500425-2022 - Competition See the notice on TED website

Poland-Warsaw: Medical kits
OJ S 177/2022 14/09/2022
Contract notice

Supplies

Legal Basis:
Directive 2014/24/EU

Section I: Contracting authority

1. Name and addresses
Official name: WOJSKOWE CENTRUM KRWIODAWSTWA | KRWIOLECZNICTWA
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
National registration number: NIP 1132555793
Postal address: ul. Koszykowa 78
Town: Warszawa
NUTS code: PL92 Mazowiecki regionalny
Postal code: 00-671
Country: Poland
Contact person: Matgorzata LUCIAK
E-mail: zp@wckik.pl
Telephone: +48 261845557
Fax: +48 261845135
Internet address(es):
Main address: www.wckik.pl

.3. Communication
The procurement documents are available for unrestricted and full direct access, free of
charge, at: https://platformazakupowa.pl/pn/wckik/proceedings
Additional information can be obtained from the abovementioned address
Tenders or requests to participate must be submitted to the abovementioned address

1.4. Type of the contracting authority
Other type: Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej

I.5. Main activity
Health

Section II: Object

I.1. Scope of the procurement

I.11.1. Title
Dostawa zestawdw do pobierania osocza, kompatybilnych Aurora oraz izotonicznego roztworu
NaCl 0,9% w workach.
Reference number: 51/D/2022

I1.1.2. Main CPV code
33141620 Medical kits

1.1.3.
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Type of contract
Supplies

I.1.4. Short description
Dostawa zestawéw do pobierania osocza, kompatybilnych z posiadanym separatorem Aurora
wraz z ptynem antykoagulacyjnym ACDA oraz izotonicznego roztworu fizjologicznego NaCl
0,9 % w workach.

I.11.5. Estimated total value
Value excluding VAT: 18 187,53 EUR

I.1.6. Information about lots
This contract is divided into lots: yes
Tenders may be submitted for all lots

I.2. Description

1.2.1. Title
Zestawy do pobierania osocza, kompatybilne z posiadanym separatorem Aurora wraz z
ptynem antykoagulacyjnym ACDA
Lot No: 1

1.2.2. Additional CPV code(s)
33141620 Medical kits

1.2.3. Place of performance
NUTS code: PL Polska
NUTS code: PL213 Miasto Krakow
NUTS code: PL634 Gdanski
NUTS code: PL911 Miasto Warszawa

11.2.4. Description of the procurement
1. Kompatybilne z posiadanymi urzgdzeniami separatorami Aurora, zestawy jednorazowego
uzytku stuzgce do pobierania osocza metodg plazmaferezy automatycznej wraz pojemnikami
kolekcyjnymi na osocze, igtami oraz ptynami antykoagulacyjnymi (zestawy roztgczne).
2. Jatowe fgczenie elementéw zestawu.
3. Produkty jednorazowego uzytku, jatowe i pirogenne.
4. Zestawy wyposazone w porty umozliwiajgce jatowe przytgczenie ptynow ACD-A oraz NaCl.
5. Etykieta opakowania jednostkowego wtasciwego 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 (bedgcego kodem
EAN 128), date waznosci w postaci literowo-cyfrowej i kodu kreskowego w formacie GS1-128
(EAN 128).
6. Igta:
1) $rednica 16G,
2) poddana obrobce zwiekszajgcej poslizg,
3) wyposazona w ruchome plastikowe skrzydetka, pozwalajgce stabilnie uchwycic igte,
osadzone tuz za kaniulg,
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 donacji,
6) dtugos¢ drenu igty ok. 30 cm,
7) dren wyposazony w plastikowy zatrzask umozliwiajgcy szybkie zamkniecie swiatta igty,
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8) dren zakonczony ztgczem typu Luer, pozwalajgcy na odtgczenie i wymiane igty w czasie
trwania zabiegu,

9) ztgcze Luer wyposazone w plastikowg wkrecang ostonke,

7. Pojemniki kolekcyjne do pobierania i przechowywania osocza:

1) kazdy pojemnik zamkniety w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajgcym,
zapewniajgcym odpowiednig wilgotnos¢ 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 objeto$ci 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 umozliwiajgce przyklejenie na niej etykiety gtébwnej 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 (bedgcego kodem EAN 128),
10) dlugosc¢ drenu ok. 22 cm

8. Plyn antykoagulacyjny:

1) kazdy pojemnik zamkniety w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajgcym,
zapewniajgcym odpowiednig wilgotnos¢ 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 warunkéw
przechowywania,

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

6) pojemnik musi umozliwia¢ zawieszenie na stojaku,

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

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

9) objetos¢ ptynu 500 ml,

10) oznakowanie pojemnika musi zawiera¢ informacje: nazwe producenta, pojemnos$¢, nazwe
i sktad ptynu, numer referencyjny i numer LOT, date waznosci pojemnika, oznakowanie CE.
Oznakowanie musi by¢ w kolorze czerwonym, pozwalajgce na identyfikacje pojemnika na
kazdym etapie uzytkowania (bezpieczenstwo podtgczenie ptynu),

1.2.5. Award criteria
Price is not the only award criterion and all criteria are stated only in the procurement
documents

11.2.6. Estimated value

1.2.7. Duration of the contract, framework agreement or dynamic purchasing system
Duration in months: 12
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This contract is subject to renewal: no

11.2.10. Information about variants
Variants will be accepted: no

1.2.11. Information about options
Options: no

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

I.2.14. Additional information
W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez
Zamawiajgcego, Zamawiajgcy bedzie zgdat:
1. probki oferowanego zestawu przekazanego do oceny wraz z ofertg,
2. instrukcji uzywania w jezyku polskim,
3. dokumentu CE,
4. zgtoszenia do bazy danych Prezesa URPLWMiPB na podstawie ustawy z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych lub powiadomienie Prezesa URPLWMiP

I.2. Description

.2.1. Title
Izotoniczny roztwor fizjologiczny NaCl 0,9 % w workach
Lot No: 2

1.2.2. Additional CPV code(s)
33141613 Blood bags, 33692500 Injectable solutions

1.2.3. Place of performance
NUTS code: PL Polska
NUTS code: PL213 Miasto Krakéw
NUTS code: PL634 Gdanhski

1.2.4. Description of the procurement
1. Kazdy pojemnik zamkniety w indywidualnym opakowaniu zabezpieczajgcym,
zapewniajgcym odpowiednig wilgotnos¢ 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. Pojemnik musi posiada¢ minimum jeden port do podtgczenia zestawu do aferezy,
6. Pojemnik musi umozliwiaC zawieszenie na stojaku.
7. Materiat z ktérego wykonane sg pojemniki musi by¢ przejrzysty, umozliwiajgcy wizualng
ocene ptyndw znajdujgcych sie w pojemnikach.
8. Musi by¢ jednorazowego uzytku, apirogenny, nietoksyczny, do podania dozylnego podczas
wykonywania zabiegow aferezy,
9. Objetos¢ ptynu 500 ml,
10. Oznakowanie pojemnika musi zawiera¢ informacje: nazwe producenta, pojemnos$¢, nazwe
i sktad ptynu, numer referencyjny i numer LOT, date waznosci pojemnika, oznakowanie.

11.2.5.
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Award criteria
Price is not the only award criterion and all criteria are stated only in the procurement
documents

11.2.6. Estimated value

1.2.7. Duration of the contract, framework agreement or dynamic purchasing system
Duration in months: 12
This contract is subject to renewal: no

11.2.10. Information about variants
Variants will be accepted: no

1.2.11. Information about options
Options: no

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

1.2.14. Additional information
W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez
Zamawiajgcego, Zamawiajgcy bedzie zgdat nastepujgcych dokumentéw :
1. instrukcja uzywania w jezyku polskim,
2. dokument CE,
3. zgtoszenie do bazy danych Prezesa URPLWMIiPB na podstawie ustawy z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych lub powiadomienie Prezesa URPLWMIiPB o wprowadzeniu
wyrobu na terytorium RP n

Section lll: Legal, economic, financial and technical information

lll.1. Conditions for participation

lll.1.1. Suitability to pursue the professional activity, including requirements relating to
enrolment on professional or trade registers
List and brief description of conditions:
Zamawiajgcy wymaga, aby wykonawcy prowadzgcy dziatalno$¢ gospodarczg lub zawodowg
byli wpisani do jednego z rejestrow zawodowych lub handlowych prowadzonych w kraju, w
ktérym majg siedzibe lub miejsce zamieszkania

ll.1.2. Economic and financial standing
List and brief description of selection criteria:
zadwiadczenia wiasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajgcego, ze wykonawca
nie zalega z optacaniem podatkéw i optat,
zasdwiadczenia albo innego dokumentu wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu
Ubezpieczen Spotecznych lub wtasciwego oddziatu regionalnego lub wiasciwej placéwki
terenowej Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego potwierdzajgcego, ze wykonawca nie
zalega z optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne i zdrowotne

I1l.2. Conditions related to the contract

ll.2.2. Contract performance conditions
zgodnie z projektem umowy dotgczonym do dokumentacji zaméwienia
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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.2.2. Time limit for receipt of tenders or requests to participate
Date: 17/10/2022 Local time: 09:00

IV.2.3. Estimated date of dispatch of invitations to tender or to participate to selected
candidates

IV.2.4. Languages in which tenders or requests to participate may be submitted
Polish

IV.2.6. Minimum time frame during which the tenderer must maintain the tender
Duration in months: 3 (from the date stated for receipt of tender)

IV.2.7. Conditions for opening of tenders
Date: 17/10/2022 Local time: 09:05
Place:
https://platformazakupowa.pl/pn/wckik

Section VI: Complementary information

VI.1. Information about recurrence
This is a recurrent procurement: no

V1.3. Additional information
Informacja skierowana do oso6b fizycznych, w tym prowadzonych jednoosobowg dziatalnos¢
gospodarczg, ujawnionych w sposob bezposredni w zwigzku z prowadzonym postepowaniem
0 udzielenie niniejszego zamowienia publicznego.
Zamawiajgcy informuje, ze w przypadku:
a) - 0sob fizycznych,
b) - 0oséb fizycznych, prowadzgcych jednoosobowg dziatalno$¢ gospodarcza,
c) - petnomocnika Wykonawcy bedgcego osobg fizyczng,
d) - cztonka organu zarzgdzajgcego Wykonawcy, bedgcego osoba fizyczna,
e) - osoby fizycznej skierowanej do przygotowania i przeprowadzenia postepowania o
udzielenie zamowienia publicznego,
przetwarza dane osobowe, ktére uzyskat bezposrednio w toku prowadzonego postepowania.
W zwigzku z powyzszym, zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 Rozporzagdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 z
04.05.2016, str. 1), dalej RODO,
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Zamawiajgcy informuje, ze:

1. Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa SPZOZ informuje Pana/nig, ze
administratorem Pana/ni danych osobowych podanych w dokumentacji przetargowe;j jest
Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa SPZOZ z siedzibg w Warszawie przy ul.
Koszykowej 78. Adres korespondencyjny: Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa SPZ0OZ, 00-671 Warszawa, ul. Koszykowa 78.

2. Pana/ni dane osobowe przetwarzane bedg w celu ubiegania sie o udzielenie zamdwienia
publicznego w postepowaniu przetargowym organizowanym przez Wojskowe Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa SPZ0OZ z siedzibg w Warszawie.

3. Administrator danych powotat Inspektora ochrony danych osobowych, z ktérym mozna
kontaktowacé sie poprzez: adres korespondencyjny: 00-671 Warszawa, ul. Koszykowa 78,
numer telefonu: 261 845 139, adres e-mail: iodo@wckik.pl.

4. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w celu
zwigzanym z postepowaniem o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonym w trybie
przetargu nieograniczonego;

5. Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bedg osoby lub podmioty, ktérym udostepniona
zostanie dokumentacja postepowania w oparciu o art. 74 ustawy;

6. Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane, zgodnie z art. 78 ust. 1 ustawy , przez
okres 4 lat od dnia zakonczenia postepowania o udzielenie zamdwienia, a jezeli czas trwania
umowy przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje caty czas trwania umowy;

7. Obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana
dotyczacych jest wymogiem ustawowym okreslonym w przepisach ustawy, zwigzanym z
udziatem w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego; konsekwencje niepodania
okreslonych danych wynikajg z ustawy;

8. W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposob
zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

9. posiada Pani/Pan:

* na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;
* na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych *;

* na podstawie art. 18 RODO prawo zgdania od administratora ograniczenia przetwarzania
danych osobowych z zastrzezeniem przypadkow, o ktérych mowa w art. 18 ust. 1 RODO **;
* prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani
/Pan, ze przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczgcych narusza przepisy RODO;
10. nie przystuguje Pani/Panu:

* prawo do usuniecia danych osobowych;

» prawo do przenoszenia danych osobowych;

* prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz podstawg prawng
przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO.

* Wyjasnienie: skorzystanie z prawa do sprostowania nie moze skutkowa¢ zmiang wyniku
postepowania

0 udzielenie zamowienia publicznego ani zmiang postanowien umowy w zakresie niezgodnym
z ustawg Pzp oraz nie moze naruszac integralno$ci protokotu oraz jego zatgcz

VI1.4. Procedures for review

Vi.4.1. Review body
Official name: Prezes Urzedu Zaméwien Publicznych
Postal address: ul. Postepu 17a
Town: Warszawa
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Postal code: 02-676
Country: Poland
Telephone: +48 224587702

V1.4.3. Review procedure
Precise information on deadline(s) for review procedures:
Terminu sktadania odwotan okresla Dziat IX Ustawy Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z
2021 r., poz. 1129)

Vi.4.4. Service from which information about the review procedure may be obtained
Official name: Biuro Odwotan UZP
Postal address: ul. Postepu 17a
Town: Warszawa
Postal code: 02-676
Country: Poland
E-mail: odwalania@uzp.gov.pl
Fax: +48 224587800
Internet address: www.uzp.gov.pl

VI.5. Date of dispatch of this notice
09/09/2022
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