ZP/08/2021

II.

Zapytanie ofertowe
(dotyczy zamowienia na wykonanie dostaw)
postgpowanie o wartosci szacunkowej nieprzekraczajacej
130 000,00 ztotych

ZAMAWIAJACY

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

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

e-mail: sekretariat@rckik.walbrzych.pl

www.rckik.walbrzych.pl

PRZEDMIOT ZAMOWIENIA
Przedmiotem zaméwienia jest dostawa zestawdéw do wykonywania zabiegu plazmaferezy
Plasmacell - C, pojemnikéw transferowych do zestawéw Plasmacell — C, igiet do

plasmaferezy 16G oraz roztworu ACD-A 500ml dla potrzeb RCKiK w Watbrzychu.

1) Wszystkie zaoferowane zestawy muszg by¢é kompatybilne =z urzadzeniami
AUTOPHERESIS - C bedacymi w posiadaniu RCKiK w Watbrzychu.

2) Zamawiajacy wymaga, aby oferowany przedmiot zamowienia spetnial wymogi okreslone
obowigzujagcym prawem, zostal dopuszczony do obrotu handlowego i posiadat wymagane
prawem wazne dokumenty, stwierdzajace dopuszczenie do stosowania na terenie Polski.

3) Przedmiot dostawy musi odpowiada¢ wymaganiom polskich norm przenoszgcych
europejskie normy zharmonizowane lub tez — w przypadku ich braku — europejskich
aprobat  technicznych, wspélnych specyfikacji technicznych, polskich norm
przenoszagcych normy europejskie, polskich norm wprowadzajagcych normy
migdzynarodowe, polskich norm, polskich aprobat technicznych.

Zamawiajacy nie dopuszcza skladania ofert czgsciowych, rownowaznych, wariantowych.

Zamawiajgcy dopuszcza zmniejszenie lub zwigkszenie zaméwienia, jednak nie wiecej niz o

20%. Realizacja umowy w mniejszym zakresie nie moze stanowié podstaw do roszczen

Wykonawcey, z ktérym zostanie zawarta umowa, wobec Zamawiajacego.

Szczegotowe warunki zamowienia:

Lp. |Nazwa asortymentu Ilosé

1 zestawy do wykonywania zabiegu plazmaferezy Plasmacell C 360 sztuk

2 pojemnikéw transferowych do zestawow Plasmacell C 360 sztuk |




igly do plazmaferezy 16G 360 sztuk |

roztwor ACD-A 500 ml 1360 sztuk

1) Wymagania dotyczace zestawéw do wykonywania zabiegu plazmaferezy:

a)

b)
)

d)
€)
f)

g
h)

zestawy muszg by¢ dopuszczone do obrotu na terenie Polski

musza by¢ jednorazowe, apirogenne, jalowe;

posiadac¢ deklaracje¢ zgodnosci CE wyrobéw medycznych;

materiaty z ktorych wykonane s pojemniki powinny by¢ przejrzyste, umozliwiajace
wizualng ocene ptynéw znajdujacych si¢ w pojemnikach;

dreny i pojemniki nie mogg by¢ zawilgocone , posklejane;

zestawy mogg by¢ przechowywane w temperaturze pokojowe;j;

kazdy pojedynczy zestaw powinien by¢ zamknigty w indywidualnym opakowaniu
zabezpieczajacym, zapewniajagcym zachowanie jatowosci i apirogennos¢ zestawu
oraz odpowiednig wilgotnos¢;

opakowania zbiorcze powinny zapobiega¢ i by¢ odporne na uszkodzenia ;

zestawy powinny by¢ kompatybilne z separatorami AUTOPHERESIS — C;

od daty dostawy okres waznosci zestawu powinien wynosi¢ nie mniej niz 6 miesiecy.

2) Wymagania dotyczace pojemnikéw transferowych:

a)
b)
)
d)

€)
f)
g

h)
i)
)

pojemniki muszg by¢ dopuszczone do obrotu na terenie Polski;

muszg by¢ jednorazowe, apirogenne, jalowe;

posiada¢ deklaracj¢ zgodnosci CE wyrobow medycznych ;

materialy z ktérych wykonane sg pojemniki powinny by¢ przejrzyste, umozliwiajgce
wizualng oceng ptynéw znajdujgcych si¢ w pojemnikach;

dreny i pojemniki nie moga by¢ zawilgocone , posklejane;

pojemniki mogg by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej;

kazdy pojedynczy pojemnik powinien by¢ zamkniety w indywidualnym opakowaniu
zabezpieczajgcym, zapewniajacym zachowanie jalowosci i apirogenno$é zestawu
oraz odpowiednig wilgotnos¢;

opakowania zbiorcze powinny zapobiegaé i by¢ odporne na uszkodzenia;

zestawy powinny by¢ kompatybilne z separatorami AUTOPHERESIS - C;

od daty dostawy okres waznosci pojemnikéw powinien wynosié¢ nie mniej niz 6
miesigcy.

3) Wymagania dotyczace igiet do plazmaferezy:

a) igly muszg by¢ dopuszczone do obrotu na terenie Polski;
b) musza by¢ jednorazowe, apirogenne, jatowe;
¢) posiada¢ deklaracje zgodnosci CE wyrobow medycznych ;



d) igla musi by¢ szczelnie zabezpieczona zamknieta ostonka w taki sposéb, zeby zdjecie
ostonki z ostrza bylo mozliwe i tatwe bez uzycia jakichkolwiek narzedzi;

e) kazda pojedyncza igla powinna by¢ zamknieta w indywidualnym opakowaniu
zabezpieczajacym, zapewniajacym zachowanie jalowosci i apirogennosci ;

f) igly moga by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej ;

g) opakowania zbiorcze powinny zapobiegaé i by¢ odporne na uszkodzenia ;

h) igly powinny byé kompatybilne z separatorami AUTOPHERESIS — C;

i) od daty dostawy okres wazno$ci igiel powinien wynosié nie mniej niz 6 miesigcy.

4) Wymagania dotyczace roztworu ACD -A do konserwacii i preparatyki krwi:

a) roztwor w pojemnikach z PCV 500 ml ;

b) pojemnik musi posiadaé minimum jeden port do wklucia do podlaczenia zestawu do
aferezy;

¢) pojemnik musi umozliwiaé zawieszenie na stojaku;

d) materiat z ktérego wykonane sg pojemniki musi by¢ przejrzysty, umozliwiajgcy
wizualng ocen¢ ptyndw znajdujgcych si¢ w pojemnikach.

e) musi by¢ jednorazowego uzytku, apirogenny, nietoksyczny, do podania dozylnego
podczas wykonywania zabiegdw aferezy;

f) kazdy pojemnik pakowany w indywidualne opakowanie ochronne;

g) posiadaé deklaracje zgodnosci CE dla wyrobéw medycznych wraz z numerem
jednostki;

h) muszg by¢ dopuszczone do obrotu na terenie Polski;

i) skiad ptynu konserwujacego muszg posiadaé sklad zgodny z Farmakopea
Europejska;

J) kazdy z pojemnikéw musi by¢ zaopatrzony w etykiete w jezyku polskim, trwale
umocowang,

k) etykieta pojemnika musi zawiera¢ informacje: nazwe producenta, dat¢ produkcji
pojemnika, pojemnos$¢, nazwe i skiad plynu konserwujacego, numer referencyjny i
numer LOT w postaci literowo-cyfrowe] i kodu kreskowego, date waznosci
pojemnika, oznakowanie CE;

)  kody kreskowe powinny by¢ odczytywane przez skanery uzywane w RCKiK w
Walbrzychu;

m) zamawiajacy dopuszcza oznaczenia w postaci piktograméw, jednak wymaga
instrukcji obstugi w jezyku polskim, w ktorych znajdowac si¢ bedzie ich
wyjasnienie, dotaczonej do kartonu zbiorczego;

n) opakowania zbiorcze zestawdw powinny by¢ odporne na uszkodzenia i zawieraé
pojemniki tylko jednej serii; kazde opakowanie powinno by¢ oznakowane nazwa
producenta, nazwg pojemnikéw, numerem serii, data waznosci i posiada¢ informacje
o warunkach przechowywania i magazynowania.
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TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA
Termin wykonania przedmiotu zaméwienia: do 31.12.2021r.

. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedng oferte.

Oferta musi by¢ przygotowana w formie pisemnej, w jezyku polskim, pismem czytelnym.

Wykonawca ponosi wszystkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

Podana cena winna obejmowaé wszystkie koszty zwigzane z realizacjg przedmiotu

zamOwienia z uwzglednieniem wszystkich optat i podatkéw. Cena musi byé podana

w ztotych polskich cyfrowo i stownie.

Kompletna oferta powinna zawierac :

1) Wypelniony i podpisany formularz ,,Oferta” na wzorze stanowigcym zatgcznik nr 2.

2) Petnomocnictwo do podpisania oferty, o ile umocowanie do dokonania przedmiotowej
czynnosci nie wynika z dokumentéw rejestrowych zalaczonych do oferty, zlozone w
formie oryginatu lub kopii potwierdzonej za zgodno$¢ z oryginatem.

3) Podpisany ,, Wz6r umowy”, stanowiacy zatgcznik nr 3.

4) Odpis z wilasciwego rejestru lub centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci
gospodarcze;.

5) W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom okreslonym w
zapytaniu ofertowym do oferty nalezy dotgczyé:

a) deklaracje zgodnosci potwierdzajace oznakowanie wyrobéw znakiem CE,

b) dokument potwierdzajacy dopuszczenie i wprowadzenie do obrotu/stosowania
urzgdzenia na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa, a w szczegdlnosci ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych,

¢) ulotki, katalogi, informacje, karty charakterystyki, instrukcje w jezyku polskim.

TERMIN ZWIAZANIA OFERTA
Termin zwigzania oferta uptywa po 30 dniach od daty terminu skladania ofert lub po
podpisaniu umowy.

MIEJSCE I TERMIN SKEADANIA OFERT

Oferty mozna sktada¢ w siedzibie Zamawiajacego (58-300 Watbrzych ul. Chrobrego 31)
w Sekretariacie w terminie do 9 czerwca 2021 roku do godziny 12:00 w zamknigtej]
kopercie z dopiskiem:

Oferta na:

»Dostawa zestawéw do wykonywania zabiegu plazmaferezy Plasmacell - C, pojemnikéw
transferowych do zestawéw Plasmacell — C, igiet do plasmaferezy 16G oraz roztworu ACD-
A 500ml” dla potrzeb RCKiK w Watbrzychu.



Oferta ztozona po terminie nie bedzie rozpatrzona.

Wybor najkorzystniejszej oferty zostanie ogloszony na stronie internetowej Zamawiajgcego.
Oferent, ktdrego oferta zostanie wybrana, zostanie powiadomiony o tym drogg elektroniczng.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo niedokonania wyboru zadnej ze zlozonych ofert
bez podania przyczyny.

oA LN

VII. OCENA OFERT

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

2. W odniesieniu do Wykonawcow, ktdérzy spetnili postawione warunki Zamawiajacy dokona
oceny ofert na podstawie nastepujgcych kryteriow:

CENA - 100% - maksymalng ilo$¢ punktow otrzyma oferta z najnizszg ceng za realizacje
przedmiotu zamowienia, pozostale - proporcjonalnie mnie;j.

VIII. DODATKOWE INFORMACJE

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

lek. Hubert Siek tel. 74 664-63-38, e-mail: dpk@rckik.walbrzych.pl

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

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

IX. INFORMACJE UZUPELNIAJACE

Wykonawca ubiegajac si¢ o udzielenie zamoéwienia publicznego jest zobowigzany do
wypetnienia wszystkich obowigzkéw formalno-prawnych zwigzanych z udzialem w
postepowaniu. Do obowiazkéw tych naleza m.in. obowiazki wynikajace z RODOV, w
szczego6lnosci obowigzek informacyjny przewidziany w art. 13 RODO wzgledem osdb

—

>

D rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0s6b fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
96/46/WE (ogolne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).




fizycznych, ktoérych dane osobowe dotyczg i od ktérych dane te wykonawca bezposrednio

pozyskal. 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).

Ponadto Wykonawca bedzie musiat wypetni¢ obowiazek informacyjny wynikajacy z art. 14

RODO wzglgdem os6b fizycznych, ktérych dane przekazuje zamawiajgcemu i ktorych dane

posrednio pozyskat, chyba ze ma zastosowanie co najmniej jedno z wiaczen, o ktérych

mowa w art. 14 ust. 5 RODO.

W celu zapewnienia, ze Wykonawca wypelnit ww. obowiazki informacyjne oraz ochrony

prawnie uzasadnionych intereséw osoby trzeciej, ktérej dane zostaty przekazane w zwiazku

z udzialem wykonawcy w postgpowaniu, kazdy Wykonawca — z uwzglednieniem

postanowien zawartych w pkt. 13 i 14, zobowigzany jest do zlozenia os$wiadczenia

0 wypelnieniu przez obowigzkéw informacyjnych przewidzianych w art. 13 lub art. 14

RODO (zal. nr 2 pkt 8).

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

> administratorem danych osobowych Wykonawcy - o0séb fizycznych, ktérych dane
bezposrednio pozyskat w zwiazku prowadzonym postgpowaniem o udzielenie
przedmiotowego zaméwienia jest Zamawiajgcy;

e 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 zwigzanym z postgpowaniem o udzielenie zamowienia publicznego
ZP/08/2021 prowadzonym w trybie zapytania ofertowego;

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

> dane osobowe bedg przechowywane, zgodnie z art. 97 ust. 1 ustawy Pzp, przez okres
4 lat od dnia zakonczenia postgpowania o udzielenie zamowienia, a jezeli czas trwania
umowy przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje caty czas trwania umowy;

> obowigzek podania przez Wykonawce ww. danych osobowych bezposrednio
Pani/Pana dotyczgcych jest wymogiem ustawowym okreslonym w przepisach ustawy
Pzp, zwigzanym z udziatlem w postgpowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego;
konsekwencje niepodania okreslonych danych wynikajg z ustawy Pzp;

> w odniesieniu do danych osobowych decyzje nie beda podejmowane w sposdb
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 zadania




od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych z zastrzezeniem
przypadkow, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO; 4) prawo do wniesienia skargi
do Prezesa Urzgedu Ochrony Danych Osobowych, gdy Wykonawca 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 e 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 podstawa prawng przetwarzania
danych osobowych Wykonawcy jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.

ZATWI ERDZ%) dawstwa
cnicpwa sy Adlirzychu
ol
cevrnneennnneene HEZDICIQ Kigrzek. . ... ...

Data: 02.06.2021 r.







