40618-2022 - Result See the notice on TED website

Poland-Kalisz: Blood-testing reagents
OJ S 17/2022 25/01/2022

Contract award notice

Supplies

Legal Basis:
Directive 2014/24/EU

Section I: Contracting authority

1. Name and addresses
Official name: Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kaliszu
National registration number: 000301664
Postal address: ul.Kaszubska 9
Town: Kalisz
NUTS code: PL416 Kaliski
Postal code: 62-800
Country: Poland
Contact person: Izabela Walendowska
E-mail: przetarg@krwiodawstwo.kalisz.pl
Telephone: +48 627679410
Fax: +48 627673889
Internet address(es):
Main address: www.krwiodawstwo.kalisz.pl

.4. Type of the contracting authority
Other type: Samodzielny Publiczny Zakftad Opieki Zdrowotne;j

I.5. Main activity
Health

Section Il: Object

I.1. Scope of the procurement

I.1.1. Title
Dostawa odczynnikéw i materiatdw zuzywalnych do badan immunohematologicznych na okres
3 lat wraz z dzierzawg analizatoréw w podziale na 2 zadania
Reference number: RCKiK/18-1/8/2021

I.1.2. Main CPV code
33696200 Blood-testing reagents

I1.11.3. Type of contract
Supplies

1.1.4. Short description
Przedmiotem zamdwienia jest dostawa odczynnikéw, materiatow zuzywalnych i
eksploatacyjnych do badan immunohematologicznych w systemie mikrokart (zadanie nr 1) i w
systemie mikroptytkowym (zdanie nr2) na okres 3 lat wraz z dzierzawg w petni
automatycznych analizatorow
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1.1.6. Information about lots
This contract is divided into lots: yes

1.1.7. Total value of the procurement
Value excluding VAT: 1 602 026,16 PLN

I.2. Description

1.2.1. Title
Dostawa odczynnikéw, materiatow zuzywalnych i eksploatacyjnych wraz z dzierzawg i
instalacjg analizatora do wykonywania badan immunohematologicznych w systemie mikrokart
Lot No: 1

1.2.2. Additional CPV code(s)
38434520 Blood analysers

1.2.3. Place of performance
NUTS code: PL416 Kaliski
Main site or place of performance: Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w
Kaliszu ul. Kaszubska 9 62-800 Kalisz

11.2.4. Description of the procurement
Zadanie nr 1
I. Wymagania dostawy odczynnikéw i materiatéw zuzywalnych do badan
immunohematologicznych wykonywanych w Pracowni Badan Konsultacyjnych mikrometodg
kolumnowa.
1. Odczynniki do badan immunologii transfuzjologicznej do metody ID-System DiaMed/Bio-
Rad.
2. Odczynniki pochodzace od jednego producenta celem petnej walidacji metody.
3. Odczynniki kompatybilne z posiadanymi urzgdzeniami ID-System do badan
immunotransfuzjologicznych firmy DiaMed/Bio-Rad, tj. ID-Centrifuge, ID-Incubator, ID-Pipetor.
Oswiadczenie producenta o kompatybilnosci oferowanych odczynnikéw z posiadanymi przez
Zamawiajgcego urzgdzeniami i zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi Dyrektywy do
diagnostyki in vitro 98/79/WE Wykonawca dostarczy wraz z pierwszg dostawg towaréw do
Zamawiajgcego.
4. Mikrokarty wypetnione fabrycznie odpowiednimi odczynnikami, gotowe do uzycia.
5. Krwinki wzorcowe dedykowane do metody ID-System w 0,8% zawiesinie, gotowe do uzycia.
6. Odczynniki przewidziane instrukcjami uzycia posiadanych urzgdzen ID-System bedace
wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych zgodnie z art. 90 ust. 1
(Dz.U. z 2021r. poz. 1565).
7. Termin waznosci odczynnikéw: poz.1-6 i 18 Formularza ofertowego - min. 9 miesiecy od
daty dostawy do Zamawiajgcego; poz. 14-17 Formularza ofertowego — min. 4 miesigce od
daty dostawy do Zamawiajgcego.
8. Termin waznosci krwinek wzorcowych: poz. 7-13 Formularza ofertowego — min. 5 tygodni
od daty dostawy.
9. Odczynniki oznakowane CE i posiadajgce stosowne certyfikaty oraz zgtoszenia
/powiadomienia do Prezesa URPLWMIiPB — nalezy dostarczy¢ wraz z dostawg do
Zamawiajgcego.
10. Odczynniki dostarczone wraz z certyfikatem jakosci na poszczegoélng jego serie - nalezy
dostarczy¢ wraz z dostawg do Zamawiajgcego.
11. Odczynniki dostarczone wraz z instrukcjg uzycia w jezyku polskim - nalezy dostarczy¢
wraz z dostawg do Zamawiajgcego.
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Il. Wymagania dostawy odczynnikéw i materiatdw zuzywalnych do badan
immunohematologicznych wykonywanych u krwiodawcow mikrometodg kolumnowa.

1. Odczynniki do badan w immunologii transfuzjologicznej mikrometodg kolumnowg gotowe do
uzycia i pochodzace od jednego producenta celem petnej walidacji metody (nie dotyczy
ptynéw systemowych).

2. Mozliwos¢ oznaczenia grup krwi uktadu ABO z uzyciem odczynnikéw monoklonalnych anty-
A, anty-B pochodzacych z ré6znych klondw komérkowych lub réznych serii.

3. Odczynniki do badania grup krwi uktadu ABO/RhD umozliwiajgce oznaczenie antygenu D
dwoma réznymi klonami, w tym jeden klon nie wykrywajgcy kategorii DVI.

4. Krwinki wzorcowe do wykonywania badan w 0,8% zawiesinie, dedykowane do metody i
gotowe do uzycia.

5. Termin waznosci krwinek wzorcowych: min. 5 tygodni od daty dostawy do Zamawiajgcego.
6. Termin wazno$ci odczynnikdw do badania grup krwi uktadu ABO/RhD, fenotypu uktadu Rh
oraz badania przeglgdowego przeciwciat: min. 9 miesiecy od daty dostawy do
Zamawiajgcego, inne ukfady grupowe — min. 4 miesigce od daty dostawy do Zamawiajgcego.
7. Oferowane odczynniki i krwinki wzorcowe dopuszczone do obrotu na rynku polskim,
posiadajgce zgtoszenie/powiadomienie do Prezesa URPLWMIiPB.

8. Kazde jednostkowe opakowanie odczynnika musi posiada¢ nazwe, serie i termin waznosci.
9. Odczynniki dostarczone wraz z instrukcjg producenta w jezyku polskim potwierdzajgcg
sktad dostarczonych odczynnikow, jak i uzytych klonow- nalezy dostarczy¢ wraz z dostawg do
Zamawiajgcego.

10. Odczynniki dostarczone wraz z certyfikatem jakosci dla kazdego rodzaju i serii
odczynnikow - nalezy dostarczy¢ wraz z dostawg do Zamawiajgcego.

11. Metodyka badania w jezyku polskim dla kazdego rodzaju testéw.

12. Metodyka badan eliminujgcg ptukanie krwinek czerwonych na jakimkolwiek etapie badan.
13. Wykonawca zapewnia pakiet walidacyjno-startowy odczynnikéw do przeprowadzenia
walidacji systemu w ilosci zgodnie z przepisami.

Ill. Wymagania dotyczace dzierzawionego analizatora do badan w systemie mikrokart

1. Wykonawca jest wtascicielem oferowanego pod dzierzawe sprzetu.

2. Oferowane urzgdzenia mu

1.2.5. Award criteria
Quality criterion - Name: Parametry techniczne / Weighting: 40
Price - Weighting: 60

1.2.11. Information about options
Options: yes
Description of options:
4. Prawo opcji - Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ skorzystania z prawa opcji, tj.
zakupu wiekszej ilosci artykutow wyspecyfikowanych w opisie przedmiotu zamdwienia w
zakresie 20% wartosci zamoéwienia podstawowego, w zaleznosci od zapotrzebowania
wynikajgcego z trudnych do przewidzenia okolicznosci.
5. W ramach obejmujgcych przedmiot umowy Zamawiajgcy uprawniony jest do skorzystania z
prawa opcji na zasadach i trybie opisanym ponizej:
1) Zamawiajgcy moze z prawa opcji skorzysta¢ w catosci lub skorzysta¢ w czesci w ramach
jednorazowej dostawy albo dostaw czesciowych;
2) Zamawiajgcy skorzysta z prawa opcji w nastepujgcych okolicznosciach: w przypadku
wykorzystania cato$ci zamdwienia podstawowego przed terminem zakonczenia umowy,
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spowodowanego wiekszg iloscig dawcow krwi i/lub w przypadku wiekszej ilosci probek
pacjentéw sptywajagcych z podmiotéw leczniczych, a co za tym idzie, koniecznoscig
wykonywania wiekszej ilosci badan.

3) Zamoéwienie realizowane w ramach opc;ji jest jednostronnym uprawnieniem Zamawiajgcego,
w zwigzku z tym nieskorzystanie przez Zamawiajgcego z prawa opcji nie stanowi podstawy
dla Wykonawcy do dochodzenia jakichkolwiek roszczen w stosunku do Zamawiajgcego;

4) W przypadku skorzystania przez Zamawiajgcego z prawa opcji, wynagrodzenie Wykonawcy
obejmowac bedzie tylko te ilosci, ktore faktycznie zostang zrealizowane w ramach prawa opcji
przez Zamawiajgcego;

5) Zamoéwienie objete prawem opcji Wykonawca bedzie zobowigzany wykonaé po uprzednim
otrzymaniu zawiadomienia od Zamawiajgcego, ze zamierza z prawa opcji skorzystac;

6) Zamawiajgcy ma prawo skorzystac z prawa opcji w stosunku do przedmiotu zaméwienia
wyszczegolnionego w formularzu ofertowym stanowigcym zatgcznik nr 2 do SWZ w trakcie
trwania umowy i nie pozniej niz 1 miesigc przed jej zakonczeniem.

7) Aktywacja prawa opcji nastepuje w dniu przekazania Wykonawcy za pomocg poczty
elektronicznej informacji o0 zamiarze skorzystania z prawa opcji przez Zamawiajgcego.

8) Wykonawca niezwtocznie potwierdzi fakt otrzymania informacji o aktywacji prawa opciji.

9) Termin realizacji w przypadku opcji liczony jest od dnia przekazania Wykonawcy informaciji.
10) W przypadku skorzystania z prawa opciji, realizacja dostawy jednorazowej albo dostaw
czesciowych powinny by¢ zrealizowane w okresie do 3 miesiecy.

1.2.13. Information about European Union funds
The procurement is related to a project and/or programme financed by European Union funds:
no

11.2.14. Additional information
I.2. Description

1.2.1. Title
Dostawa odczynnikow, materiatow zuzywalnych, eksploatacyjnych wraz z dzierzawg i
instalacjg analizatora do wykonywania badan immunohematologicznych w systemie
mikroptytkowym
Lot No: 2

1.2.2. Additional CPV code(s)
38434520 Blood analysers

1.2.3. Place of performance
NUTS code: PL416 Kaliski
Main site or place of performance: Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w
Kaliszu ul. Kaszubska 9 62-800 Kalisz

1.2.4. Description of the procurement
Zadanie nr 2
I. Wymagania dostawy odczynnikéw i materiatéw zuzywalnych do badan
immunohematologicznych wykonywanych u krwiodawcow metodg mikroptytkowa.
1. Odczynniki do badan w immunologii transfuzjologicznej metodg mikroptytkowg gotowe do
uzycia.
2. Mozliwos$¢ oznaczania:
- potwierdzenie grupy krwi w zakresie anty-A, anty-B, anty-D kategoria DVI(+) dla dawcow
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3. Odczynniki dostarczone wraz z certyfikatem jakosci dla kazdego rodzaju i serii odczynnikéw
- nalezy dostarczy¢ wraz z dostawg do Zamawiajgcego.

4. Odczynniki dostarczone wraz z instrukcjg producenta w jezyku polskim potwierdzajgca
sktad dostarczonych odczynnikow, jak i uzytych klonoéw - nalezy dostarczy¢ wraz z dostawg do
Zamawiajgcego.

5. Kazde jednostkowe opakowanie odczynnika musi posiada¢ nazwe, serie i termin waznosci.
6. Oferowane odczynniki dopuszczone do obrotu na rynku polskim, posiadajgce zgtoszenie
/powiadomienie do Prezesa URPLWMiPB.

7. Termin wazno$ci krwinek wzorcowych: min. 5 tygodni od daty dostawy do Zamawiajgcego.
8. Wymaga sie aby wszystkie dostarczane odczynniki posiadaty co najmniej 6-cio miesieczny
termin przydatno$ci od momentu dostarczenia do zamawiajgcego (nie dotyczy krwinek oraz
ptynow ptuczgcych)

9. Wykonawca zapewnia pakiet walidacyjno-startowy odczynnikéw do przeprowadzenia
walidacji systemu w ilosci zgodnie z przepisami

Il. Wymagania dotyczace dzierzawionego analizatora do badan w systemie mikroptytkowym
1. Automatyczny analizator do badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej pracujacy w
oparciu o technologie mikroptytkowg, wykonujgcy catg procedure badania od pobrania
materiatu z badanej probki, wykonania oznaczenia do przestania wyniku do systemu
informatycznego.

2. Analizator nie starszy niz 4 lata, zaopatrzony w zewnetrzny system podtrzymywania
napiecia — UPS, skaner kodéw kreskowych, drukarke kodow kreskowych, drukarke laserowa,
zestaw komputerowy (PC, monitor, klawiatura, mysz).

3. Analizator wolnostojgcy lub nablatowy z dostarczanym do niego stotem dopuszczonym do
pracy w medycznym laboratorium.

4. Wielkos$¢ (przed instalacjg) dlugos¢ do 200 cm, szerokos¢ do 90 cm, wysoko$¢ do 200 cm,
waga catkowita po zainstalowaniu do 200 kg/m2

5. Analizator z pojemnoscig zatadunkowg nie mniejszg niz 200 probowek o wymiarze
rzeczywistym 13 mm x 75 mm (system prézniowy) umozliwiajgce swobodne wktadanie i
wyjmowanie probowek oklejonych etykietami z identyfikacyjnymi kodami paskowymi,
mozliwos¢ pracy z roznymi typami probowek

6. Wydajnos¢ analizatora: powyzej 60 oznaczen grupy krwi z uktadu ABO i antygenu D
(przeciwciata uktadu ABO oznaczane przy uzyciu co najmniej krwinek A1 i B oraz oznaczenie
antygenu D za pomocg 2 odczynnikéw anty-RhD)

7. Mozliwos¢ uzupetniania probek badanych, mikroptytek i odczynnikdéw oraz dostepu do
wynikéw bez przerywania pracy analizatora

8. Wykonywanie wielu (przynajmniej 3-ech) roznych oznaczen z jednej probki w tym samym
czasie

9. Magazyn mikroptytek na poktadzie analizatora nie mniejszy niz 15

10. Niezalezny program codziennej kontroli jakosci odczynnikéw

11. Identyfikacja badanych préobek i odczynnikéw poprzez kody kreskowe albo numery
rejestracyjne wprowadzone manualnie

12. Zautomatyzowana dokumentacja i kontrola serii i terminu waznosci wszystkich
odczynnikow

13. Automatyczny system informujgcy o niewystarczajgcej ilos¢ odczynnikéw na poktadzie
niezbednych do wykonania zaprogramowanych badan

14. Identyfikacja operatora oraz rejestracja jego czynnosci, rejestracja uzytych probek
badanych i wykonanych testow, godziny i daty badania

15. System detekcji skrzepu

16. Protokoty wykonanych badan w jezyku polskim

40618-2022 Page 5/9



17. Mozliwos¢ definiowania testow reflex, dostepna funkcja badan kaskadowych w
oprogramowaniu analizatora

18. Akceptacja roznych systeméw kodow kreskowych w tym ISBT 128

19. Mikroptytki jednorazowego uzytku

20. Transfer wynikéw do systemu informatycznego Bank Krwi. Transmisja dwukierunkowa w
zakresie zlecen i wynikow badan.

21. Aktywny monitoring zatadowanych na pokfad odczynnikéw przez oprogramowanie anali

1.2.5. Award criteria
Quality criterion - Name: Parametry techniczne / Weighting: 40
Price - Weighting: 60

1.2.11. Information about options
Options: yes
Description of options:
4. Prawo opcji - Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ skorzystania z prawa opcji, {j.
zakupu wiekszej ilosci artykutow wyspecyfikowanych w opisie przedmiotu zamdwienia w
zakresie 20% wartosci zamdwienia podstawowego, w zaleznosci od zapotrzebowania
wynikajgcego z trudnych do przewidzenia okolicznosci.
5. W ramach obejmujgcych przedmiot umowy Zamawiajgcy uprawniony jest do skorzystania z
prawa opcji na zasadach i trybie opisanym ponizej:
1) Zamawiajgcy moze z prawa opcji skorzysta¢ w catosci lub skorzysta¢ w czesci w ramach
jednorazowej dostawy albo dostaw czesciowych;
2) Zamawiajgcy skorzysta z prawa opcji w nastepujgcych okolicznosciach: w przypadku
wykorzystania catosci zaméwienia podstawowego przed terminem zakonczenia umowy,
spowodowanego wiekszg iloscig dawcdéw krwi i/lub w przypadku wiekszej ilosci probek
pacjentéw sptywajgcych z podmiotéw leczniczych, a co za tym idzie, koniecznoscig
wykonywania wiekszej ilosci badan.
3) Zamoéwienie realizowane w ramach opc;ji jest jednostronnym uprawnieniem Zamawiajgcego,
w zwigzku z tym nieskorzystanie przez Zamawiajgcego z prawa opcji nie stanowi podstawy
dla Wykonawcy do dochodzenia jakichkolwiek roszczen w stosunku do Zamawiajgcego;
4) W przypadku skorzystania przez Zamawiajgcego z prawa opcji, wynagrodzenie Wykonawcy
obejmowac bedzie tylko te ilosci, ktore faktycznie zostang zrealizowane w ramach prawa opcji
przez Zamawiajgcego;
5) Zamoéwienie objete prawem opcji Wykonawca bedzie zobowigzany wykonaé po uprzednim
otrzymaniu zawiadomienia od Zamawiajgcego, ze zamierza z prawa opcji skorzystac;
6) Zamawiajgcy ma prawo skorzystac z prawa opcji w stosunku do przedmiotu zaméwienia
wyszczegolnionego w formularzu ofertowym stanowigcym zatgcznik nr 2 do SWZ w trakcie
trwania umowy i nie pozniej niz 1 miesigc przed jej zakonczeniem.
7) Aktywacja prawa opciji nastepuje w dniu przekazania Wykonawcy za pomocg poczty
elektronicznej informacji 0 zamiarze skorzystania z prawa opcji przez Zamawiajgcego.
8) Wykonawca niezwtocznie potwierdzi fakt otrzymania informacji o aktywacji prawa opciji.
9) Termin realizacji w przypadku opcji liczony jest od dnia przekazania Wykonawcy informaciji.
10) W przypadku skorzystania z prawa opciji, realizacja dostawy jednorazowej albo dostaw
czesciowych powinny by¢ zrealizowane w okresie do 3 miesiecy.

1.2.13. Information about European Union funds
The procurement is related to a project and/or programme financed by European Union funds:
no

11.2.14. Additional information
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Section IV: Procedure

IV.1. Description

IV.1.1. Type of procedure
Open procedure

IV.1.3. Information about a framework agreement or a dynamic purchasing system

IV.1.8. Information about the Government Procurement Agreement (GPA)
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement: no

IV.2. Administrative information

IV.2.1. Previous publication concerning this procedure
Notice number in the OJ S: 2021/S 206-536109

IV.2.8. Information about termination of dynamic purchasing system

IV.2.9. Information about termination of call for competition in the form of a prior information
notice

Section V: Award of contract

Contract No: 1
Lot No: 1

Title:
Dostawa odczynnikow, materiatéw zuzywalnych, eksploatacyjnych wraz z dzierzawg i
instalacjg analizatora do wykonywania badann immunohematologicznych w systemie mikrokart

A contract/lot is awarded: yes
V.2. Award of contract

V.2.1. Date of conclusion of the contract
23/12/2021

V.2.2. Information about tenders
Number of tenders received: 1
Number of tenders received from SMEs: 1
Number of tenders received from tenderers from other EU Member States: 0
Number of tenders received from tenderers from non-EU Member States: 1
Number of tenders received by electronic means: 1
The contract has been awarded to a group of economic operators: no

V.2.3. Name and address of the contractor
Official name: DiaHem AG Diagnostic Products
National registration number: 5262960910
Town: Bulach
NUTS code: CHO Schweiz/Suisse/Svizzera
Postal code: CH-8180
Country: Switzerland
E-mail: przetargi@diahem.pl
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Telephone: +48 124163682
The contractor is an SME: yes

V.2.4. Information on value of the contract/lot
Total value of the contract/lot: 1 602 026,16 PLN

V.2.5. Information about subcontracting

Section V: Award of contract

Contract No: 2
Lot No: 2

Title:

Dostawa odczynnikow, materiatdw zuzywalnych, eksploatacyjnych wraz z dzierzawg i
instalacjg analizatora do wykonywania badan immunohematologicznych w systemie
mikroptytkowym

A contract/lot is awarded: yes
V.2. Award of contract

V.2.1. Date of conclusion of the contract
27/12/2021

V.2.2. Information about tenders
Number of tenders received: 1
Number of tenders received from SMEs: 1
Number of tenders received from tenderers from other EU Member States: 1
Number of tenders received from tenderers from non-EU Member States: 0
Number of tenders received by electronic means: 1
The contract has been awarded to a group of economic operators: no

V.2.3. Name and address of the contractor
Official name: Copernicus Diagnostics Sp. z o.0.
National registration number: 1080002963
Town: Wotomin
NUTS code: PL Polska
Postal code: 05-200
Country: Poland
Telephone: +48 227639664
The contractor is an SME: yes

V.2.4. Information on value of the contract/lot
Total value of the contract/lot: 327 028,80 PLN

V.2.5. Information about subcontracting
Section VI: Complementary information

VI.3. Additional information

VI1.4. Procedures for review
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Vi.4.1. Review body
Official name: Krajowa Izba Odwotawcza
Postal address: ul.Postepu 17A
Town: Warszawa
Postal code: 02-676
Country: Poland
E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Telephone: +48 224587840
Fax: +48 224587800
Internet address: www.uzp.gov.pl

VI.4.4. Service from which information about the review procedure may be obtained
Official name: Urzad Zamowien Publicznych, Departament Odwotan
Postal address: ul.Postepu 17A
Town: Warszawa
Postal code: 02-676
Country: Poland
E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Telephone: +48 224587801
Fax: +48 224587800
Internet address: www.uzp.gov.pl

VI.5. Date of dispatch of this notice
20/01/2022
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