REGIONALNE CENTRUM
KRWIODAWSTWA | KRWIOLECZNICTWA
im. dr Konrada Vietha w Radomiu

26-600 Radom ul. B. Limanowskiego 42
Regon: 000303060 NIP: 948-16-24-611

Radom, 29 maja 2018 r.

ZP-4-2018/1

Wykonawcy, ktérzy pobrali SIWZ

Dotyczy postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe pojemnikéw do preparatyki krwi (znak sprawy: ZP-4-2018)

Szanowni Panstwo,

Zamawiajgcy informuje, ze w zwigzku z pytaniami wniesionymi do SIWZ, na podstawie art. 38 ust. 1
i 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwier publicznych (Dz.U. z 2017 r. poz. 1579 ze zm.)
Zamawiajgcy wyjasnia oraz zmienia tresé SIWZ.

Pytanienr 1

Dotyczy Czesci A:

1. Zamawiajgcy wymaga w pkt. 4 aby pojemnik macierzysty zawierat komin z fatwo tamiacgy sie
membrana, natomiast w pkt. 12 wymaga aby kaniule dostosowane byty do automatycznego
systemu famania — Compoflow. Czy Zamawiajacy uzna za spetniajace powyzsze wymagania
pojemniki z kaniulg tatwa do ztamania przy pomocy automatycznego systemu tamania
Compoflow?

2. Zamawiajgcy wymaga w pkt. 8 aby przy pojemniku na KKCz znajdowat sie dodatkowy dren
o dtugosci 60-100 cm oznakowany w min. 5 miejscach, umozliwiajacy wykonanie min. 5 pilotek.
Czy Zamawiajacy zaakceptuje pojemniki gdzie wspomniana dtugosc¢ drenu wynosi 9616 cm przy
spetnieniu pozostatych wymagan?

3. Zamawiajacy wymaga w pkt. 15 aby etykieta pojemnika macierzystego zawierata miedzy innymi
date waznosci w postaci kodu kreskowego oraz aby etykiety pozostatych pojemnikéw zestawu
zawieraly oznakowanie w postaci miedzy innymi daty waznoéci. Czy Zamawiajacy zaakceptuje
pojemniki gdzie data waznosci zestawu w postaci literowo-cyfrowej znajduje sie jedynie
na etykiecie pojemnika macierzystego? Z naszej wiedzy wynika ze na rynku polskim nie ma
zestawdw gdzie pojemnik macierzysty jest wyposazony w etykiete zawierajacg date waznosci
w postaci kodu kreskowego.

Odpowiedz;

1. Tak, Zamawiajacy uzna pojemniki z kaniula tatwa do ztamania przy pomocy automatycznego
systemu famania Compoflow.

2. Tak, Zamawiajgcy dopuszcza pojemniki, ktérych dodatkowy dren bedzie miat dtugosé 9646 cm,
oznakowany w min. 5 miejscach, umozliwiajgcych wykonanie min. 5 pilotek.
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3. Zamawiajgcy dokonuje zmiany pkt 15 opisu przedmiotu zamowienia dla czesci A, ktéry otrzymuje

brzmienie:

15. Eiykieta pojemnika macierzystego musi zawieraé: nazwe producenta pojemnikow i nazwe
pojemnika, numer kodowy zestawu REF, przeznaczenie pojemnika, date produkcji pojemnika,
pojemnosc, nazwe i skfad pfynu konserwujgcego, oznakowanie CE, numer serii w postaci
literowo-cyfrowej i kodu kreskowego oroz date waznosci w postaci literowo-cyfrowej , informacje
0 rodzaju tworzywa z jokiego zostat wykonany pojemnik. Pojemniki mogg byé oznakowanie
piktogramami zgodnymi z normq I1SO 3826-2 pod warunkiem dotqczenia instrukcji w jezyku
polskim, w ktdrej zostanie wyjasnione znaczenie piktogramow.

Etykiety pozostafych pojemnikéw zestawu powinny mieé oznakowanie odpowiadajgce
przeznaczeniu pojemnika (nazwe producenta pojemnikéw i nazwe pojemnika, numer kodowy
zestawu, przeznaczenie pojemnika, pojemnosc, numer serii, oznakowanie CE). Etykieta pojemnika
na KKCz musi zawierac nazwe i sktad pfynu wzbogacajgcego.

Etykiety muszq by¢ umieszczone w odlegtosci co najmniej 2 cm od dolnej krawedzi pojemnika.

Pytanie nr 2

Dotyczy Czesci B:

1. W zadaniu nr 1, pkt. 2 Zamawiajgcy wymaga aby opakowanie zestawu zawierato miedzy innymi
numer serii i date waznosci w postaci kodu kreskowego odpowiadajacego wymogom ISBT. Czy
Zamawiajacy zaakceptuje zestawy gdzie numer serii i data waznosci sg zapisane wspdlnie
w postaci kodu kreskowego GS1-128?

2. W zadaniu nr 2, pkt. 2 Zamawiajacy wymaga aby opakowanie pojemnika zawierato miedzy
innymi numer serii i date waznosdci w postaci kodu kreskowego odpowiadajgcego wymogom
ISBT. Czy Zamawiajacy zaakceptuje pojemniki gdzie numer serii i data waznodci s zapisane
wspolnie w postaci kodu kreskowego GS1-128?

3. W zadaniu nr 2, pkt. 3 Zamawiajgcy wymaga aby etykieta pojemnika zawierata miedzy innymi
date waznosci. Czy Zamawiajacy zaakceptuje pojemniki gdzie data waznosci znajduje sie jedynie
na opakowaniu indywidualnym oraz na opakowaniu zbiorczym?

Odpowiedz:

1. Tak, Zamawiajacy zaakceptuje zestawy, ktdrych numer serii i data waznodci beda zapisane
wspolnie w postaci kodu kreskowego GS1-128.

2. Tak, Zamawiajacy zaakceptuje pojemniki, ktérych numer serii i data waznosci beda zapisane
wspolnie w postaci kodu kreskowego GS1-128.

3. Tak, Zamawiajacy zaakceptuje pojemniki z oznaczeniem daty waznoéci na opakowaniu
indywidualnym oraz na opakowaniu zbiorczym. Pozostate wymagania dotyczace oznakowania
zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 3

Dotyczy Cze$é D:

1. Zamawiajgcy wymaga dostawy pojemnikéw o pojemnosci 300 ml + 10%. Czy Zamawiajacy
zaakceptuje pojemniki o pojemnoéci 400 mi?

2. Zamawiajacy wymaga w pkt. 3 aby dren byt numerowany numerem serii pojemnika minimum
W 2 miejscach. Czy Zamawiajacy zaakceptuje pojemniki gdzie wspomniany dren nie posiada

A4S rI TRy



numerow identyfikacyjnych? z naszej wiedzy wynika ze na rynku polskim nie ma pojemnikdow
posiadajgcych oznakowanie drendw w postaci numerdéw serii zestawéw.

Odpowieds:

1. Nie, Zamawiajacy wymaga pojemnikéw o pojemnosci 300 ml + 10%,.
2. Tak, Zamawiajacy zaakceptuje pojemniki z drenem nie posiadajgcym numeréw identyfikacyjnych.

Pytanie nr 4

Dotyczy Czesci E:

1. Zamawiajacy wymaga w pkt. 3 aby dren o dtugosci minimalnej 20 cm, wykonany z PVC,
numerowany byt numerem serii pojemnika minimum w 2 miejscach. Czy Zamawiajgcy
zaakceptuje pojemniki gdzie wspomniany dren posiada numery identyfikacyjne w minimum 2
miejscach, jednak numery te nie s3 numerem serii pojemnika? Z naszej wiedzy wynika ze na

rynku polskim nie ma pojemnikéw posiadajgcych oznakowanie drenéw w postaci numerdw serii
zestawdw.

Odpowieds:

Tak, Zamawiajgcy zaakceptuje pojemniki z drenem nie posiadajacym numeréw identyfikacyjnych.

Pytanie nr 5:

Dotyczy czesci F:

1. Zamawiajacy wymaga dostawy pojemnikéw pustych ptytkowych o pojemnosci 1000 ml + 10%.
Czy Zamawiajgcy zaakceptuje pojemniki o pojemnosci 1300 ml?

2. Zamawiajgcy w pkt. 3 wymaga aby pojemnik byt zintegrowany z drenem o dtugosci minimalnej 43
cm, numerowany numerem serii pojemnika (minimum w 2 miejscach). Czy Zamawiajgcy
zaakceptuje pojemniki gdzie wspomniana diugosé drenu wynosi 34 £ 3 cm oraz dren ten nie
posiada oznaczen? Z naszej wiedzy wynika ze na rynku polskim nie ma pojemnikéw
posiadajgcych oznakowanie drenéw w postaci numeréw serii zestawow.

Odpowied?:

1. Tak, Zamawiajacy zaakceptuje pojemniki puste ptytkowe o pojemnosci 1300 ml.
2. Zamawiajacy zaakceptuje pojemniki z drenem nie posiadajgcym oznaczeri, natomiast dtugosé
drenu musi by¢ zgodna z wymogami SIWZ.

Pytanie nr 6:

Dotyczy Czesci G:

1. Zamawiajacy wymaga w pkt. 7 aby by-pass byt czescig integralng w zestawie. Czy Zamawiajacy
zaakceptuje zestawy wyposazone w miekki filtr, ktGry powoduje samoistne odpowietrzenie sie
filtra, a wiec nie posiada systemy by-pass?

2. Zamawiajgcy wymaga w pkt. 8 aby zestaw do filtrowania zawierat co najmniej trzy plastikowe
zaciski z czego jeden z nich na drenie by-pass. Czy Zamawiajgcy zaakceptuje zestawy wyposazone
w trzy zaciski, jednak z uwagi na brak systemu by-pass trzeci zacisk znajduje sie na drenie
pojemnika do prébek?




3. Zamawiajagcy wymaga w pkt. 10 aby na etykiecie pojemnika znajdowata sie nazwa wyrcbu
medycznego. Czy Zamawiajacy zaakceptuje zestawy gdzie nazwa wyrobu medycznego znajduje
sie na indywidualnym opakowaniu zestawu?

Odpowiedi:
1.i 2. Zamawiajacy wymaga dostawy zestawéw spetniajacych warunki okreélone w SIWZ dla czesci G
punkt 71i 8.

3. Zamawiajacy zaakceptuje zestawy gdzie nazwa wyrobu medycznego znajduje sie na
indywidualnym opakowaniu zestawu.

Pytanie nr 7:

Dotyczy Czesci H:

1. Zamawiajacy wymaga w pkt. 10 aby na etykiecie pojemnika znajdowata sie nazwa wyrobu
medycznego. Czy Zamawiajacy zaakceptuje zestawy gdzie nazwa wyrobu medycznego znajduje
sie na indywidualnym opakowaniu zestawu?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy zaakceptuje zestawy gdzie nazwa wyrobu medycznego znajduje sie na indywidualnym
opakowaniu zestawu.

Pytanie nr 8:

Dotyczy Czesci I:

1. Zamawiajgcy wymaga w pkt. 10 aby dren od pojemnika odbiorczego byt numerowany numerem
serii pojemnika minimum w 2 miejscach. Czy Zamawiajgcy zaakceptuje pojemniki gdzie
wspomniany dren posiada numery identyfikacyjne w minimum 2 miejscach, jednak numery te nie
sg numerem serii pojemnika? Z naszej wiedzy wynika ze na rynku polskim nie ma pojemnikdéw
posiadajgcych oznakowanie drendw w postaci numerdw serii zestawow.

Odpowied3:
Tak, Zamawiajgcy zaakceptuje pojemniki, gdzie wspomniany dren posiada numery identyfikacyjne
w minimum 2 miejscach, jednak numery te nie sg numerem serii pojemnika.

Pytanie nr 9:

Dotyczy Czesci J:

1. Zamawiajgcy wymaga w pkt. 10 aby na wszystkich pojemnikach znajdowaty sie trwale
umocowane etykiety firmowe. Zwracamy sie z prosbg o doprecyzowanie czy wymog ten dotyczy
rowniez pojemnika probkowego? Z naszej wiedzy wynika ze na rynku polskim nie ma zestawow
zawierajgcych pojemnik probkowy z umocowang etykietg firmowa.

Odpowiedz:
Zamawiajacy informuje, ze wymog ten nie dotyczy pojemnika na prébki, czyli trwale umocowane

etykiety firmowe muszg znajdowac sie na trzech pustych pojemnikach w zestawie.
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Dodatkowo Zamawiajacy dokonuje hastepujacych zmian tresci SIWZ:

punkt 9.4 SIWZ otrzymuije brzmienie:

9.4 w przypadku, gdy oferte w imieniu Wykonawcy podpisuje petnomocnik, do oferty nalezy zatqczyé
petnomocnictwo okreslajgce jego zakres i podpisane przez osoby uprawnione do reprezentacji
Wykonawey; petnomocnictwo nalezy ztozy¢ w oryginale albo kopii potwierdzonej za zgodnosc
z oryginatem przez notariusza. W przypadku podpisywania oswiadczenia JEDZ przez pefnomocnika,
pefnomocnictwo nalezy przestaé w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem
elektronicznym.

po punkcie 23 SIWZ Zamawiajacy dodaje punkt 24 w brzmieniu:

24. Zgodnie z art. 13 ust. 1i 2 rozporzgdzenia 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 przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdine rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej ,,RODO",
Zamawiajgcy informuje, ze:

®  administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Regionalne Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa im. dr Konrada Vietha w Radomiu, ul. Limanowskiego 42, 26-600 Radom;

" z inspektorem ochrony danych osobowych Regionalnego Centrum Krwiodawstwag
I Krwiolecznictwa w Radomiu mozna skontaktowad sie kierujgc e-mail na adres:
abi@rckik.radom.pl;

®  Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedq na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w celu
zwiqgzanym z przedmiotowym postepowaniem o udzielenie zamdéwienia publicznego;

" odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bedq osoby lub podmioty, ktérym udostepniona
zostanie dokumentacja postepowania w oparciu o art. 8 oraz art. 96 ust. 3 ustawy z dnia 29
stycznia 2004 r. — Prawo zamdwieri publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1579 i 2018), dalej ,,ustawa
Pzp”;

®  Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane, zgodnie z art. 97 ust. 1 ustawy Pzp, przez okres
4 lat od dnia zakoriczenia postepowania o udzielenie zamdwienia, a jezeli czas trwania umowy
przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje caly czas trwania umowy;

obowiqzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczgcych
Jjest wymogiem ustawowym okreslonym w przepisach ustawy Pzp, zwigzanym z udziatem
W postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego; konsekwencje niepodania okreélonych
danych wynikajg z ustawy Pzp;

® W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedq podejmowane w sposdéb
zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

®  posiada Pani/Pan:

— na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczgcych;

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

— na podstawie art. 18 RODO prawo zgdania od administratora ograniczenia przetwarzania
danych osohowych z zastrzezeniem przypadkow, o ktdrych mowa w art. 18 ust. 2 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;

= nie przystuguje Pani/Panu:
— wzwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych;
— prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;




na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych,
gdy: podstawq prawngq przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢
RODO.

* Whyjasnienie: skorzystanie z prowa do sprostowania nie moze skutkowaé zmiang wyniku postepowania
o udzielenie zamdwienia publicznego ani zmiang postanowieri umowy w zakresie niezgodnym z ustowg Pzp oraz nie
moze naruszac integralnosci protokofu oraz jego zatgeznikéw.

*** Wyjasnienie: prawo do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu
zapewnienia korzystania ze srodkow ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub 7
uwagi na wazne wzgledy interesu publicznego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego.

Zamawiajacy dokonuje réwniez zmiany zafacznika nr 2 do SIWZ — Formularz oferty, do ktérego
po punkcie 10 dodaje sie punkt 11 w brzmieniu:

11. Oswiadczam, ze wypeinifem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO*
wobec o0s6b fizycznych, od ktdrych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu
ubiegania sie o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu**.

’ rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrany oséb fizycznych w zwigzku z
przetwarzeniern danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu tokich danych oroz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzqdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

** w przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczgcych lub zachodzi wylgczenie
stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie skiada
(usuniecie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreélenie).

Zmieniona tres¢ zalgcznika nr 2 stanowi zatacznik do niniejszego pisma.

Powyisze wyjasnienia i zmiany stanowig integralng czes¢ SIWZ.

DYREKT
Regionainego Centfjum Krwiodawstwe
i Krwiolegznictwa
im. dr Konrada Wetha w Radonti:

Dominilf Purvo!



