce (antykoagulant, aktywator krzepnigcia), numer katalogowy,
termin waznosci, oznakowanie sterylnosci, znak CE, numer serii, symbol sprzetu
jednorazowego uzytku.

9. Wykonawca zobowigzany jest dotaczy¢ z pierwsza dostawa: _ _

_ szczegblowa instrukcjg dotyczaca: kolejnosci pobierania krwi do oferowanych
probéwek, postgpowania z probéwkami po pobraniu krwi w celu uzyskania
osocza/surowicy o odpowiedniej jakosci - sposéb mieszania i parametry
wirowania dla poszczegdlnych rodzajow probéwek oraz warunkéw transportu i
przechowywania;

- Kkarty charakterystyki dla catego zaoferowanego asortymentu.

10. Wszystkie elementy systemu musza by¢ wykonane z materialu umozliwiajacego ich
utylizacje przez spalenie.

11. Tworzywo, z ktérego wykonano probéwki oraz sposob umieszczenia etykiety na
probéwce  powinny umozliwia¢é wizualng oceng pobranego materiatu/ ilos¢,
lipemicznos¢, hemolizg.

12. Jedno wkhucie powinno umozliwiaé pobranie krwi do kilku probéwek w zaleznosci od
potrzeb.

13. Prob6wki do badah metodami biologii molekularnej muszg zapewniaé stabilnos¢
materialu genetycznego wiruséw HIV, HBV, HCV przez okres minimum 5 dni od
momentu pobrania krwi (bez zamrazania) — stabilno$¢ podlega ocenie w ramach
kryterium oceny ofert. Probéwki te po pobraniu krwi muszg wytrzymywac¢ temperaturg
mrozenia od - 20 do -30°C.

14. Oferowany system powinien wspolpracowaé bezawaryjnie z urzadzeniami do
badan: hematologicznych, wirusologicznych, serologicznych i badan technikami
biologii molek ulane;.

15. Wykonawca zataczy oficjalny dokument potwierdzajacy w spos6b jednoznaczny
przeznaczenie probéwek do badaii DNA i RNA technikami biologii molekularnej
oraz dokument potwierdzajacy stabilnos¢ materiatu genetycznego wiruséw HIV,
HBV, HCV przez okres minimum 5 dni od momentu pobrania krwi (bez zamrazania).

16. Wykonawca zapewni przeprowadzenie nieodplatnego szkolenia pracownikéw
RCKiK oraz Ekip Wyjazdowych w zakresie stosowania systemu.

17. Termin waznosci poszczegélnych elementéw systemu nie moze by¢ krétszy niz 6
miesiecy od momentu dostarczenia do siedziby Zamawiajacego.

I1. Zestawienie zamawianych probowek:

| |Probéwki znapylonym nafciankach [4,0-50 | 13x75-100

K2EDTA

2 | Probowki morfologiczne z napylonym |2,0-3,0 13 x 75- 100 22 000
na Sciankach K3EDTA

3 Probowki z napylonym na $ciankach  |4,0-5,0 13 x 75-100 60 000




K2EDTA lub K3EDTA do kontroli

serologicznej

4 Probéwki do izolacji osocza do badan 4,0- 5,0 13 x 100 60 000
technikami biologii molekularnej z
K2EDTA i z zelem separujgcym

5 Probéwki do izolagji osocza do badaf  |8,0-9,0 16 x 100 60 000

technikami biologii molekularnej z
K2EDTA i z zelem separujgcym

6  |Prob6éwki do uzyskiwania surowicy z |8,0- 9,0 16 x 100 60 000
aktywatorem wykrzepiania z Zelem
separujgcym

7 | Probéwki do analizy surowicy z 8,0- 10,0 16 x 100 200
aktywatorem krzepniecia

8 Sterylna igta do pobierania krwi zylnej - - 23 000

o0 ér. 0,8 mm 21 G z zabezpieczeniem
trwale przymocowanym do kaniuli
igly. Zabezpieczenie  aktywowane
ptynnym ruchem kciuka jednej reki.

9 Uchwyt - - 23 000

Faktycznie zamawiana ilo§¢ poszczegdlnych pozycji moze ulec zmianom, uzaleznionym od
rzeczywistych potrzeb wynikajacych z dzialalnosci Zamawiajacego w okresie realizacji umowy.
Realizacja umowy w mniejszym zakresie nie moze stanowié podstaw do roszczef Wykonawcy, z
ktérym zostanie zawarta umowa, wobec Zamawiajacego.

Czy dopuszcza si¢ skladanie ofert czgéciowych: Nie

Czy dopuszcza si¢ skladanie ofert rtéwnowaznych: Nie
Czy dopuszcza si¢ skladanie ofert wariantowych: Nie

Miejsce realizacji zaméwienia
Siedziba RCKiK w Walbrzychu, ul. B. Chrobrego 31.

Termin realizacji zaméwienia

24 miesigce od podpisania umowy.

Wymagania od oferentéw

O zamo6wienie mogg ubiegac si¢ wykonawcy, ktérzy nie podlegaja wykluczeniu z postgpowania
na podstawie art. 24 ustawy Prawo zaméwien publicznych.



Informacje uzupelniajace

1. Wykonawca ubiegajac si¢ o udzielenie zaméwienia publicznego jest zobowiazany do .
wypelnienia wszystkich obowiazkéw formalno-prawnych zwigzanych z udzialem w-
postepowaniu. Do obowigzkow tych naleza m.in. obowiazki wynikajace z RODOV, w
szczegblnosci obowigzek informacyjny przewidziany w art. 13 RODO wzglgdem os6b
fizycznych, ktérych dane osobowe dotycza i od ktérych dane te wykonawca bezpodrednio
pozyskat. Jednakze obowigzek informacyjny wynikajacy z art. 13 RODO nie bedzie miat
zastosowania, gdy i w zakresie, w jakim osoba fizyczna, ktorej dane dotycza, dysponuje juz
tymi informacjami (vide: art. 13 ust. 4).

2. Ponadto Wykonawca bedzie musiat wypehni¢ obowiazek informacyjny wynikajacy z art. 14
RODO wzgledem oséb fizycznych, ktorych dane przekazuje zamawiajacemu i ktérych dane
posrednio pozyskat, chyba ze ma zastosowanie co najmniej jedno z wigczen, o ktérych mowa
w art. 14 ust. 5 RODO.

3. W celu zapewnienia, ze Wykonawca wypehnit ww. obowigzki informacyjne oraz ochrony
prawnie uzasadnionych interesow osoby trzeciej, ktérej dane zostaly przekazane w zwigzku z
udzialem wykonawcy w postgpowaniu, kazdy Wykonawca — z uwzglednieniem postanowien
zawartych w pkt. 13 i 14, zobowigzany jest do zlozenia o$wiadczenia o wypelnieniu przez
obowigzkéw informacyjnych przewidzianych w art. 13 lub art. 14 RODO wg wzoru
stanowiacego zatacznik nr 4 do SIWZ.

4. Niezaleznie od powyzszego Zamawiajacy informuje, ze zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 RODO:

- administratorem danych osobowych Wykonawcy - 0s6b fizycznych, ktérych dane bezposrednio

pozyskat w zwiazku prowadzonym postepowaniem o udzielenie przedmiotowego zaméwienia

jest Zamawiajacy;

- inspektorem ochrony danych osobowych u Zamawiajacego jest Pan

Arkadiusz Drogosz

kontakt: iod@rckik.walbrzych.pl telefon: (74) 6646334

- wskazane powyzej dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w

celu zwiazanym z postepowaniem o udzielenie zamOwienia publicznego ZP/11/2019

prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego;

- odbiorcami ww. danych osobowych bgda 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 bedg przechowywane, zgodnie z art. 97 ust. 1 ustawy Pzp, przez okres 4 lat od

dnia zakoficzenia postgpowania o udzielenie zaméwienia, a jezeli czas trwania umowy

przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje caly 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 zaméwienia publicznego; konsekwencje niepodania

okreslonych danych wynikaja z ustawy Pzp;

- w odniesieniu do danych osobowych decyzje nie bgda podejmowane w sposéb

zautomatyzowany, stosownie do art. 22 RODO;

- Wykonawca posiada: 1) na podstawie art. 15 RODO - prawo dostepu do danych osobowych

D]
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie achrony oséb fizycznych w zwiazku z

przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UEL 119 z 04.05.2016, str. 1).
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dotyczacych Wykonawcy; 2) na podstawie art. 16 RODO - prawo do sprostowania ww. danych
osobowych; 3) na podstawie art. 18 RODO - prawo zadania 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 Urzgdu Ochrony Danych Osobowych, gdy
Wykonawea uzna, ze przetwarzanie danych osobowych jego dotyczacych narusza przepisy
RODO;

- Wykonawcy nie przystuguje: 1) w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub ¢ RODO prawo do
usunigcia 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. c RODO.

Wadium
Zamawiajacy nie wymaga wniesienia wadium.

Informacje dotyezace warunkéw skladania ofert

1. Niniejsza specyfikacja oraz wszystkie dokumenty do niej dolaczone mogg byé uzyte jedynie
w celu sporzadzenia oferty.

2. Dodatkowe wyjasnienia i informacje dotyczace przedmiotu zaméwienia mozna otrzymaé w
godz. od 08:00 do 14:30 pod wymienionymi nizej numerami telefonéw, lub osobiscie w
siedzibie zamawiajacego (Watbrzych, ul. Chrobrego 31).

3. Osoby uprawnione do kontaktowania si¢ z oferentami:

mgr Krystyna Kolez, mgr Joanna Stelmach - telefon 74 664-63-21;
Magdalena Popowicz - telefon 74 664-63-46

Poza powyzszymi przypadkami (wyjasnien dot. przedmiotu zamdwienia) Zamawiajacy
dopuszcza w niniejszym postgpowaniu porozumiewanie si¢ z wykonawcami pisemnie. Tym
samym wszystkie o$wiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje winny byé
przekazywane na pi$mie.

Jezeli Zamawiajacy lub Wykonawca przekazuja o$wiadczenia, 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 drogg elektroniczng, kazda ze
stron na zadanie drugiej strony niezwlocznie potwierdza fakt ich otrzymania.

Termin zwiazania oferta

Termin zwigzania ofertg uptywa po 30 dniach od daty terminu sktadania ofert lub po podpisaniu
umowy.

Zawarto$¢€ oferty
Oferta musi zawierac:
Lp. Nazwa (rodzaj) dokumentu Liczba
1 |Formularz oferty - zalacznik nr 2 do SIWZ 1
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2 |O$wiadczenie Wykonawcy o niepodleganiu wykluczeniu z postgpowania — zalgcznik nr 5 1
do SIWZ

3 |Wypehiony na kazdej stronie wzor umowy - zalgcznik nr 3 do SIWZ 1

4 |Os$wiadczenie RODO - zalgcznik nr 4 do SIWZ 1
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Wypehiony zalacznik nr 6 do SIWZ z okresleniem parametréw do oceny| 1
hechnicznej

Sposéb skiadania ofert

[an—y

aalh

10.

11.

12.

Wykonawca ma prawo zlozy¢ tylko jedna ofertg.

Wykonawcy zobowigzani sg przedstawi¢ ofert¢ zgodna z wymaganiami okreslonymi w
Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia i Prawie zaméwien publicznych.

Wykonawca ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i zlozeniem oferty.

Oferta musi by¢ napisana czytelnie pismem maszynowym lub wydrukowana na komputerze
w jezyku polskim, oraz zosta¢ podpisana przez osobe/y upowazniona/e do reprezentowania
firmy, zgodnie z postanowieniami obowigzujacego prawa.

Wszystkie strony oferty powinny by¢ ponumerowane, spigte (zszyte) we wiasciwej kolejnosci
w sposéb zapobiegajacy dekompletacji oferty.

Wszystkie poprawki lub zmiany w tekscie oferty muszg by¢ parafowane wilasnorgcznie przez
osobe/y podpisujgca/ce ofertg.

Wykonawca moze zwracaé si¢ do zamawiajacego o wyjasnienia dotyczace wszelkich
watpliwosci zwigzanych ze Specyfikacja Istotnych Warunkow Zamodwienia, przedmiotem
zaméwienia, sposobem przygotowania i ztozenia oferty.

Zamawiajacy udzieli pisemnej odpowiedzi na wszelkie zapytania zZwiazane z prowadzonym
postgpowaniem, przy czym odpowiedz pisemna zostanie przestana wszystkim uczestnikom
postepowania bez wskazania Zrédia zapytania oraz bgdzie zamieszczona na stronie
internetowej zamawiajacego (www.rckik.walbrzych.pl).

Zamawiajacy udzieli odpowiedzi nie p6zniej niz 2 dni przed terminem skiadania ofert pod
warunkiem, ze zapytanie wplynie do zamawiajacego nie pozniej niz do korica dnia, w ktérym
uptywa potowa wyznaczonego terminu skladania ofert.

W szczegélnie uzasadnionych przypadkach, zamawiajgcy moze zmodyfikowaé tresé
dokumentéw skladajacych si¢ na Specyfikacje Istotnych Warunkow Zamowienia. O kazdej
ewentualnej zmianie zamawiajacy powiadomi niezwlocznie wszystkich uczestnikow
postgpowania.

W przypadku gdy zmiana bedzie powodowaé koniecznos¢ modyfikacji lub uzupemhienia
oferty, Zamawiajacy przediuzy termin sktadania ofert . W takim przypadku wszelkie prawa i
zobowiazania wykonawcy i zamawiajgcego odnosnie wczesniej ustalonych terminéw beda
podlegaty nowemu terminowi.

Oferte nalezy zlozyé w zamknietej kopercie, zapieczgtowanej w sposéb gwarantujacy
zachowanie w poufnoéci jej treéci oraz zabezpieczajacej jej nienaruszalnos¢ do terminu
otwarcia ofert.

Miejsce i termin skladania ofert

1.

Oferty mozna skiadaé w siedzibie Zamawiajacego (58-300 Walbrzych ul. Chrobrego 31) w
Sekretariacie w terminie do dnia 6 listopada 2019 roku do godziny 10:00.
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2.

Oferta ztozona po terminie zostanie zwrécona bez otwierania.

Sposéb obliczenia ceny oferty

1.

2.

3.

Oferta musi zawieraé ostateczna, sumaryczng ceng systemu (obejmujacego elementy
okreslone w opisie przedmiotu zaméwienia - tabela) lacznie z podatkiem VAT w ujeciu
procentowym i kwotowym. Podana w ofercie cena {acznie z podatkiem VAT za wykonanie
catosci przedmiotu zaméwienia jest wazna i nie podlega zmianom w okresie trwania umowy,
poza - niezaleznymi od Dostawcy - zmianami stawki podatku VAT. Podana cena winna
obejmowaé wszystkie koszty (w tym koszty dostawy), z uwzglednieniem wszystkich optat i
podatkow.

Cena oferty musi wynika¢ z formularza asortymentowo-cenowego przygotowanego przez
Wykonawce, dotaczonego do oferty.

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

Ocena ofert

1. Za mawiajgcy moze zada¢ udzielania przez Wykonawcéw wyjasnien dotyczgcych tresci
ztozonych ofert oraz dokona¢ poprawek oczywistych pomylek w tresci oferty, niezwlocznie
zawiadamiajac o tym Wykonawce.

2. W odniesieniu do wykonawcéw, ktérzy spetnili postawione warunki zamawiajacy dokona
oceny ofert na podstawie nastgpujgcych kryteriow:

L.p. | Opis kryteriéw oceny Znaczenie

1 Cena - maksymalng ilo$¢ punktéw (90) otrzyma oferta z najnizsza ceng,|90%

pozostate - proporcjonalnie mniej

2 Ocena techniczna - parametry oferowanego systemu (maksymalnie 10|10%

punktéw) beda oceniane w trzech podkryteriach:

1) stabilno$é materialu genetycznego wiruséw w pobranej prébee:

- powyzej 5 dni — 4 punkty;
- inne rozwigzania - 0 punktow;

2) igla systemowa:
~ z zabezpieczeniem przeciwzakiuciowym na igle wraz z wizualizacja

wklucia dozylnego, zintegrowana z uchwytem - 3 punkty;
- inne rozwigzania — 0 punktéw;

3) etykiety na probdéwkach przeznaczonych do badan metodami biologii
molekularnej (poz. 4.5 w Tabeli):
- przezroczyste - 3 punkty;
~ inne rozwigzania — 0 punktéw.

UWAGA: W celu umozliwienia dokonania oceny technicznej kazdy Wykonawca dostarczy
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wraz z oferta 2 igly systemowe z zabezpieczeniem.

1. Zamawiajacy udzieli zaméwienia Wykonawcy, ktérego oferta odpowiada wszystkim
wymaganiom okreslonym w niniejszej specyfikacji i1 ktéra zostala oceniona jako
najkorzystniejsza w oparciu o podane kryteria oceny.

2. Zamawiajacy powiadomi o wynikach postgpowania na swojej stronie internetowej.
Wybranemu Wykonawcy zamawiajacy wskaze termin i miejsce podpisania u mowy.

Istotne warunki umowy

Wzér umowy okreslony zostat w zataczniku nr 3 do specyfikacji. W jej tresci, ktéra nie podlega
negocjacjom podano wszelkie istotne warunki realizacji zaméwienia. Dopuszcza si¢ w
porozumieniu z Wykonawca wprowadzenie do tresci umowy drobnych zmian i korekt, jednak

wylacznie w zakresie nie powodujagcym zasadniczych zmian przedstawionych warunkéw
handlowych niekorzystnych dla Zamawiajacego.

Zabezpieczenie nalezytego wykonania umowy
Zamawiajacy nie bedzie wymagat wniesienia zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy.

Pouczenie o Srodkach ochrony prawnej

Ze wzgledu na szacunkowa warto$¢ zaméwienia wykonawcom nie przystuguje prawo
korzystania ze $rodkéw ochrony prawnej przewidzianych w ustawie Prawo zamowien
publicznych.

ZATWIERDZAM:
Dyrektor Regionalnego Centrum

Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
i atbrzychu

data zatwierdzenia: 29.10.20109r.



