536109-2021 - Competition See the notice on TED website

Poland-Kalisz: Blood-testing reagents
OJ S 206/2021 22/10/2021

Contract 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
E-mail: przetarg@krwiodawstwo.kalisz.pl
Telephone: +48 627679410
Fax: +48 627673889
Internet address(es):
Main address: www.krwiodawstwo.kalisz.pl

.3. Communication
The procurement documents are available for unrestricted and full direct access, free of
charge, at: https://krwiodawstwo-kalisz.ezamawiajacy.pl/serviet/HomeServlet
Additional information can be obtained from the abovementioned address
Tenders or requests to participate must be submitted electronically via: https://krwiodawstwo-
kalisz.ezamawiajacy.pl/servliet/HomeServlet

1.4. Type of the contracting authority
Other type: Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotne;j

I.5. Main activity
Health

Section II: Object

I.1. Scope of the procurement

I.1.1. Title
Dostawa odczynnikow 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
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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 (zadanie nr 2) na okres 3 lat wraz z dzierzawg w petni
automatycznych analizatorow.

11.1.5. Estimated total value

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

I.2. Description

.2.1. Title
Dostawa odczynnikdéw, materiatow zuzywalnych, 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

1.2.4. Description of the procurement
I. Wymagania dostawy odczynnikéw i materiatow 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 urzadzeniami 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 urzadzen 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 wazno$ci 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.
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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 jako$ci na poszczegolng 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.

Il. Wymagania dostawy odczynnikéw i materiatow zuzywalnych do badan
immunohematologicznych wykonywanych u krwiodawcow mikrometodg kolumnowa.

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

2. Mozliwos¢ oznaczenia grup krwi uktadu ABO z uzyciem odczynnikéw monoklonalnych anty-
A, anty-B pochodzacych z roznych klonow komorkowych 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 waznos$ci krwinek wzorcowych: min. 5 tygodni od daty dostawy do Zamawiajgcego.
6. Termin waznosci odczynnikéw do badania grup krwi uktadu ABO/RhD, fenotypu ukfadu 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
skfad dostarczonych odczynnikow, jak i uzytych klonéw- 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 testow.

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

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

11.2.6. Estimated value

1.2.7. Duration of the contract, framework agreement or dynamic purchasing system
Duration in months: 36
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: yes
Description of options:
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Prawo opcji - Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ skorzystania z prawa opcji, tj. zakupu
wiekszej ilosci artykutdw wyspecyfikowanych w opisie przedmiotu zaméwienia w zakresie 20%
wartosci zamdéwienia podstawowego, w zaleznosci od zapotrzebowania wynikajgcego z
trudnych do przewidzenia okolicznosci.

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 dawcow 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 opcji nastepuje w dniu przekazania Wykonawcy za pomocg poczty
elektronicznej informacji o 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
1. Kazda oferta musi by¢ zabezpieczona wadium w wysokosci:
Zadanie nr 1: 20.000,00 PLN (stownie: dwadziescia tysiecy ztotych 00 /100 PLN)
Zadanie nr 2: 3.000,00 PLN (stownie: trzy tysigce ztotych 00 /100 PLN)
2. Wadium wnosi sie przed uptywem terminu skfadania ofert i utrzymuje nieprzerwanie do dnia
uptywu terminu zwigzania ofertg, z wyjatkiem przypadkéw, o ktérych mowa w art. 98 ust. 1 pkt
2

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.
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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
I. Wymagania dostawy odczynnikéw i materiatow zuzywalnych do badan
immunohematologicznych wykonywanych u krwiodawcow metodg mikroptytkowa.
1. Odczynniki do badan w immunologii transfuzjologicznej metodg mikroptytkowg gotowe do
uzycia.
2. Mozliwos¢ oznaczania:
- grupa krwi uktadu ABO z uzyciem odczynnikéw monoklonalnych anty-A,
- anty-B, anty-DVI(-), anty-DVI (+),
- izoaglutyniny A1, B
- badanie przeglgdowe na obecnos¢ przeciwciat odpornosciowych w posrednim tescie
antyglobulinowym (PTA-LISS) przy uzyciu krwinek pulowanych oraz 3 krwinek wzorcowych
- potwierdzenie grupy krwi w zakresie anty-A, anty-B, anty-D kategoria DVI(+) dla dawcow
- oznaczanie fenotypu Rh + Cw + K
- oznaczenie fenotypow z uktadow: Kidd, Duffy, MNS
- oznaczenie antygenu D stabego
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 potwierdzajgcg
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 i krwinki wzorcowe dopuszczone do obrotu na rynku polskim,
posiadajgce zgtoszenie/powiadomienie do Prezesa URPLWMIiPB.
7. Termin waznosci krwinek wzorcowych: min. 5 tygodni od daty dostawy do Zamawiajgcego.
8. Wymaga sie aby wszystkie dostarczane odczynniki posiadaty co najmniej 6-cio miesieczny
termin przydatnosci od momentu dostarczenia do zamawiajgcego (nie dotyczy krwinek oraz
ptynow ptuczgcych)
9. Wykonawca zapewnia pakiet walidacyjno-startowy odczynnikow do przeprowadzenia
walidacji systemu w ilosci zgodnie z przepisami
Il. Wymagania dotyczgce dzierzawionego analizatora do badan w systemie mikroptytkowym
1. Automatyczny analizator do badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej pracujgcy w
oparciu o technologie mikroptytkowa, wykonujacy 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 wolnostojacy 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
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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 jako$ci 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

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

11.2.6. Estimated value

1.2.7. Duration of the contract, framework agreement or dynamic purchasing system
Duration in months: 36
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: yes
Description of options:
Prawo opcji - Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ skorzystania z prawa opcji, tj. zakupu
wiekszej ilosci artykutdw wyspecyfikowanych w opisie przedmiotu zamdéwienia w zakresie 20%
wartosci zamdwienia podstawowego, w zaleznosci od zapotrzebowania wynikajgcego z
trudnych do przewidzenia okolicznosci.
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 zamowienia 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

1.2.14. Additional information
16. Protokoty wykonanych badan w jezyku polskim
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.

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:
1.Wykonawcy mogg wspodlnie ubiegac sie o udzielenie zamowienia. W takim przypadku
Wykonawcy ustanawiajg petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu albo do
reprezentowania i zawarcia umowy w sprawie zaméwienia publicznego. Pethomocnictwo
winno by¢ zatgczone do oferty w postaci elektroniczne;j.
2.W przypadku Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zaméwienia, Jednolity
Europejski Dokument Zaméwienia (JEDZ) sktada kazdy z Wykonawcow wspdlnie
ubiegajgcych sie o zamdwienie. Oswiadczenie to wstepnie potwierdza brak podstaw do
wykluczenia w postepowaniu.
3.0swiadczenia i dokumenty potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia z postepowania
sktada kazdy z Wykonawcow wspadlnie ubiegajgcych sie o zamowienie.
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4 Wykonawcy wspolnie ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia wskazujg w formularzu oferty,
ktére dostawy wykonajg poszczegdlni wykonawcy.

1. Z postepowania o udzielenie zamowienia wyklucza sie, z zastrzezeniem art. 110 ust. 2 Pzp,
Wykonawce:

1.1. bedgcego osobg fizyczng, ktérego prawomocnie skazano za przestepstwo (art. 108 ust. 1
pkt 1):

a) udziatu w zorganizowanej grupie przestepczej albo zwigzku majgcym na celu popetnienie
przestepstwa lub przestepstwa skarbowego, o ktérym mowa w art. 258 Kodeksu karnego,

b) handlu ludzmi, o ktérym mowa w art. 189a Kodeksu karnego,

c) o ktérym mowa w art. 228—230a, alt. 250a Kodeksu karnego lub w art. 46 lub art. 48
ustawy z dnia 25 czerwca 2010 r. o sporcie,

d) finansowania przestepstwa o charakterze terrorystycznym, o ktérym mowa w art. 165a
Kodeksu karnego, lub przestepstwo udaremniania lub utrudniania stwierdzenia przestepnego
pochodzenia pieniedzy lub ukrywania ich pochodzenia, o ktérym mowa w aft. 299 Kodeksu
karnego,

e) o charakterze terrorystycznym, o ktérym mowa w art. 1 15 S 20 Kodeksu karnego, lub
majgce na celu popetnienie tego przestepstwa,

f) pracy matoletnich cudzoziemcow, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 15 czerwca
2012 r. o skutkach powierzania wykonywania pracy cudzoziemcom przebywajgcym wbrew
przepisom na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. poz. 769),

g) przeciwko obrotowi gospodarczemu, o ktérych mowa w art. 296—307 Kodeksu karnego,
przestepstwo oszustwa, o ktorym mowa w art. 286 Kodeksu karnego, przestepstwo przeciwko
wiarygodnosci dokumentéw, o ktérych mowa w art. 270—277d Kodeksu karnego, lub
przestepstwo skarbowe,

h) o ktorym mowa w art. 9 ust. 1i 3 lub art. 10 ustawy z dnia 15 czerwca 2012 r. o skutkach
powierzania wykonywania pracy cudzoziemcom przebywajgcym wbrew przepisom na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

— lub za odpowiedni czyn zabroniony okreslony w przepisach prawa obcego;

1.2. jezeli urzedujgcego cztonka jego organu zarzgdzajgcego lub nadzorczego, wspdlnika
spofki w spotce jawnej lub partnerskiej albo komplementariusza w spotce komandytowej lub
komandytowo-akcyjnej lub prokurenta prawomocnie skazano za przestepstwo, o ktérym mowa
w pkt 1.1 (art. 108 ust. 1 pkt. 2);

1.3. wobec ktérego wydano prawomocny wyrok sgdu lub ostateczng decyzje administracyjng
0 zaleganiu z uiszczeniem podatkow, optat lub skltadek na ubezpieczenie spoteczne lub
zdrowotne, chyba Zze wykonawca odpowiednio przed uptywem terminu do skfadania wnioskow
o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu albo przed uptywem terminu sktadania ofert
dokonat ptatnosci naleznych podatkow, optat lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne lub
zdrowotne wraz z odsetkami lub grzywnami lub zawart wigzgce porozumienie w sprawie sptaty
tych nalezno$ci (art. 108 ust. 1 pkt. 3);

1.4. wobec ktérego orzeczono zakaz ubiegania sie 0 zamowienia publiczne (art. 108 ust. 1
pkt. 4);

cigg dalszy w pkt. 111.1.2)

lll.1.2. Economic and financial standing
List and brief description of selection criteria:
1.5. jezeli Zamawiajgcy moze stwierdzi¢, na podstawie wiarygodnych przestanek, ze
Wykonawca zawart z innymi Wykonawcami porozumienie majgce na celu zakiécenie
konkurencji, w szczegolnosci jezeli nalezgc do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu

536109-2021 Page 8/14



ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentow, ztozyli odrebne oferty,
oferty czesciowe lub wnioski o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, chyba ze wykazg, ze
przygotowali te oferty lub wnioski niezaleznie od siebie (art. 108 ust. 1 pkt. 5);

1.6. jezeli, w przypadkach, o ktérych mowa w art. 85 ust. | pzp, doszto do zaktocenia
konkurencji wynikajgcego z wczesniejszego zaangazowania tego Wykonawcy lub podmiotu,
ktéry nalezy z wykonawcg do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16
lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw, chyba ze spowodowane tym zaktécenie
konkurencji moze by¢ wyeliminowane w inny sposéb niz przez wykluczenie Wykonawcy z
udziatu w postepowaniu o udzielenie zamdwienia (art. 108 ust. 1 pkt. 6).

2. Zamawiajgcy wyklucza Wykonawce, dziatajgc na podstawie art. 109 ust. 1:

2.1. pkt 4) ustawy Pzp — tj. w stosunku do ktérego otwarto likwidacje, ogtoszono upadto$¢,
ktorego aktywami zarzgdza likwidator lub sgd, zawart uktad z wierzycielami, ktérego
dziatalno$¢ gospodarcza jest zawieszona albo znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuacji
wynikajgcej z podobnej procedury przewidzianej w przepisach miejsca wszczecia tej
procedury.

3. Wykonawca moze zosta¢ wykluczony przez Zamawiajgcego na kazdym etapie
postepowania o udzielenie zamowienia.

Zamawiajgcy zgda od Wykonawcy nastepujgcych przedmiotowych srodkéw dowodowych:

1. Dla wyrobdéw podlegajgcych obowigzkowi zgtoszenia /powiadomienia/ przeniesienia danych
o wyrobie medycznym do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych na podstawie z dnia 20 maja 2010r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 poz. 186 z p6zn. zm.):

1.1. zgtoszenia/ powiadomienia do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych posiadajgca niepowtarzalny,
dwunastocyfrowy identyfikator dokumentu, widoczny z lewej strony stopki na kazdej stronie
formularza,

1.2. potwierdzenia przeniesienia danych o wyrobie medycznym wydane przez Urzad
Rejestracji Produktoéw Leczniczych Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

2. Certyfikat Jednostki Notyfikowanej, ze wyrob medyczny jest zgodny z zasadniczymi
wymaganiami — jesli dotyczy;

3. Deklaracja Wytwérey (Producenta) o spetnieniu wymagan zasadniczych dla wyrobow
medycznych — jesli dotyczy;

4. Deklaracje zgodno$ci dla przedmiotu zaméwienia (w formie oryginatu lub kopii
potwierdzonej za zgodnosc¢ z oryginatem) — potwierdzajgcg oznakowanie wyrobéw znakiem
CE lub dokument réwnowazny;

5. Specyfikacje techniczne oferowanej aparatury, potwierdzajgce spetnienie wymogoéw
zawartych w SWZ.

Minimum level(s) of standards possibly required:

Zamawiajgcy nie okredla warunkéw udziatu w postepowaniu dotyczgcych sytuacji
ekonomicznej i finansowe;.

ll.1.3. Technical and professional ability
List and brief description of selection criteria:
1. Wykonawca w celu wykazania braku podstaw do wykluczenia z postepowania, sktada wraz
z ofertg aktualne na dzien sktadania ofert oswiadczenie w formie jednolitego europejskiego
dokumentu zamowienia (JEDZ). Przedmiotowe oswiadczenie Wykonawca sktada w formie
Jednolitego Europejskiego Dokumentu Zamowienia (JEDZ), stanowigcego Zatgcznik nr 2 do
Rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (EU) 2016/7 z dnia 5 stycznia 2016 r.
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ustanawiajgcego standardowy formularz jednolitego europejskiego dokumentu zamodwienia.
Informacje zawarte w JEDZ stanowig wstepne potwierdzenie, ze Wykonawca nie podlega
wykluczeniu.

2. Zamawiajgcy informuje, iz instrukcje wypetnienia JEDZ oraz edytowalng wersje formularza
JEDZ mozna znalez¢ pod adresem: https://www.uzp.gov.pl/e-uslugi/jedz

3. Zamawiajgcy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wzywa Wykonawce, ktérego oferta
zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni,
aktualnych na dzien ztozenia podmiotowych srodkow dowodowych:

a) informacji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1), 2) i
4) ustawy Pzp, sporzagdzony nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem;

b) oswiadczenie Wykonawcy o:

- aktualnosci informaciji zawartych w JEDZ. Wz6r oswiadczenia stanowi Zatgcznik nr 4 do
SWZ.

c) oswiadczenie Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt. 5 ustawy, o braku przynaleznosci
do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. — o ochronie
konkurencji i konsumentéw (Dz.U. z 2021 r., poz. 275 t.j.), z innym Wykonawcag, ktéry ztozyt
odrebng oferte lub odwiadczenie o przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej wraz z
dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie oferty, niezaleznie od innego
Wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej. Wz6r oswiadczenia stanowi Zatgcznik
nr 6 do SWZ.

d) odpis lub informacje z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidencji i Informaciji
o Dziatalnosci Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej, w zakresie art. 9 ust. 1 pkt 4 ustawy,
sporzgdzona nie wczesniej niz 3 miesigce przed jej ztozeniem, jezeli odrebne przepisy
wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji.

4. Zamawiajgcy nie wzywa do ztozenia podmiotowych srodkéw dowodowych, jezeli:

4.1. moze je uzyskac za pomocg bezptatnych i ogélnodostepnych baz danych, w
szczegolnosci rejestréw publicznych w rozumieniu ustawy z dnia 17.02.2005 r. o
informatyzaciji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne, o ile wykonawca
wskazat w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy, dane umozliwiajgce dostep
do tych Srodkow,

4.2. podmiotowym srodkiem dowodowym jest odwiadczenie , ktérego tres¢ odpowiada
zakresowi oswiadczenia, o ktorym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy.

5. Wykonawca nie jest zobowigzany do ztozenia podmiotowych srodkéw dowodowych, ktére
zamawiajgcy posiada, jezeli wykonawca wskaze w ofercie te srodki oraz potwierdzi ich
prawidtowos¢ i aktualnosé.

6. Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, zamiast dokumentéw o ktorych mowa w pkt 3a), sktada informacje z odpowiedniego
rejestru albo w przypadku braku takiego rejestru , inny rownowazny dokument wydany przez
wiasciwy organ sgdowy lub administracyjny kraju , w ktorym Wykonawca ma siedzibe lub
miejsce zamieszkania w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1,2 i 4 ustawy, wystawionego nie
wczesdniej niz 6 m-cy przed jego ztozeniem.

Minimum level(s) of standards possibly required:

7. Jezeli w kraju, w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania nie wydaje sie
powyzszych dokumentow lub gdy dokumenty te nie odnoszg sie do wszystkich przypadkéw , o
ktorych mowa w art. 108 ust. 1 pkt 1,2 i 4 ustawy, zastepuje sie je w catosci lub czesci
dokumentem zawierajgcym odpowiednie oswiadczenie Wykonawcy , ze wskazaniem osoby
lub oséb uprawnionych do reprezentacji lub odwiadczenie osoby, ktorej dokument miat
dotyczyé, ztozone przed notariuszem lub przed organem sgdowym, administracyjnym albo
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organem samorzgdu zawodowego lub gospodarczego, wtasciwym ze wzgledu na siedzibe lub
miejsce zamieszkania Wykonawcy, wystawionym nie wczesniej niz 6 m-cy przed ich
ztozeniem.

Zamawiajgcy nie okresla warunkow udziatu w postepowaniu dotyczgcych zdolnosci
technicznej i kwalifikacji zawodowych.

I1l.2. Conditions related to the contract

ll.2.2. Contract performance conditions
1.Zamowienie (Zadanie nr 1 i Zadanie nr 2) obejmujg dostawe odczynnikow wraz z
materiatami zuzywalnymi i dzierzawg urzgdzen umozliwiajgcych wykonanie badan w okresie
36 miesiecy liczgc od dnia zawarcia umowy.
2.Wykonawca zobowigzuje sie dostarcza¢ Zamawiajgcemu przedmiot zamowienia okreslony
w rozdziale Ill SWZ, przez okres 36 miesiecy liczac od dnia zawarcia umowy, nie diuzej
jednak niz do wyczerpania wymaganych ilosci objetych niniejszym zamodwieniem.
3.Umowa moze zostac przedtuzona aneksem, w przypadku, gdy do uptywu terminu
obowigzywania umowy nie zostanie wykorzystana przez Zamawiajgcego podstawowa wartosc
przedmiotu umowy, nie dtuzej jednak niz na okres dodatkowych 6 miesiecy.
4.Wykonawca bedzie realizowat zamdwienie na podstawie pojedynczych zlecen, przesytanych
przez Zamawiajgcego zgodnie z wyborem drogg elektroniczng lub faksem, okres$lajgcych ilosé
zamawianego towaru. Wykonawca zrealizuje zamowienie objete pojedynczym zleceniem do
60 dni kalendarzowych,

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: 24/11/2021 Local time: 10:00

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
Tender must be valid until: 21/02/2022

IV.2.7. Conditions for opening of tenders
Date: 24/11/2021 Local time: 10:30
Place:
1.Otwarcie ofert nastgpi na platformie zakupowej. 2.0Otwarcie ofert jest niejawne. 3.
Zamawiajgcy, najpozniej przed otwarciem ofert, udostepni na stronie internetowej
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prowadzonego postepowania informacje o kwocie, jakg zamierza przeznaczy¢ na
sfinansowanie zamowienia.

Information about authorised persons and opening procedure: 4. Zamawiajgcy, niezwiocznie
po otwarciu ofert, udostepnia na stronie internetowej prowadzonego postepowania informacje
o: 1) nazwach albo imionach i nazwiskach oraz siedzibach i miejscach prowadzenia
dziatalno$ci gospodarczej albo miejscach zamieszkania Wykonawcéw, ktérych oferty zostaty
otwarte, 2) cenach lub kosztach zawartych w ofertach.

Section VI: Complementary information

VI.1. Information about recurrence
This is a recurrent procurement: yes
Estimated timing for further notices to be published:
Il pétrocze 2024 r.

VI.3. Additional information
1. Oferte sktada sie wytgcznie w formie elektronicznej za posrednictwem Platformy.
2. Oferte nalezy ztozy¢ na Platformie pod adresem: https://krwiodawstwo-kalisz.ezamawiajacy.
pl/serviet/HomeServlet w zaktadce ,Oferty”, w nastepujgcy sposob:
1) Wykonawca sktada Oferte na zasadach opisanych w SWZ poprzez:
a) dodanie formularza Oferty w zaktadce ,Oferty” znajdujgcej sie na Platformie,
b) dodanie pozostatych dokumentéw (zatgcznikow) okreslonych w niniejszej SWZ jako
niezbedne.
Czynnosci okreslone w pkt a) i b) realizowane sg poprzez wybranie polecenia ,Dodaj
dokument" i wybranie docelowego pliku, ktéry ma zosta¢ wczytany na Platforme.
c) Wykonawca winien opisa¢ zatgcznik nazwg umozliwiajgca jego identyfikacje.
d) Wykonawca zatgczajgc dokument oznacza, czy jest on: ,Tajny” — dokument stanowi
»tajemnice przedsiebiorstwa” lub opcje ,Jawny” — niestanowigcy tajemnicy przedsiebiorstwa w
rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 roku o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji. W przypadku oznaczenia dokumentu jako , Tajny” — konieczne jest wykazanie
zasadnosci utajnienia.
e) W przypadku braku wykazania wszystkich przestanek niezbednych do objecia danej
informaciji tajemnicg przedsiebiorstwa - konieczne bedzie stwierdzenie bezskutecznosci
zastrzezenia i zatgczenie do jawnej dokumentacji postepowania o udzielenie zamdowienia
publicznego.
f) Wezytanie oferty wraz z zatgcznikami nastepuje poprzez polecenie ,Ztoz oferte".
g) Potwierdzeniem prawidtowo ztozonej Oferty jest komunikat systemowy ,Oferta ztozona
poprawnie”.
h) O terminie ztozenia Oferty decyduje czas petnego przeprocesowania transakcji na
Platformie.
i) Po zapisaniu, plik jest w Systemie zaszyfrowany. Jesli Wykonawca zamiescit niewtasciwy
plik, moze go usung¢ zaznaczajgc plik i klikajgc polecenie ,Usun".
j) Wykonawca sktada Oferte w formie zaszyfrowanej, dlatego tez Oferty nie sg widoczne do
momentu odszyfrowania ich przez Zamawiajgcego.
2) Celem dokonania zmian badz poprawek Wykonawca moze samodzielnie wycofa¢
wczesniej ztozong Oferte i ztozy¢ jg po modyfikacji ponownie, pod warunkiem zachowania
wyznaczonego w SWZ terminu sktadania ofert. W tym celu w zaktadce ,Oferty" nalezy
zaznaczy¢ oferte, a nastepnie wybrac polecenie ,Wycofaj oferte”.
3) Po uptywie terminu skfadania ofert, dodanie Oferty (zatgcznikéw) nie bedzie mozliwe.
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3. Kazdy z wykonawcéw moze ztozy¢ tylko jedng oferte. Ztozenie wiekszej liczby ofert lub
oferty zawierajgcej propozycje wariantowe spowoduje jej odrzucenie.

4. JEDZ sktada sie wytgcznie w formie elektronicznej za posrednictwem Platformy.

5. JEDZ sporzgdzony w jezykach obcych nalezy ztozy¢ wraz z ttumaczeniami na jezyk polski.
W razie watpliwosci wersja polskojezyczna jest wersjg wigzgca.

6. Informacje dotyczace sposobu sporzadzenia i sktadania oferty oraz JEDZ mozna uzyskac
od dostawcy rozwigzania teleinformatycznego Platforma, ktérym jest Maketplanet - Otwarty
Rynek Elektroniczny S.A. — ul. Domaniewska 49, 02-672 Warszawa nr tel. 22 576 87 90 lub e-
mail:Servicedesk _zamowienia@marketplanet.pl.

VI1.4. Procedures for review

V1.4.1. 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

V1.4.3. Review procedure
Precise information on deadline(s) for review procedures:
1. Srodki ochrony prawnej przystugujg Wykonawcy, jezeli ma lub miat interes w uzyskaniu
zamowienia oraz poniost lub moze ponies¢ szkode w wyniku naruszenia przez
Zamawiajgcego przepisow Pzp.
2. Odwotanie przystuguje na:
2.1. niezgodng z przepisami ustawy czynnos¢ Zamawiajgcego, podjetg w postepowaniu o
udzielenie zamdwienia, w tym na projektowane postanowienia umowy;
2.2. zaniechanie czynnosci w postepowaniu o udzielenie zamowienia, do ktérej Zamawiajacy
byt obowigzany na podstawie ustawy.
3. Odwotanie wnosi sie do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w formie pisemnej albo w
formie elektronicznej albo w postaci elektronicznej.
4. Na orzeczenie Krajowej Izby Odwotawczej oraz postanowienie Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej, o ktérym mowa w art. 519 ust. 1 Pzp, stronom oraz uczestnikom postepowania
odwotawczego przystuguje skarga do sgdu. Skarge wnosi sie do Sagdu Okregowego w
Warszawie za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej.
5. Szczegotowe informacje dotyczgce srodkéw ochrony prawnej okreslone sg w Dziale IX
,Srodki ochrony prawnej” Pzp.
Zgodnie z art. 515 ustawy Prawo zamdwien publicznych:
1. Odwotanie wnosi sie:
1) w przypadku zamoéwien, ktérych wartos¢ jest rowna albo przekracza progi unijne, w terminie:
a) 10 dni od dnia przekazania informacji 0 czynnosci zamawiajgcego stanowigcej podstawe
jego wniesienia, jezeli informacja zostata przekazana przy uzyciu srodkéw komunikac;ji
elektronicznej,
b) 15 dni od dnia przekazania informacji o czynnosci zamawiajgcego stanowigcej podstawe
jego wniesienia, jezeli informacja zostata przekazana w sposéb inny niz okreslony w lit. a;
2. Odwotanie wobec tresci ogtoszenia wszczynajgcego postepowanie o udzielenie
zamowienia lub konkurs lub wobec tresci dokumentéw zamdéwienia wnosi sie w terminie:
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1) 10 dni od dnia publikacji ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub
zamieszczenia dokumentow zamowienia na stronie internetowej, w przypadku zamowien,
ktorych wartos¢ jest réwna albo przekracza progi unijne;

3. Odwotanie w przypadkach innych niz okreslone w ust. 1 i 2 wnosi sie w terminie:

1) 10 dni od dnia, w ktorym powzieto lub przy zachowaniu nalezytej starannosci mozna byto
powzig¢ wiadomos$¢ o okolicznosciach stanowigcych podstawe jego wniesienia, w przypadku
zamowien, ktérych wartos¢ jest rowna albo przekracza progi unijne.

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

VL.5. Date of dispatch of this notice
19/10/2021
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