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Nasutdéw, 04.06.2018
Miejscowosé, data
ARKONA Laboratorium Farmakologii
Stomatologicznej Grzegorz Kalbarczyk
Nasutéw 99 C
21-025 Niemce

Dane zamawiajgcego

ZAPYTANIE OFERTOWE nr 04/06/2018
na BADANIE OCENY LICZEBNOSCI BAKTERII W RAMACH BADANIA KLINICZNEGO WYROBU
MEDYCZNEGO DO PtUKANIA, PRZEMYWANIA | OCZYSZCZANIA KIESZONEK DZIAStOWYCH

1. WPROWADZENIE:

1.1. Postepowanie prowadzone jest zgodnie z zasadg konkurencyjnosci, o ktérej mowa w Rozdziale
6.5.2 Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkéw w ramach Europejskiego Funduszu
Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu Spdjnosci na lata
2014-2020.

1.2. Postepowanie prowadzone jest w jezyku polskim, w formie pisemnej, w wersji elektronicznej.

1.3. Zamawiajgcy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych, wariantowych.

1.4. Do zapytania majg zastosowanie przepisy Kodeksu Cywilnego (Dz.U. 1964r Nr 16 poz. 93 z
pdzniejszymi zmianami).

2. NAZWA ORAZ ADRES ZAMAWIAJACEGO:

ARKONA Laboratorium Farmakologii Stomatologicznej Grzegorz Kalbarczyk
Nasutéw 99 C
21-025 Niemce

3. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:
3.1 Przedmiotem zamdéwienia jest ocena liczebnosci bakterii ogdétem i 6 wybranych gatunkdw bakterii
beztlenowych pobranych z kieszonek przydzigstowych w ramach badania klinicznego wyrobu

medycznego do ptukania, przemywania i oczyszczania kieszonek przydzigstowych.

3.2 Opis badania:

Zakres badania mikrobiologicznego | Liczba bakterii ogétem

w kazdej prébce Liczba Aggregatibacter actinomycetemcomitans
Liczba Treponema denticola

Liczba Porphyromonas gingivalis

Liczba Tannerella forsythia

Liczba Fusobacterium nucleatum

Liczba Prevotella intermedia

Technika badania Real Time PCR z zastosowaniem sond molekularnych i analiza

wynikdéw w oparciu o krzywa standardowg
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Czutos¢ analizy Ponizej 100 kopii specyficznej dla danego mikroorganizmu
sekwencji docelowej

llos¢ prébek do przebadania Zamawiajgcy szacuje wykonanie badan w przedziale od 210 do
maksymalnie 420 prdébek.

Zakres czynnosci zwigzanych z | 1. Odbiér prébek do badan z siedziby Zamawiajgcego w
badaniem warunkach zapewniajgcych stabilnos¢ materiatu genetycznego.

2. lzolacja DNA bakteryjnego 1z przekazanego materiatu
biologicznego.

3. llosciowa i jakosciowa ocena wyizolowanych preparatéw DNA.
4. Przygotowanie reakcji Real Time PCR i jej przeprowadzenie z
uwzglednieniem préb kontrolnych.

5. Analiza i interpretacja uzyskanych wynikéw.

6. Sporzadzenie raportéw z badan w jezyku polskim i angielskim.

Czestotliwos¢ raportowania Na koniec kazdego miesigca badan — raporty czgstkowe

Na koniec badania — raport catosciowy

3.3 Zamowienie musi by¢ realizowane przez jednostke naukowg, o ktérej mowa w art. 2 pkt 9 Ustawy o
zasadach finansowania nauki (Dz.U.2016.0.2045 t.j. - Ustawa z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach
finansowania nauki).

3.4 Wspolny Stownik Zamowien (CPV): 73100000-3 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe.

3.5 Termin realizacji Zamowienia: Wykonawca zobowigzuje sie do wykonania przedmiotu zamdwienia w
terminie nie pdzniejszym niz 1 miesigc po zakoriczeniu badania klinicznego, nie pdzniej niz do konca
2018 roku.

3.6 Wykonawca otrzyma wynagrodznie za faktycznie wykonane badania.

4, WARUNKI UDZIAtU W POSTEPOWANIU ORAZ ZAKRES WYKLUCZENIA

O udzielenie zamdéwienia moze ubiegad sie Oferent spetniajgcy nastepujgce warunki:

4.1. Deklaruje, ze nie jest podmiotem powigzanym z Zamawiajgcym osobowo lub kapitatowo. Przez
powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajgcym lub
osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami
wykonujgcymi  w  imieniu  Zamawiajacego czynnosci zwigzane z przygotowaniem i
przeprowadzeniem procedury wyboru Wykonawcy a Wykonawcg, polegajgce w szczegdlnosci na:

a) uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spétki cywilnej lub spétki osobowej,

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatow lub akcji,

c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta,
petnomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii
prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii
bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli;

4.2. Zamoéwienie musi by¢ realizowane przez wtasne laboratorium Wykonawcy. Laboratorium powinno
posiadac przynajmniej nastepujgcg aparature badawcza:

- stanowisko do izolacji DNA wyposazone w niezbedny drobny sprzet,
- aparat do ilosSciowego PCR w czasie rzeczywistym (qPCR),
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- spektrofotometr do pomiaru préobek w mikroobjetosci,
- zestawy do elektroforezy horyzontalnej, wraz z zestawem do dokumentacji zeli,
- sekwenator DNA,
- komory laminarne,
- mikrowiréwki,
- autoklaw.

Wykonawca zatrudnia w swoich strukturach 2 biologdw molekularnych lub biotechnologéw z
doswiadczeniem w prowadzeniu badan molekularnych potwierdzonych publikacjami w
czasopismach naukowych. Zespdt realizujgcy badania posiada doswiadczenie w kierowaniu
przynajmniej 2 projektami badawczo — rozwojowymi.

Wykonawca w ofercie musi wyrazi¢ zgode na przeprowadzenie audytu prowadzonych badan przez
Zamawiajgcego oraz osobe wskazang w dokumentacji badania klinicznego jako osoba monitorujgca
badanie kliniczne.

W przypadku niespetnienia przez Oferenta ktdregokolwiek z warunkéw opisanych w pkt 4.1 — 4.4
powyzej, Zamawiajgcy moze odrzucié¢ oferte z przyczyn formalnych. Wéwczas oferta nie bedzie
oceniana z uwzglednieniem kryteriéw wyboru najkorzystniejszej oferty.

W toku badania i oceny ofert Zamawiajgcy moze zgdac od Oferentéw wyjasnien dotyczacych tresci
ztozonych ofert.

Zamawiajgcy oceni i pordwna tylko te oferty, ktére odpowiadajg tresci i wymogom Zapytania
ofertowego.

Dokumenty poswiadczajgce spetnienie kryteridéw 4.2. i 4.3 Wybrany Wykonawca bedzie musiat
przedstawia¢ w ciggu 5 dni roboczych od dnia wybrania wykonawcy i wystania informacji do
Wykonawcy o wyborze jego oferty do realizacji.

WYKAZ OSWIADCZEN LUB DOKUMENTOW POTWIERDZAJACYCH.

Oswiadczenie dotyczace braku powigzan osobowych i kapitatowych z Zamawiajgcym [Zatgcznik 1.

Oswiadczenie o braku powigzan)

6.

6.1.

KRYTERIA OCENY OFERT ORAZ PRZYZNAWANIE WAG PROCENTOWYCH | PUNKTOWYCH

Przy wyborze najkorzystniejszej oferty wziete zostang pod uwage nastepujacy kryteria punktowe
(maksymalna taczna ocena: 100 pkt.). Koricowa punktacja Oferenta stanowi¢ bedzie sume punktow
z kryteridw: Cena netto w PLN.

Informacja o wagach punktowych oraz procentowych
Kryteria oceny ofert przypisanych do poszczegdlnych kryteriéw oraz opis
sposobu przyznawania punktacji

Cena jednostkowa netto w Przez kryterium ,,Cena jednostkowa netto w PLN” Zamawiajgcy
PLN: rozumie okreslong przez Oferenta statg cene jednostkowg netto

waga: 100% (100 pkt.) ofercie. Ocena w ramach kryterium , Cena jednostkowa netto w

za wykonanie jednej prébki przedmiotu zamdwienia wskazang w

PLN” (Kc) bedzie obliczana na podstawie nastepujgcego wzoru:
KC = (Cn/Co0)*100%*100

gdzie:

Cn — najnizsza zaproponowana cena jednostkowa netto
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Co — cena jednostkowa netto zaproponowana w badanej ofercie
Kc —liczba punktéw przyznana danej ofercie w kryterium ,,Cena
jednostkowa netto w PLN”

6.2. W przypadku nie wpisania do formularza ofertowego [Zafgcznik 2. Formularz oferty] zadnych
wartosci dot. Kryteriéw wymienionych w pkt. 1. Zamawiajacy odrzuci taka oferte.

7. MIEJSCE | TERMIN SKEADANIA OFERT
7.1. Oferty nalezy sktadac:
e elektronicznie na adres Zamawiajgcego tj.: euro@arkonadent.com

e o0sobiscie, listownie na adres Zamawiajacego tj.:
ARKONA Laboratorium Farmakologii Stomatologicznej Grzegorz Kalbarczyk
Nasutéw 99 C
21-025 Niemce
7.2. Termin skfadania ofert wynosi 8 dni, liczagc od dnia nastepnego po dniu publikacji zapytania na
stronie internetowej i uptywa w dniu 12.06.2018
7.3. Do porozumiewania sie z Oferentami, w sprawach zwigzanych z postepowaniem, upowazniony

jest:
e pod wzgl. merytorycznym: Agnieszka Jézwiak: agnieszka.jozwiak@arkonadent.com
e pod wzgl. formalnym: Julian Hofman: julian.hofman@arkonadent.com
Uwaga:

Oferty ztozone po tym terminie nie bedg rozpatrywane (decyduje data i godzina wptywu oferty na adres
Zamawiajgcego).

8. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY:

8.1. Wykonawca sktada oferte z wykorzystaniem wzoru stanowigcego zatgcznik nr 2 do Zapytania
ofertowego [Zatgcznik 2. Formularz oferty].

8.2. Wykonawca sktada wraz z ofertg oswiadczenia, o ktdrych mowa w punkcie 5. Zapytania
ofertowego.

8.3. Uwagi dotyczace przygotowania oferty oraz wymaganych oswiadczen i dokumentéw.
e Oferta musi by¢ sporzadzona w jezyku polskim, na komputerze, maszynie do pisania lub recznie

dtugopisem badZ niezmywalnym atramentem, pismem czytelnym.

o  Koszty zwigzane z przygotowaniem oferty ponosi Wykonawca sktadajgcy oferte.
o Wykonawca moze ztozy¢ w prowadzonym postepowaniu wytgcznie jedng oferte.

8.4. Oferta oraz wszystkie zaftaczniki wymagajg podpisu. Wszystkie miejsca, w ktérych Oferent nanidst
zmiany, winny by¢ parafowane przez osobe (osoby) podpisujgca oferte.

8.5. Nie przewiduje sie publicznego otwarcia ofert.

8.6. Oferta powinna by¢ wazna co najmniej 30 dni od zakoriczenia terminu sktadania ofert.

9. WARUNKI INSTOTNYCH ZMIAN UMOWY.
9.1. Zamawiajgcy dopuszcza zmiane istotnych postanowied umowy w stosunku do tresci oferty
Wykonawcy:
8.1.1 w zakresie sposobu spetnienia swiadczenia, w szczegdlnosci ze wzgledu na:
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e pojawienie sie nowszej technologii wykonania przedmiotu zamoéwienia, pozwalajacej na
zaoszczedzenie czasu realizacji zamdéwienia lub jego kosztéw, jak rowniez kosztow
eksploatacji wykonanego przedmiotu zamédwienia;

e koniecznos¢ zrealizowania zamdéwienia przy zastosowaniu innych rozwigzan technicznych
lub materiatowych ze wzgledu na zmiany obowigzujgcego prawa, pod warunkiem, iz
zmiana ta nie spowoduje podwyzszenia wynagrodzenia;

8.1.2 w zakresie terminu w przypadku:

e gdy bedzie to konieczne ze wzgledu na zapewnienie bezpieczeristwa;

e gdy bedzie to konieczne ze wzgledu na zmiane przepiséw prawa zwigzanych z
przedmiotem zamdwienia;

8.1.3 w zakresie przedmiotu zamdéwienia w przypadku:

e gdy bedzie to konieczne ze wzgledu na zapewnienie bezpieczenstwa;

e gdy bedzie to konieczne ze wzgledu na zmiane przepiséw prawa zwigzanych z
przedmiotem zamdwienia; pod warunkiem, iz zmiana ta nie spowoduje podwyzszenia
wynagrodzenia;

9.2. Zmiana umowy jest dopuszczalna w przypadku rozbieznosci lub niejasnosci w umowie, ktorych nie
mozna usung¢ w inny sposdb, a zmiana bedzie umozliwia¢ usuniecie rozbieznosci i doprecyzowanie
Umowy w celu jednoznacznej interpretacji jej postanowien przez Strony.

9.3. Ponadto Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ zmiany postanowien Umowy w przypadku
wystgpienia okolicznosci nie wynikajacych z winy Wykonawcy, ani Zamawiajgcego, ktérych mimo
zachowania nalezytej starannosci nie mozna byto przewidzie¢ przed wszczeciem postepowania o
udzielenie zamowienia oraz podczas jego realizacji, skutkujgcych tym, ze zrealizowanie zatozonego
pierwotnie celu Umowy bytoby niemozliwe bez wprowadzenia tych zmian lub zmiany te s3
korzystne dla Zamawiajgcego.

9.4. Zmiana postanowien zawartej Umowy moze nastgpi¢ wytgcznie za zgodg obu Stron wyrazong na
pismie w formie Aneksu do Umowy, pod rygorem niewaznosci takiej zmiany.

10. INFORMACIE DODATKOWE

10.1. Od prowadzonego postepowania nie przystugujg Oferentom srodki ochrony prawnej (protest,
odwotanie, skarga) okreslone odpowiednio w przepisach ustawy Prawo zamowien publicznych.

10.2. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo uniewaznienia postepowania ofertowego w kazdej chwili.

10.3. O wynikach postepowania Oferenci zostang poinformowani w sposdb, w jaki zostato ogtoszone
zapytanie ofertowe.

Grzegorz Kalbarczyk



